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Bipolare Koagulationszangen / Bipolar Coagulation Forceps

REF:

700900 - 700959
700961 - 700994
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J @ O Luer-Anschluss fiir Reinigung

@ Saugrohrunterbrecher (je nach Modell)

® Luer-Anschluss Saugrohr

@® Reinigungsbirste REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabelanschliisse

@ © Luer connection for cleaning
@ Suction tube interrupt (depending on model)
® Luer connection suction tube
@ Cleaning brush REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Cable connections

@ © Embout Luer pour le nettoyage
@ Rupteur de tuyau d’aspiration (en fonction du modeéle)
® Embout Luer tuyau d’aspiration
® Brosse de nettoyage REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Raccordement des cables

@ © Conexion Luer para limpieza

@ Interruptor del tubo de succion (segiin modelo)

® Conexion Luer del tubo de succion

@ Cepillo de limpieza REF. 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)

® Conexiones de cable

@ O Adattatore Luer per la pulizia

@ Interruttore del tubo di aspirazione (a seconda del modello)
® Connessione Luer per il tubo di aspirazione
@ Spazzola per la pulizia RIF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Connessioni dei cavi

@ © Luer-aansluiting voor reiniging

@ Zuigbuisonderbeker (afhankelijk van het model))
® Luer-aansluiting zuigbuis
@ Reinigingsborstel REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Kabelaansluitingen



@ O Ligagéo Luer para limpeza

@ Defletor de tubo de aspiragéo (em fungao do modelo)
® Ligag&o Luer para tubo de aspiragédo
@ Escova de limpeza REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Ligagbes para cabos

@ © Luer-anslutning for rengéring

@ Vakuumbrytare (beroende av modell)

® Luer-anslutningsror

@ Rengoringsborste REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabelanslutning

@ O Luer-tilslutning til rengering

@ Sugergrsafbryder (alt efter model)

® Luer-tilslutning sugerar

@® Rengeringsbegrste REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabeltilslutninger

@ © Lueriitanté puhdistusta varten

@ Imuputken katkaisin (riippuen mallista)

® Luer-liitanta imuputki

@ Puhdistusharja REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Johtojen liitannat

@ O Luer-kobling for rengjering

@ Sugergravbryter (avhengig av modell)

® Luer-tilkobling sugerer

@ Rengjeringsberste REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabeltilkoblinger

@ O Przylacze Luera do czyszczenia

@ Przerywacz rury ssacej (w zaleznosci od modelu)

® Przytacze Luera dla rury ssacej

@ Szczotka do czyszczenia REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Przytacza kablowe

€@ © Luer HakpaiiHuk 3a noumncTeare

@ TMMpekbCcBaYy Ha cMykaTenHaTa Tpbba (B 3aBUCUMOCT OT MOAEeNa)
® Luer HakpaiHUK cMykaTenHa Tpbba
@ MouwncTBalya yetka MAEHT. Ne: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® TMpucbeanHsBaHUs Ha kabenute

@@ O Racord Luer pentru curétare

® Intrerupator teava aspiranta (in functie de model)

® Racord Luer teava aspiranta

@ Perie de curatare REF: 992901018 (290 mm, & 1.8 mm),
993801018 (380 mm, & 1.8 mm)

® Racorduri cablu

@ O Pripojka Luer pre Cistenie

@ Preru$ovad sania (podia modelu)

® Luer-pripojka sacieho potrubia

@ Cistiaca kefa REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabloveé pripojky



J @ O Prikljucek za ¢iscenje Luer

@ Prekinjevalo sesalne cevi (odvisno od modela)

® Priklju¢ek Luer sesalne cevi

® Sdetka za ¢istenje REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)

® Kabelski prikljucki

@ O Pipojka Luer pro &isténi

@ Prerusovac saci trubky (podle modelu)

® Saci trubka s pfipojkou Luer

@® Cistici kartagek REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabelové pfipojky

@) O Luer-csatlakozo a tisztitashoz

@ Szivocsé-megszakitd (modelltdl fiiggéen)

® Szivocsd Luer-csatlakozo

@ Tisztitokefe REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm), 993801018
(380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabelcsatlakozasok

@ O ,Luer" jungtis valymui

@ Siurbimo vamzdelio pertraukiklis (priklausomai nuo modelio)
® Siurbimo vamzdelio ,Luer” jungtis
@ Valymo Sepetys REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Kabeliy jungtys

@ O Luer pieslégums firianai

@ Sicéjcaurules partraucéjs (atkariba no modela)
® Sicéjcaurules Luer pieslégums
@ Tirisanas suka REF: 992901018 (290 mm,

@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Vada pieslégumi

@ © Z0vdeon Luer yia Tov kaBapiopd

@ Aidragn S1akoTmg CWARVa avappoenang (AvAaAoya He TO HOVTEAO)

® ZwAnvag avappognang alvdeong Luer

@ Bouptoa kabapigpou ANAD.: 992901018 (290 mm, & 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Zuvdioeig KaAwdiwv



@ O Prikljucak nastavka tipa Luer za ciséenje

@ Prekidac usisne cijevi (ovisno o modelu)

® Usisna cijev s priklju¢ékom nastavka tipa Luer

@ Cetka za Ciséenje REF: 992901018 (290 mm, & 1,8 mm),
993801018 (380 mm, & 1,8 mm)

® Kabelski prikljugci

@ O Luer prikljucak za giscenje

@ Pekidac¢ usisne cevi (u zavisnosti od modela)

® Usisna cev sa Luer prikljuckom

@® Cetka za ¢igéenje REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kablovski prikljucci

@ © Tlyep npuknyqok 3a uncterse

@ lMpeknHyBay Ha LieBKaTa 3a BLUMYKyBatbe
(BO 3aBMCHOCT Of} MOZENOT)

® Jlyep npukny4oK LeBka 3a BLUMYKyBaHe

@ YeTtka 3a unctere PED: 992901018 (290 mm, & 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Kabencku npuknyyoum

@ O Temizlik igin Luer baglantisi

@ Emme borusu duraklaticisi (modele gore)

® Emme borusu Luer baglantisi

@® REF temizlik firgasi: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)

® Kablo Baglantilarini

@ © AIHiE 918 Fof 7Hue

@ & &ETI(ZHo ek

® &Y Fof H4E

® MM =E2{A| REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® #Alolg H4E

@ O AFEENBERED

@ WE|IEHHRER (MESTE )

® RE|IEREKEA

@ S&SER REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm), 993801018
(380 mm, @ 1.8 mm)

® B4Rk

@) © Konektor Luer untuk membersihkan
@ Pemutus pipa isap (tergantung model)
® Konektor Luer pipa isap
@ Sikat pembersih 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm), 993801018
(380 mm, @ 1.8 mm)
® Sambungan kabel
v YO DPau néi Luer dé lam sach
@® B& ngét 6ng hut (theo tiing model may)
® Dudng 6ng két ndi Luer L
@ Ban chai lam sach THAM CHIEU: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Cap két ngi
(1 XO ﬂﬁp Luer dmsuitanudzann
@ \3aIUAADARN (Tuagiugu)
® dan Luer dmsuviaangn
® wisvvinarnudzatn REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),
993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® WFanay v



‘& @ @ Penyambung Luer untuk pencucian
@ Tiub emecah sedutan
(bergantung kepada model)
® Tiub penyambung sedutan Luer
@ Berus pencuci RUJUK: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Penyambung kabel
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Deutsch [DE

Produkt / Anwender / Entsorgung:

Elektrochirurgie-Zubehor darf nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und entsorgt
werden! Instrument gemaR den krankenhausinternen Richtlinien fiir scharfe, biologisch kontaminierte
Gegensténde entsorgen.

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gera-
tes und weiteren Zubehérs. Fiir weiterfiihrende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit empfehlen
wir IEC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

A\ Nicht steril. Vor der ersten und jeder weiteren Anwendung reinigen und sterilisieren.

Zweckbestimmung:
Bipolare Koagulation von weichem Gewebe. Je nach Funktionsumfang des Instrumentes auch zum Absau-
gen von Flissigkeiten wéhrend chirurgischer Eingriffe.

Lebensdauer:
Bei sachgerechter Anwendung ist von mindestens 20 Wiederaufbereitungszyklen auszugehen.

Vor der Anwendung:

A\ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit, mechanische Funktion und intakte Isolation tGberpriifen.
Wir empfehlen die Uberpriifung der Isolation mit einem geeigneten Priifgerat.

A\ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Eine gewisse Verfarbung der non-Stick-Instrumentenspitzen ist normal und unbedenklich.

Instrument und Kabel nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Gerét oder im Standby-Modus anschlie-
Ren. Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen Schidgen fiihren!

Wahrend der Anwendung:

A\ Stets mit der fiir den gewlinschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.

A\ Maximal zulassige Spannung 500 Vp.

A\ RegelmaRig Blut- und Gewebereste von den Spitzen wischen.

A\ Instrumentenspitzen kénnen Verletzungen verursachen!

A\ Instrumentenspitzen kénnen nach der Anwendung so heif sein, dass sie Verbrennungen verursachen!
A\ Instrumente nie auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe ablegen!

A\ Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen verwenden!

Wiederaufbereitung:

Allgemeine Hinweise:
Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!



Instrument von Kabel trennen!

Blut- und Geweberiickstande nicht antrocknen lassen!

Blut- und Geweberiickstdnde mit einem weichem Tuch oder Biirste entfernen!
Keine scharfen / scheuernden Hilfsmittel benutzen!

A\ Nicht in Wasserstoffperoxid (H,0,) einlegen!

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

A Instrument immer maschinell wiederaufbereiten — keine manuelle Reinigung durchfiihren!

Laut Empfehlung der DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) werden Calvian® und Calvian
endo-pen® in die Risikogruppe B eingestuft*. Fir diese Produkte wird grundsétzlich eine maschinelle Rei-
nigung gefordert.

*Diese Einstufung erfolgte geméal3 Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013,
Grundlage KRINKO/BfArM Empfehlung Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuelle Vorreinigung:
A\ Die manuelle Vorreinigung ist wichtige Voraussetzung fiir eine erfolgreiche maschinelle Reinigung und
somit Bestandteil des gesamten Wiederaufbereitungsprozesses!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrument unverziiglich nach der Anwendung (inner-
halb von maximal 1 h) griindlich mit kaltem Wasser
abspllen.

Instrument unverziiglich nach der Anwendung
(innerhalb von maximal 1 h) in kaltes Wasser fir
mindestens 5 Minuten Einlegen, dazu Lumen
(Kanal) mit Wasser befiillen.

Instrument (insbesondere Instrumentenspitze) mit
weicher Blrste reinigen, bis visuell (Lupe!) keine
Restkontamination mehr zu sehen ist.

Instrument (insbesondere Instrumentenspitze)
mit weicher Biirste reinigen, bis visuell (Lupe!)
keine Restkontamination mehr zu sehen ist.




Calvian®

Calvian endo-pen®

Beide Lumen (Kanéle) mindestens 10 Sekunden mit
einer Reinigungspistole griindlich durchspiilen. Dabei
Saugunterbecher (2) mit einem Finger geschlossen
halten. Die kontaminierten Kanéle mit einer geeig-
neten Reinigungsbliste (4) unter flieRendem Wasser
reinigen und dabei sicherstellen, dass die Offnungen
an den Enden frei sind. Die Spitze der Reinigungs-
birste muss am Ende des Saugkanals austreten.
Beide Kanale nochmals mit einer Reinigungspistole

Lumen (Kanal) pulsierend (4 DruckstéRe) min-
destens 20 Sekunden mit der Wasserpistole
durchsplilen.

Die Instrumentenspitze 10 Sekunden lang mit
einer Wasserspriihpistole spiilen (2 Impulse von
5 Sekunden, statischer Wasserdruck von 2 bar).

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (RDG) darauf achten, dass das RDG eine ge-
priifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Clearance bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend EN
ISO 15883). Anschlussméglichkeiten zum Durchspllen der Instrumente miissen im RDG vorhanden sein.

Ablauf:

* Instrumente in den RDG einlegen. Dabei darauf achten, dass die Instrumente sich nicht beriihren und
sicher gelagert sind. Die Calvian endo-pen® sollten im RDG in den mitgelieferten oder als Zubehér er-
haltlichen Lagerungstrays (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 und 701778-10) gelagert werden. Die
Lumina der Instrumente sind unter Verwendung der vorhandenen Luer-Lock-Anschlisse am Spulanschluss

des RDG anzuschlieRen.

mindestens 10 Sekunden griindlich durchspiilen. Programmschritte Parameter
Dabei wieder Saugunterbrecher (2) mit einem Finger Vorspiilen mit kaltem Stadtwasser 3 Minuten
geschlossen halten. — - - -

- — - Reinigen mit 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x bei 70 °C 5 Minuten
Instrument in Ultraschall reinigen: 40 °C, 15 min, - — - .
mildalkalischer Reiniger mit Konzentration 0,5 %, Neutralisieren mit warmen Stadtwasser (40-45 °C) -
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Zwischen- bzw. Nachspiilung mit warmen Stadtwasser (40-45 °C) | 1 Minute

Spllen mit VE-Wasser 1 Minute




« Bitte beachten: Die 0.g. Angaben sind validierte Mindestzeitangaben fiir eine erfolgreiche Reinigung bei
den beschriebenen Programmschritten. Abweichende Prozessparameter (langere Reinigungsdauer sowie
hohere Reinigungstemperaturen bis 95 °C) schaden den Instrumenten nicht und sind nach dem A,-Konzept
zulassig, z.B. eine thermische Desinfektion bei 90 °C, 5 Min., vergl. A-Wert>3000. Bei Verwendung eines
anderen Reinigers nur solche Reiniger verwenden, die vergleichbare Eigenschaften zum Reiniger deco-
nex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) aufweisen, z.B. hinsichtlich pH-Wert sowie Vertraglichkeit gegentiber
Kunststoffen. In Zweifelsfallen kontaktieren Sie bitte lhren Lieferanten bzw. lhren Hygienebeauftragten.

Kontrolle:
Vor der folgenden Sterilisation eine visuelle Kontrolle und Uberpriifung auf intakte Isolation, Sauberkeit und
Unversehrtheit des Instruments durchfiihren.

Wartung:
Keine

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Einmalsterilisationsverpackungen verpacken (Einfach- oder
Doppelverpackung) oder das Instrument bzw. Tray mit den gereinigten und desinfizierten Instrumenten in
Sterilisationscontainer lagern, die folgenden Anforderungen entsprechen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C ausreichende Dampfdurch-
lassigkeit)

+ ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

Fir die Sterilisation ausschlieBlich das nachfolgend aufgefiihrte Sterilisationsverfahren einsetzen:

» Dampfsterilisation, Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. EN 285 und nach EN ISO 17665
validiert

Programmparameter Parameter

Verfahren 3-fach fraktioniertes Vorvakuumverfahren
Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationszeit (Haltezeit bei Sterilisationstemperatur) 3 Min.

max. Sterilisationstemperatur zzgl. Toleranz entsprechend 138 °C

EN ISO 17665

Trocknungszeit min. 10 Min.




A\ Nicht in HeiBluft sterilisieren!

A\ Nicht in STERRAD® sterilisieren!

A\ Instrument bei potentiellem Kontakt mit Prionen vernichten (CJD - Kontaminationsgefahr) und nicht
wieder verwenden.

Lagerung / Transport:
Kuhl und trocken lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. In sicheren Behéltern / Verpackungen lagern und trans-
portieren. Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Besondere Hinweise:

Die oben aufgefilhrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medi-
zinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die
tats&chlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Auf-
bereitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erzielt.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind dem Hersteller und der zu-
standigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
Reparaturen an den Produkten dirfen nur vom Hersteller oder einer von ihm ausdrticklich beauftragten Stelle
durchgefiihrt werden. Ansonsten erlischt die Gewahrleistung und ggf. auch weitere Haftungsanspriiche
gegeniiber dem Hersteller.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haftungsaus-
schluss durch Sutter Medizintechnik GmbH.

Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar unter www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Product / User/ Disposal:

Electrosurgery accessories may only be used and disposed of by qualified medical personnel! Dispose of the
instrument according to internal hospital guidelines for sharp, biologically contaminated items.
Notwithstanding these instructions, reading the instructions for use provided with the electrosurgery device
and other accessories being used is mandatory. For further information about electrical safety, we recom-
mend IEC TR 61289 or DIN EN 60601-2-2 supplement 1.

A\ Not sterile. Must be cleaned and sterilized prior to initial and each subsequent use.

Intended purpose:

Bipolar coagulation of soft tissue. Depending on the instrument’s scope of functionality, also for suctioning
fluids during surgical procedures.

Service life:
A minimum of 20 reconditioning cycles can be expected with proper use.

Before using:

A\ Inspect the product for cleanliness, mechanical function, and intact insulation before each use.

We recommend checking the insulation with a suitable test device.

A\ Only use sterilized products that are in flawless condition!

A certain discoloration of the non-stick instrument tip is normal and harmless.

To connect the instrument and cables, the electrosurgery device must be turned off or in standby mode.
Failure to comply may lead to burns and electric shocks!

During use:

A\ Always work with the lowest output setting for the desired surgical effect.
A\ Maximum allowable voltage 500 Vp.

A\ Regularly wipe blood and tissue residue from the tips.

A\ Instrument tips may cause injuries!

/\ After application, instrument tips may be so hot they cause burns!

A\ Never lay down instruments on or in the immediate vicinity of the patient!
A\ Not for use in the presence of combustible or explosive substances!



Reconditioning:

General information:
Observe national guidelines and regulations!

Manual pre-cleaning:
A\ Manual pre-cleaning is an important prerequisite for successful machine cleaning and therefore part of
the overall reconditioning process!

Disconnect the instrument from the cable!

Do not allow blood and tissue residues dry up!

Remove blood and tissue residues with a soft cloth or brush!
Do not use sharp tools / scouring agents!

A\ Do not immerse in hydrogen peroxide (H,0,)!

Manual cleaning and disinfection:

A\ The instrument must always be reconditioned by machine — no manual cleaning!

According to recommendations of the DGSV (“Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung”, German
Association for Sterile Goods Supply), the Calvian® and Calvian endo-pen® are assigned to risk group B*.
Machine cleaning is required for such products.

*This classification was assigned according to the DGSV 2013 flow chart for the classification of medical
devices based on the recommendations of the KRINKO (“Krankenhaushygiene und Infektionspréavention
Kommision’, Hospital Hygiene and Infection Prevention Commission)/BfArM (“Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte”, Federal Institute for Drugs and Medical Devices), Bundesgesundheitsblatt (Federal
Health Bulletin) 2012; 55:1244-1310

Calvian®

Calvian endo-pen®

Promptly after use (within 1 hour at most), thor-
oughly rinse the instrument with cold water.

Promptly after use (within 1 hour at most), immerse
the instrument in cold water for at least 5 minutes,
filing the lumen (channel) with water.

Clean the instrument (especially the instrument tip)
with a soft brush until no residual contamination is
visible (use a magnifying glass!).

Clean the instrument (especially the instrument
tip) with a soft brush until no residual contamina-
tion is visible (use a magnifying glass!).




Calvian®

Calvian endo-pen®

Thoroughly flush both lumina (channels) with a
spray nozzle for at least 10 seconds. While doing
s0, hold the suction interrupt [2] closed with a finger.
Clean the contaminated channels with a suitable
cleaning brush [4] under running water, making sure
that the openings at the ends are unobstructed. The
tip of the cleaning brush must come out the end of
the suction channel. Thoroughly flush both channels
again with a spray nozzle for at least 10 seconds.

Rinse the lumen (channel) for at least 20 seconds
in pulses (4 surges) with the spray nozzle.

Flush the instrument tip with a water spray gun for
10 seconds (2 pulses of 5 seconds, static water
pressure of 2 bars).

Machine cleaning and disinfection:

In selecting the cleaning and disinfection device (CDD), note that the effectiveness of the CDD must have

been tested (DGHM (“Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e.V.”, German Association for

Hygiene and Microbiology) or FDA clearance for instance, or the CE marking according to EN ISO 15883).

The CDD must have connections for flushing the instruments.

Process:

+ Load instruments into the CDD. In doing so, make sure the instruments do not touch each other and are
securely supported. The Calvian endo-pen® should be placed into the storage trays included or available as
accessories (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 and 701778-10). The lumina of the instruments must
be connected to the flushing connection of the CDD using the Luer-Lock connections provided.

While doing so, hold the suction interrupt [2] closed Program steps Parameters

again with a finger. Pre-rinse with cold tap water 3 minutes

Clean the instrument in an ultrasound bath: 40 °C, | - Clean with 0.5 % deconex® 28 ALKA ONE-x at 70 °C 5 minutes

15 minutes, mildly alkaline cleaner with a concen- - - .

tration of 0.5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Neutralize with warm tap water (40-45 °C) -

Chemie). Mid-cycle and/or final rinse with warm tap water (40-45 °C) 1 minute
Rinse with deionized water 1 minute




« Please note: The preceding instructions contain validated minimum times for successful cleaning with the
prescribed program steps. Deviating process parameters (longer cleaning time and higher cleaning tem-
peratures up to 95 °C) do not damage the instrument and are permitted according to the A, concept, for
instance thermal disinfection at 90 °C, 5 minutes, comparable A,-value>3000. If a different cleaning agent
is used, only use products with properties comparable to deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), for
instance regarding the pH value and compatibility with plastics. Please contact your supplier or hygiene
officer in case of questions.

Inspection:

Prior to sterilization, visually inspect the instrument and check for intact insulation, cleanliness, and integrity.
Maintenance:

None

Packaging:

Package cleaned and disinfected storage trays in disposable sterilization packaging (single or double packa-
ging), or place the instrument or tray with the cleaned and disinfected instruments into a suitable sterilization
container meeting the following requirements:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Suitable for steam sterilization (resistant to temperatures up to min. 141 °C, adequate vapor permeability)
« Sufficient protection of the instruments and/or sterilization packaging against mechanical damage

Sterilization:

Products must be cleaned and disinfected prior to sterilization.

Use only the sterilization process described in the following:

+ Steam sterilization, steam sterilizer according to EN 13060 and/or EN 285 and validated according to
ENISO 17665

Program parameters

Parameters

Process 3x fractionated vacuum process
Sterilization temperature 132°C
Sterilization time (holding time at sterilization temperature) 3 minutes

Max. sterilization temperature plus tolerance according to EN ISO 17665 | 138 °C

Drying time Min. 10 minutes

A\ Do not sterilize in hot air!

A\ Do not sterilize in STERRAD®!

A\ In case of potential contact with prions (CJD - risk of contamination), destroy the instrument and do not
use it again.



Storage / Transportation:
Store in a cool, dry place. Protect from sunlight. Store and transport in secure containers / packaging.
For returns, products must be cleaned, disinfected, and packed in sterile packaging.

Please note:

The instructions listed above have been validated by the manufacturer as suitable for preparing a medical
device for reuse. It is the responsibility of the reconditioner to ensure that actual reconditioning with the equip-
ment, materials, and personnel used in the reconditioning facility achieves the desired result.

Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The product may only be repaired by the manufacturer or an agent expressly authorized by the manufacturer.
Otherwise the warranty and any possible additional liability claims against the manufacturer are voided.
Any change to the product or deviation from these instructions for use waives the liability of Sutter Medizin-
technik GmbH.

Changes reserved. Current version available at www.sutter-med.de.

STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Produit / Utilisateur / Elimination

Les accessoires d‘électrochirurgie ne doivent étre utilisés et éliminés que par un personnel médical formé!
Eliminer les instruments conformément aux directives intra-hospitaliéres pour les objets acérés contaminés
biologiquement.

Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d‘emploi de I'appareil électrochirurgical utilisé et des
autres accessoires. Pour de plus amples informations concernant la sécurité électrique, nous recommandons
la lecture de la norme IEC TR 61289 ou DIN EN 60601-2-2 supplément 1.

A\ Non stérile. Nettoyer et stériliser avant la premiére et toute autre utilisation.

Utilisation prévue:

Coagulation bipolaire de tissus mous. En fonction de la fonctionnalité de I'instrument, également pour aspirer
les liquides pendant les interventions chirurgicales.

Durée de vie:
Dans le cadre d‘une utilisation appropriée, la durée de vie est d'au moins 20 cycles de retraitement.



Avant toute utilisation:

A\ Veérifier la propreté, le fonctionnement mécanique et I'intégrité parfaites de I'appareil avant chaque utilisation.
Nous recommandons d'utiliser un appareil de contréle adapté pour vérifier l'isolation.

A\ N'utiliser le produit que s'il est en parfait état et a été stérilisé!

Une certaine coloration de la pointe des instruments Non-stick est normale et sans risque.

Ne raccorder l'instrument et le cable que lorsque I'appareil électrochirurgical est éteint ou en veille. Le non
respect de cette instruction peut entrainer des brilures et des chocs électriques!

Pendant |‘utilisation:

A\ Toujours travailler avec le réglage de puissance le plus faible pour I'effet chirurgical souhaité.

A\ Tension maximale admise 500 Vp.

A\ Enlevez régulierement les résidus de sang et de tissu sur les pointes.

A\ Les pointes des instruments peuvent provoquer des blessures!

/\ Aprés chaque utilisation, les pointes des instruments peuvent étre suffisamment chaudes pour causer
des brdlures!

A\ Ne jamais poser les instruments sur le patient ou & proximité immédiate de celui-ci!

A\ Ne pas utiliser en présence de substances inflammables ou explosives!

Retraitement:

Remarques générales:

Respecter les directives et les réglementations nationales!

Retirer l'instrument du cable!

Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tissu!

Retirer les résidus de sang et de tissu avec un tissu ou une brosse doux!
Ne pas utiliser d'outils coupants / abrasifs!

A\ Ne pas plonger dans du péroxyde d‘hydrogéne (H,0,)!

Nettoyage et désinfection manuels

A\ Toujours retraiter les instruments mécaniquement — ne jamais nettoyer manuellement!

Conformément aux recommandations de la DGSV (société allemande pour le traitement du matériel stérile),
Calvian® et Calvian endo-pen® sont classés dans le groupe de risque B*. Un nettoyage mécanique est
impératif pour ces produits.

*Cette classification s'effectue conformément a I'ordinodiagramme de la DGSV sur la classification des
dispositifs médicaux 2013, base KRINKO/BfArM recommandation parue dans le journal du ministére fédéral
allemand de la santé 2012; 55:1244-1310



Pré-nettoyage manuel:

A\ Le pré-nettoyage manuel est une condition importante pour un nettoyage mécanique réussi et fait en

conséquence partie intégrante de l'intégralité du processus de retraitement!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian®

Calvian endo-pen®

Rincer soigneusement I'instrument immédiatement aprés
utilisation (dans un délai maximal de 1 h) avec de I'eau
froide.

Plonger l'instrument immédiatement apres
utilisation (dans un délai maximal de 1 h)
dans de I'eau froide pendant au moins 5
minutes, remplir les lumen (canaux) avec
de l'eau.

Nettoyer l'instrument (en particulier la pointe de I'instru-
ment) avec une brosse souple, jusqu’a ce qu'aucune con-
tamination résiduelle ne soit plus visible (loupe!).

Nettoyer l'instrument (en particulier la poin-
te de l'instrument) avec une brosse souple,
jusqu'a ce qu'aucune contamination résidu-
elle ne soit plus visible (loupe!).

Rincer soigneusement les deux lumens (canaux) pendant
10 sec. minimum avec un pistolet de nettoyage. Maintenir,
ce faisant, le rupteur de tuyau [2] fermé avec un doigt.
Nettoyer les canaux contaminés sous I'eau courante a
l'aide d'une brosse de nettoyage [4] adaptée et s'assurant
que les ouvertures situées a l'extrémités sont ouvertes. La
pointe de la brosse de nettoyage doit ressortir a I'extrémi-
té du canal d'aspiration. Rincer a nouveau soigneusement
les deux canaux avec un pistolet de nettoyage pendant 10
sec. minimum. Ce faisant, maintenir a nouveau le rupteur
de tuyau [2] fermé avec un doigt.

Rincer le lumen (canal) pulsant (4 ondes de
pression) pendant au moins 20 secondes
avec le pistolet a eau.

Rincer la pointe de I'instrument pendant 10
secondes a l'aide d’un pistolet pulvérisateur
d’eau (2 impulsions de 5 secondes, pres-
sion d’eau statique de 2 bar).
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Nettoyer l'instrument par ultrasons: 40 °C, 15 min, net-
toyant faiblement alcalin & une concentration de 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).




Nettoyage et désinfection mécaniques:

Lors du choix de I'appareil de nettoyage et de désinfection (AND), s’assurer qu'il possede une efficacité

éprouvée (par ex. certification DGHM ou FDA ou marquage CE selon EN ISO 15883). Des possibilités de

raccordement pour le ringage complet des instruments doivent étre prévues dans 'AND.

Déroulement:

+ Mettre les instruments dans 'AND. S’assurer que les instruments ne sont pas en contact et qu'il sont rangés
de maniére sire. Les Calvian endo-pen® doivent étre rangés dans I'’AND avec le plateau de rangement fourni
ou disponible en tant qu'accessoire (REF 701778-01 701778-02, 701778-05 et 701778-10). Les lumens
des instruments doivent étre raccordés au raccord de ringage de 'AND a I'aide des embouts Luer-Lock.

* Les indications susmentionnées sont des durées minimales validées pour un nettoyage réussi en suivant
les étapes décrites du programme. Des paramétres de procédé différents (temps de nettoyage plus longue
ainsi que températures de nettoyage plus élevées jusqu'a 95 °C) n'endommagent pas les instruments et
sont admissibles selon le concept A,, p. ex. une désinfection thermique a 90 °C, 5 min., cf. valeur A;>3000.
En cas d'utilisation d’'un autre nettoyant, n’utiliser que des nettoyants qui présentent des propriétés com-
parables & celles du nettoyant deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), p. ex. concernant la valeur pH
ainsi que compatibilité avec les matiéres plastiques. En cas de doute, veuillez contacter votre fournisseur
ou votre représentant en matiére d’hygiene.

Contrdles:

Etape du programme Paramétres /F;\;/ffg:téc;utes stérilisation, controler visuellement si l'isolation, la propreté et Iintégralité de linstrument sont
Prélaver avec de I'eau de ville froide 3 minutes -

- - Entretien:
Nettoyer avec 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x a 70 °C 5 minutes Aucun
Neutraliser avec de 'eau de ville chaude (40-45 °C) - Emballage:
Effectuer un ringage intermédiaire et un ringage final avec de I'eau de ville 1 mi Mettre les instruments nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation a usage unique (embal-
chaude (40-45 °C) minute lage simple ou double) ou ranger linstrument et/ou le plateau avec les instruments nettoyés et désinfectés
Rincer avec de l'eau déminéralisée 1 minute dans le conteneur de stérilisation conformément aux exigences suivantes:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« adaptée pour la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu’a au moins 141 °C, perméabilité
a la vapeur suffisante)

« Protection suffisante des instruments ou des emballages de stérilisation contre les dommages mécaniques

Stérilisation:

stériliser uniquement des produits nettoyés et désinfectés

Pour la stérilisation, utiliser exclusivement le procédé de stérilisation mentionné ci-apres:

« Stérilisation a la vapeur, stérilisateur a la vapeur selon EN 13060 ou EN 285 et validé selon EN ISO 17665

Parameétres du programme Parameétres
Procédure Procédé de mise préalable sous vide fractionné 3 fois
Température de stérilisation 132°C
Temps de stérilisation (temps d'arrét avec la 3 mi
. PR min.
température de stérilisation)
Température de stérilisation maxi, tolérance 138 °C
selon la norme EN ISO 17665 en sus
Temps de séchage min. 10 min.
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A\ Ne pas stériliser dans de I'air chaud!

A\ Ne pas stériliser dans STERRAD®!

A\ Détruire les instruments en cas de contact potentiel avec des prions (CJD - risque de contamination) et
ne pas les réutiliser.

Stockage / Transport:

Stocker dans un endroit frais et sec. Protéger des rayons du soleil. Stocker et transporter dans des réser-
voirs / emballages s(rs. En cas de renvoi, n’expédier que des produits nettoyés et désinfectés dans des
emballages stériles.

Remarques particuliéres:

Les instructions mentionnées ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant adaptées pour la
préparation d’'un produit médical en vue de sa réutilisation. Il est de la responsabilité du préparateur que le
traitement effectivement réalisé avec I'équipement, les matériaux et le personnel utilisés dans linstallation
de préparation produise le résultat souhaité.

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités
compétentes de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est résident.

Les réparations sur les produits doivent uniquement étre réalisées par le fabricant ou par un organisme
mandaté expressément par lui. Dans le cas contraire, la garantie devient caduque ainsi que, le cas échéant,
les demandes de réparation de préjudice vis-a-vis du fabricant.



Toute modification sur le produit ou dérogation a ce mode d‘emploi entraine une exclusion de responsabilité
de Sutter Medizintechnik GmbH.

Sous réserve de modifications. Version actuelle disponible sur www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Espaiiol (ES)

Producto / Usuario / Eliminacion

iEl uso y la eliminacion de accesorios de electrocirugia estan reservados exclusivamente a personal médico
especializado! Eliminar el instrumento segun las directivas internas de eliminacién de objetos afilados, bio-
légicamente contaminados, establecidas por la clinica.

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso del equipo de electrocirugia ni de
otros accesorios utilizados. Para informaciones adicionales en cuanto a la seguridad eléctrica recomenda-
mos consultar la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2 anexo 1.

A\ No estéril. Limpiar y esterilizar antes del primer uso y de cada uso subsiguiente.
Uso previsto:

Coagulacion bipolar de tejido blando. Dependiendo de la funcionalidad del instrumento, también es posible
su empleo para aspirar liquidos durante intervenciones quirlrgicas.

Vida util:
Con un uso adecuado son de esperar 20 ciclos de reprocesamiento.
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Antes del uso:

A\ Antes de cada uso, comprobar la limpieza, el funcionamiento mecanico y el aislamiento intacto del producto.

Recomendamos controlar el aislamiento con un dispositivo de comprobacion adecuado.
A\ jUtilizar inicamente productos en perfecto estado y esterilizados!
Una cierta coloracion de las puntas antiadherentes del instrumento es normal e inocua.

Conectar el instrumento y el cable Ginicamente al equipo de electrocirugia apagado o en el modo de espera.

jLa inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas eléctricas!

Durante el uso:

A\ Trabajar siempre con el ajuste de potencia méas bajo para el efecto quirlrgico deseado.

A\ Tension maxima permitida 500 Vp.

A\ Limpiar regularmente los restos de sangre y de tejido de las puntas.

A\ jLas puntas del instrumento pueden producir lesiones!

A\ jLas puntas del instrumento pueden estar tan calientes tras su uso que pueden producir quemaduras!
A\ iNo colocar nunca el instrumento sobre el paciente ni en su proximidad inmediata!

A\ iNo utilizar en presencia de sustancias inflamables o explosivas!

Reprocesamiento:

Indicaciones generales:
iObservar las directivas y disposiciones nacionales!
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iDesconectar el instrumento del cable!

iNo dejar secar restos de sangre y de tejido!

Retirar restos de sangre y de tejidos con un pafio o con un cepillo suave.

No usar medios auxiliares afilados / abrasivos.

A\ iNo sumergir en peroxido de hidrogeno (H,0,)!

Limpieza manual y desinfeccion:

A\ Procesar los instrumentos siempre a maquina. jNo realizar ninguna limpieza manual!

Conforme a la recomendacion de la Asociacion Alemana de Suministros Estériles (DGSV, por su sigla en
aleman), los productos Calvian® y Calvian endo-pen® estéan clasificados en el grupo de riesgo B*. Para
dichos productos se requiere basicamente una limpieza a maquina.

*Esta clasificacion fue realizada segun el diagrama de flujos de la DGSV para la clasificacion de productos
sanitarios de 2013, a base de la recomendacion de la Comision para la Higiene Hospitalaria y la Prevencion
de Infecciones/el Instituto Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios, Boletin Federal de Salud 2012;
55:1244-1310

Limpieza previa manual:
A\ La limpieza previa manual es un requisito previo importante para una limpieza correcta a maquina y, por
tanto, una parte integrante del proceso de reprocesamiento completo.



Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian®

Calvian endo-pen®

Limpiar a fondo el instrumento con agua fria, inmediatamen-
te después de usarlo (dentro de 1 h como maximo).

Sumergir el instrumento en agua fria in-
mediatamente después de usarlo (dentro
de 1 h como méximo) durante al menos
5 min; para ello, llenar el lumen (canal)
con agua.

Limpiar el instrumento (en especial la punta) con un cepillo
blando hasta que no se observe contaminacion residual
visible (jusar una lupal).

Limpiar el instrumento (en especial la
punta) con un cepillo blando hasta que no
se observe contaminacion residual visible
(jusar una lupa!).

Enjuagar a fondo los dos limenes (canales) durante al
menos 10 s con una pistola de limpieza. Mantener al mismo
tiempo el interruptor de succién [2] cerrado con un dedo.
Limpiar los canales contaminados con un cepillo de limpieza
adecuado [4] y agua corriente, asegurandose de que los
orificios en los extremos estén abiertos. La punta del cepillo
de limpieza debe salir por el extremo del canal de succién.
Volver a enjuagar a fondo los dos limenes con una pistola
de limpieza durante al menos 10 s. Volver a mantener al
mismo tiempo el interruptor de succién [2] cerrado con un
dedo.

Enjuagar el lumen (canal) de forma
pulsatil

(4 golpes de presion) con la pistola de
agua durante al menos 20 s.

Lavar la punta del instrumento durante
10 segundos con una pistola de agua
(2 impulsos de 5 segundos, presion de
agua estatica de 2 bar).

Limpiar el instrumento con ultrasonidos: 40 °C, 15 min,
detergente ligeramente alcalino con una concentracion del
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
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Limpieza y desinfeccion automatica:

Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, prestar atencion a que sea de eficacia probada (p. ej.

autorizacion DGHM o FDA, o bien marcado CE segun EN ISO 15883). El dispositivo, ademés, debe contar

con posibilidades de conexion para lavar los instrumentos.

Secuencia:

« Colocar los instrumentos en el dispositivo de limpieza y de desinfeccion. Prestar atencién a que los instru-
mentos no se toquen y estén colocados de forma segura. Las pinzas Calvian endo-pen® se deben guardar
en el dispositivo de limpieza y desinfeccion, en la bandeja de almacenamiento suministrada o disponible
como accesorio (REF. 701778-01, 701778-02, 701778-05 y 701778-10). Los limenes de los instrumentos
se conectaran al conector de enjuague del dispositivo de limpieza y desinfeccion mediante las conexiones
Luer-Lock disponibles.
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Pasos de programa Parametros
Preenjuague con agua fria de la red 3 minutos
Limpieza con 0,5 % de deconex® 28 ALKA ONE-x a 70 °C 5 minutos
Neutralizado con agua caliente de la red (40-45 °C) -
Posenjuague o enjuague intermedio con agua caliente de la red (4045 °C) 1 minuto
Enjuague con agua desmineralizada 1 minuto

« Tener en cuenta: Los datos proporcionados arriba son indicaciones validadas de tiempo minimo para
efectuar una limpieza correcta con los pasos de programa descritos. Los parametros de proceso diver-
gentes (mayor duracién de la limpieza asi como mayores temperaturas de limpieza de hasta 95 °C) no
dafian los instrumento y estan permitidos segun el concepto A,, p. ej. una desinfeccion térmica a 90 °C, 5
min, comp. a un valor A;>3000. De utilizar otros detergentes, emplear Unicamente aquellos que presenten
propiedades comparables con el detergente deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), p. €]. en cuanto al
valor de pH y la compatibilidad con los plasticos. En caso de duda, pongase en contacto con el proveedor
o el responsable de la higiene.



Control:
Antes de la siguiente esterilizacion, realizar un control visual y comprobar que el instrumento esté limpio y
completo y su aislamiento, intacto.

Mantenimiento:

Ninguno

Embalaje:

Embalar los instrumentos limpios y desinfectados en embalajes de esterilizacion de un solo uso (simples

o dobles), o bien almacenar el instrumento o la bandeja con los instrumentos limpios y desinfectados en

contenedores de esterilizacion que cumplan los siguientes requerimientos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Aptitud para la esterilizacion con vapor (resistencia térmica hasta 141 °C como minimo, permeabilidad
suficiente al vapor).

+ Proteccion suficiente de los instrumentos o embalajes de esterilizacion contra dafios mecanicos.

Esterilizacion:

Esterilizar Unicamente productos limpios y desinfectados.

Para la esterilizacion, utilizar unicamente los procesos de esterilizacion listados a continuacion:

+ Esterilizacion con vapor, esterilizador de vapor validado de conformidad con EN 13060 o EN 285 y segin
EN ISO 17665

Parametros de programa Parametros
Proceso Proceso de prevacio fraccionado triple
Temperatura de esterilizacion 132°C
Tiempo de esterilizacion (tiempo de mantenimiento a 3 mi
AN min
la temperatura de esterilizacion)
Temperatura de esterilizacién maxima mas la 138 °C
tolerancia segtin EN I1SO 17665
Tiempo de secado min. de 10 min

A\ iNo esterilizar con aire caliente!
A\ No esterilizar con STERRAD®!
A\ Destruir el instrumento en caso de posible contacto con priones (peligro de contaminacion CJD) y no
reutilizarlo.
Almacenamiento / Transporte:
Almacenar en lugar fresco y seco. Proteger de la radiacion solar. Almacenar y transportar en recipien-
tes / embalajes seguros. En caso de devoluciones, enviar Unicamente productos limpios y desinfectados
en embalajes estériles.
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Indicaciones especiales:

Las instrucciones mencionadas anteriormente han sido validadas por el fabricante como apropiadas para
la preparacion de un producto médico para su reutilizacion. La persona encargada del procesamiento es
responsable de asegurar que el procesamiento que se ha realizado de facto con el equipo, los materiales y
el personal utilizados en la instalacion de procesamiento logre el resultado deseado.

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto se notificaran al fabricante y a la autor-
idad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Las reparaciones en los productos solo pueden ser realizadas por el fabricante o por un organismo expre-
samente encargado por él. De lo contrario, desaparece la garantia y cualquier derecho de responsabilidad
frente al fabricante.

Cualquier modificacion en el producto o inobservancia de las presentes instrucciones de uso eximira a Sutter
Medizintechnik GmbH de toda responsabilidad.

Modificaciones reservadas. Version actual disponible bajo www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Italian

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia possono essere usati e smaltiti solo da personale medico qualificato! Smal-
tire lo strumento chirurgico in maniera conforme alle direttive interne degli ospedali per gli oggetti taglienti e
biologicamente contaminati.

Queste indicazioni non sostituiscono le istruzioni per 'uso dellapparecchio per elettrochirurgia e degli altri
accessori utilizzati. Per ulteriori informazioni riguardanti la sicurezza elettrica, raccomandiamo di consultare
la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2, supplemento 1.

A\ Non steril. Prima dell'utilizzazione iniziale e di quelle successive eseguire la pulizia e la sterilizzazione.

Destinazione d’uso:

Coagulazione bipolare di tessuto molle. A seconda del campo di funzionalitd dello strumento, anche per
I'aspirazione di liquidi durante gli interventi chirurgici.

Durata di vita:

In caso di uso competente si deve prevedere un minimo di 20 cicli di ricondizionamento.



Prima dell’utilizzazione:

A\ Prima di ogni utilizzazione verificare la pulizia, la funzionalita meccanica e l'integrita di isolamento del
prodotto.

Raccomandiamo di verificare I'isolamento con un idoneo apparecchio di prova.

A\ Usare soltanto prodotti ineccepibili € sterilizzati!

Una certa scolorazione delle punte antiaderenti dello strumento € normale e non crea problemi.

Collegare lo strumento e i cavi solo quando I'apparecchio per elettrochirurgia & spento o si trova in modalita
standby. Se non si osservano queste precauzioni, possono verificarsi ustioni e scariche elettriche!

Durante I'uso:

A\ Lavorare sempre con I'impostazione di potenza la pili bassa possibile per ottenere I'effetto chirurgico
desiderato.

A\ Tensione massima consentita 500 Vp.

A\ Rimuovere i residui di sangue e di tessuto dalle punte.

A Le punte dello strumento possono provocare ferite!

A Le punte dello strumento dopo I'uso possono essere talmente calde da provocare ustioni!

A\ Non deporre mai lo strumento sul paziente o nelle sue immediate vicinanze!

/\ Non usare lo strumento in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!

Ricondizionamento:

Indicazioni generali:

Osservare le direttive e le normative nazionali!

Staccare lo strumento dal cavo!

Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessuto!

Asportare i residui di sangue e di tessuto con un panno morbido o una spazzola!
Non usare dispositivi ausiliari taglienti o funzionanti per sfregamento!

A\ Non introdurre nellacqua ossigenata (H,0,)!

Pulizia e disinfezione manuali:

A\ Ricondizionare lo strumento sempre meccanicamente — non eseguire mai una pulizia manuale!

In base alla Raccomandazione della DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung / Societa tedesca
per 'approvvigionamento di materiali sterili), Calvian® und Calvian endo-pen® vengono classificati* nel grup-
po di rischio B. Per questi prodotti viene sostanzialmente richiesta una pulizia meccanica.

*Questa classificazione e avvenuta in conformita al diagramma di flusso della DGSV per la classificazione
dei prodotti medicali 2013, criterio KRINKO/BfArM, raccomandazione del Bundesgesundheitsblatt (rivista
sanitaria federale tedesca) 2012; 55:1244-1310
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Pulizia preliminare a mano:

A\ La pulizia preliminare a mano & un'importante premessa per una riuscita pulizia meccanica e quindi &

parte integrante dell'intero processo di ricondizionamento!

Calvian®

Calvian endo—-pen®

Pulire a fondo lo strumento immediatamente dopo I'uso (al
massimo entro un’ora) con acqua fredda.

Immediatamente dopo I'uso (al massimo
entro 1 ora) introdurre lo strumento

in acqua fredda per almeno 5 minuti

e riempire di acqua anche il lumen
(canale).

Pulire lo strumento (in particolare la punta dello strumento)
con una spazzola morbida, fino a quando visivamente (con
una lente!) non si nota pit alcuna contaminazione residua.

Pulire lo strumento (in particolare la
punta dello strumento) con una spazzola
morbida, fino a quando visivamente (con
una lente!) non si nota pit alcuna conta-
minazione residua.

Calvian®

Calvian endo-pen®

Sciacquare a fondo per almeno 10 secondi entrambi i lumen
(canali) di aspirazione con una pistola pulitrice. In questa
operazione tenere chiuso con un dito l'interuttore del tubo di
aspirazione [2]. Pulire i canali contaminati con una spazzola
pulitrice adatta [4] sotto 'acqua corrente e assicurarsi che le
aperture alle estremita siano libere. La punta della spazzola
pulitrice deve uscire dall'estremita del canale di aspirazione.
Sciacquare ancora a fondo entrambi i canali con una pistola
pulitrice per almeno 10 secondi. In questa operazione tenere
chiuso con un dito I'interruttore di aspirazione [2].

Sciacquare il lumen (canale) con la pis-
tola ad acqua agendo a impulsi (4 colpi
di ariete) per almeno 20 secondi.
Sciacquare la punta dello strumento per
10 secondi con una pistola a getto d'ac-
qua (2 impulsi da 5 secondi, pressione
statica dell'acqua di 2 bar).

Pulire lo strumento con gli ultrasuoni. 40 °C, 15 minuti, de-
tergente ad alcalinita media con concentrazione dello 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Pulizia e disinfezione meccanica:

Nella scelta dellapparecchio di pulizia e disinfezione (APD), fare attenzione che I'apparecchio possieda una

provata efficacia (per esempio, 'omologazione DGHM o FDA e la marcatura CE, in conformita alla norma EN

I1SO 15883). Nell'apparecchio (APD) devono esservi possibilita di collegamento per il risciacquo degli strumenti.
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Procedura:

« Introdurre gli strumenti nell'apparecchio di pulizia e disinfezione (APD). Fare attenzione che gli strumenti
non si tocchino e che siano disposti in modo sicuro. Le Calvian endo-pen® devono essere depositate
nell'apparecchio di pulizia e di disinfezione (APD) nei vassoi che fanno parte della fornitura o che si
possono ordinare come accessori (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 e 701778-10). | lumen degli
strumenti devono essere collegati al raccordo di lavaggio dell’apparecchio utilizzando le connessioni Luer-
Lock presenti.

(durata della pulizia piu prolungata e temperature di processo piu elevate, fino a 95 °C), non procurano
danni agli strumenti e sono ammissibili in base al criterio A,, ad esempio, una disinfezione termica a 90 °C,
per 5 minuti, valore A, di confronto>3000. Se si usa un altro prodotto per la pulizia, scegliere solo quei
prodotti che presentano caratteristiche equiparabili al prodotto deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
ad esempio. In relazione al valore di pH e alla compatibilita con le materie plastiche. In caso di dubbio,
contattare il proprio fornitore o il proprio incaricato dell'igiene.

Controllo:

Prima della sterilizzazione eseguire un controllo visivo per verificare I'integrita dell'isolamento, la pulizia e

lintegrita dello strumento.

« Fare attenzione a quanto segue: | dati sopra riportati sono dati validati del tempo minimo per una pulizia
effettiva con le fasi di programma descritte. Se i parametri di processo si discostano da quanto descritto

Imballare gli strumenti ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso (imballaggio semplice o

doppio) oppure depositare lo strumento o il vassoio con gli strumenti ripuliti e disinfettati in idonei contenitori

di sterilizzazione, che rispondano ai seguenti requisiti:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ che siano adatti alla sterilizzazione con vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 141 °C, e
abbiano una sufficiente permeabilita al vapore)

Fasi del programma Parametri

Prerisciacquare con acqua fredda di rubinetto 3 minuti i
Pulire con I0 0,5 % di deconex® 28 ALKA ONE-x a 70 °C 5 minuti “N"::S‘L':;‘m"e:
Neutralizzare con acqua calda di rubinetto (40-45 °C) - Imhall
Lavaggio intermedio e finale con acqua calda di rubinetto (40-45 °C) 1 minuto

Risciacquare con acqua demineralizzata 1 minuto
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« che assicurino una sufficiente protezione degli strumenti e degli imballaggi di protezione dai danni di tipo
meccanico.

Sterilizzazione:

Sterilizzare solo prodotti ripuliti e disinfettati.

Per la sterilizzazione impiegare esclusivamente il processo di sterilizzazione di seguito riportato:

« Sterilizzazione a vapore, sterilizzatore a vapore in conformita alla norma EN 13060 e EN 285 e validazione
in conformita alla norma EN ISO 17665

Parametri del programmi Parametri
Processo Processo preliminare sotto vuoto, frazionato in 3 fasi
Temperatura di sterilizzazione 132°C
Tempo di sterilizzazione (tempo di permanenza —
' o ; 3 minuti
alla temperatura di sterilizzazione)
Massima temperatura di sterilizzazione e tolleranza 138 °C
in conformita alla norma EN ISO 17665
Tempo di essiccazione minimo 10 minuti
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A\ Non sterilizzare in aria ad alta temperatura!

A\ Non sterilizzare su STERRAD®!

A\ Distruggere lo strumento in caso di contatto potenziale con prioni (pericolo di contaminazione CJD,
Creutzfeldt-Jakob disease) e non riutilizzarlo piu.

Deposito / Trasporto
Depositare in ambiente fresco e secco. Proteggere dalla radiazione solare. Depositare e trasportare in
contenitori / imballaggi sicuri. Nel caso di resi, inviare solo prodotti puliti e disinfettati in imballaggi sterili.

Indicazioni speciali:

Le istruzioni di cui sopra sono state validate dal fabbricante come idonee per la preparazione di un dispo-
sitivo medico e per il suo riutilizzo. L'addetto al trattamento & responsabile di garantire che il trattamento
effettivamente svolto con I'attrezzatura, i materiali e il personale utilizzati nella struttura preposta produca il
risultato desiderato.

Gli incidenti gravi generatisi in relazione all'utilizzo del prodotto devono essere segnalati al costruttore e alle
autorita competenti dello Stato membro in cui hanno sede I'utilizzatore e/o il paziente.

La riparazione dei prodotti pu¢ essere realizzata solo ad opera del costruttore o di una ditta espressamente
incaricata dal costruttore. Il mancato rispetto provoca la decadenza della garanzia e puo provocare la deca-
denza di altre responsabilita a carico del costruttore.



Ogni modifica sul prodotto o scostamento da queste istruzioni per I'uso ha per conseguenza I'esclusione
della garanzia da parte della Sutter Medizintechnik GmbH.

Con riserva di modifiche! La versione attuale € disponibile nel sito www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Nederlands (NL)

Product / Gebruiker / Verwijdering:

Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door vakkundig medisch personeel gebruikt en verwijderd
worden! Het instrument overeenkomstig de ziekenhuisinterne richtlijnen voor scherpe, biologisch vervuilde
objecten verwijderen.

Deze handleiding vervangt niet het lezen van de gebruiksaanwijzing van het gebruikte elektrochirurgische
apparaat en van de accessoires. Voor meer gedetailleerde informatie over de elektrische veiligheid raden wij
de norm IEC TR 61289 of DIN EN 60601-2-2 bijblad 1 aan.

A\ Niet steriel. Voor het eerste en elk ander gebruik, reinigen en steriliseren.

Beoogd gebruik:
Bipolaire coagulatie van zacht weefsel. Afhankelijk van de functieomvang van het instrument ook om vloeis-
toffen tijdens chirurgische interventies af te zuigen.

Levensduur:
Bij vakkundig gebruik moet van minstens 20 nieuwe bereidingscycli uitgegaan worden.
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Voor het gebruik:

/\ Het product voor elk gebruik op zuiverheid, mechanische werking en intacte isolatie controleren.

Wij raden aan de isolatie met een passend testapparaat te controleren.

A\ Alleen perfecte en gesteriliseerde producten gebruiken!

Een bepaalde verkleuring van de non-stick-instrumententoppen is normaal en vormt geen probleem.
Instrument en kabel alleen op het uitgeschakelde elektrochirurgische apparaat of in de stand-by modus
aansluiten. Niet-naleving kan tot brandwonden en elektrische schokken leiden!

Tijdens het gebruik:

/\ Steeds met de voor het gewenste chirurgische effect laagste vermogensinstelling werken.
A\ Maximum toegelaten spanning 500 Vp.

A Regelmatig bloed- en weefselresten van de toppen afwrijven.

A\ Instrumententoppen kunnen verwondingen veroorzaken!

A\ Instrumententoppen kunnen na gebruik zo heet zijn dat ze brandwonden veroorzaken!

A\ Instrumenten nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabijheid neerleggen!

A Niet in aanwezigheid van brandbare of explosieve stoffen gebruiken!

Nieuwe bereiding:

Algemene aanwijzingen:
Nationale richtlijnen en bepalingen volgen!
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Instrument van de kabel ontkoppelen!

Bloed- en weefselresten niet laten opdragen!

Bloed- en weefselresten met een zachte doek of borstel verwijderen!
Geen scherpe / schurende hulpmiddelen gebruiken!

A\ Niet in waterstofperoxide (H,0,) leggen!

Manuele reiniging en desinfectie:

A\ Het instrument altijd machinaal opnieuw bereiden — geen manuele reiniging uitvoeren!

Volgens aanbeveling van de DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) worden Calvian® en
Calvian® endo-pen® in de risicogroep B gecatalogiseerd*. Voor deze producten wordt altijd een machinale
reiniging geéist.

*Deze rangschikking gebeurde overeenkomst de flowchart van de DGSV voor het catalogiseren van me-
dische producten 2013, basis KRINKO/BfArM aanbeveling Federaal Gezondheidsblad 2012; 55:1244-1310

Manuele voorreiniging:
A\ De manuele voorreiniging is een belangrijke voorwaarde voor een succesvolle machinale reiniging en is
zo bestanddeel van het complete nieuwe bereidingsproces!



Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian®

Calvian endo-pen®

Het instrument onmiddellijk na gebruik (maximum
binnen 1 uur) grondig met koud water afspoelen.

Het instrument onmiddellijk na gebruik (maximum
binnen 1 uur) minstens 5 minuten in koud water
leggen, daarvoor lumen (kanaal) met water vullen.

Instrument (in het bijzonder instrumententoppen)
met een zachte borstel reinigen, tot visueel (loep!)
geen contaminatie meer te zien is.

Instrument (in het bijzonder instrumententoppen)
met een zachte borstel reinigen, tot visueel (loep!)
geen contaminatie meer te zien is.

Beide lumina (kanalen) minstens 10 sec. grondig
met een reinigingspistool spoelen. Daarbij de zu-
igonderbeker [2] met een vinger gesloten houden.
De gecontamineerde kanalen met een passende
reinigingsborstel [4] onder stromend water reinigen
en daarbij verzekeren dat de openingen aan de
uiteinden vrij zijn. De top van de reinigingsborstel
moet aan het einde van het zuigkanaal naar buiten
komen. Beide kanalen nogmaals met een reini-
gingspistool 10 sec. grondig doorspoelen. Daarbij
opnieuw de zuigonderbeker [2] met een vinger
gesloten houden.

Lumen (kanaal) pulserend (4 drukstoten) minstens
20 seconden met het waterpistool doorspoelen.
Spoel de instrumentuiteinden gedurende 10 se-
conden met een waterspuitpistool (2 pulsen van 5
seconden, statische waterdruk van 2 bar).

Instrument in ultrasoon reinigen: 40 °C, 15 min,
milde alkalische reiniger met concentratie 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
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Machinale reiniging en desinfectie:

Bij de keuze van het reinigings- en desinfecteringsapparaat (RDG) verzekeren dat de RDG een geteste

effectiviteit bezit (bijvoorbeeld DGHM- of FDA-toelating resp. CE-kenmerking overeenkomstig EN 1SO

15883). Aansluitingsmogelijkheden om de instrumenten door te spoelen moeten in de RDG beschikbaar zijn.

Afloop:

« Instrumenten in de RDG leggen. Verzekeren dat de instrumenten zich niet aanraken en zeker aange-
bracht zijn. De Calvian endo-pen® moeten in de RDG in de meegeleverde of als accessoire verkrijgbare
bewaarschotels (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 en 701778-10) bewaard worden. De lumina van
de instrumenten moeten met behulp van de bestaande Luer-Lock-aansluitingen op de spoelaansluiting van
de RDG aangesloten worden.

Programmastappen Parameters
Voorspoelen met koud stadswater 3 minuten
Reinigen met 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x bij 70 °C 5 minuten
naspoeling met warm stadswater (40-45 °C) -

Tussen- resp. naspoeling met warm stadswater (40-45 °C) 1 minuut
Spoelen met VE-water 1 minuut
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« Belangrijk: Voornoemde gegevens zijn gevalideerde minimum gegevens voor een succesvolle reiniging
bij de beschreven programmastappen. Afwijkende procesparameters (langere reinigingsduur en hogere
reinigingstemperaturen tot 95 °C) zijn niet schadelijk voor de instrumenten en zijn toegelaten overeen-
komstig het A,-concept, bijvoorbeeld een thermische desinfectering bij 90 °C, 5 min., zie A,-waarde>3000.
Bij gebruik van een ander reinigingsproduct, alleen reinigingsmiddelen gebruiken die vergelijkbare eigen-
schappen als de reiniger deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) hebben, bijvoorbeeld met betrekking
tot pH-waarde en verdraagzaamheid tegenover kunststoffen. In geval van twijfel, uw leverancier resp. uw
hygiéneverantwoordelijke contacteren.

Controle:

Véor de volgende sterilisatie een visuele controle en inspectie op intacte isolatie, zuiverheid en onbescha-

digheid van het instrument uitvoeren.

Onderhoud:

Geen

Verpakking:

Gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik verpakken

(enkele of dubbele verpakking- of het instrument resp. de schotel met de gereinigde en gedesinfecteerde

instrumenten in een katoenen doek aanbrengen en samen in sterilisatiecontainers bewaren, die de volgende

eisen vervullen:



+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ voor de stoomsterilisatie geschikt (temperatuurbestendigheid tot min. 141 °C voldoende stoomdoorlaat-
baarheid)

+ voldoende bescherming van de instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen tegen mechanische verpakkingen.

Sterilisatie:

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten steriliseren.

Voor de sterilisatie uitsluitend de volgende sterilisatiemethoden gebruiken:

+ Stoomsterilisatie, stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 resp. EN 285 en overeenkomstig EN 1SO
17665 gevalideerd

Programmaparameters Parameters

Methode 3- voudig gefractioneerde voorvaculimprocedure
Sterilisatietemperatuur 132°C

Sterilisatietijd (tijd bij sterili temperatuur) 3 min.

max. sterilisatigtemperatuur excl. tolerantie 138 °C

overeenkomstig EN I1SO 17665)

Droogtijd min. 10 min.

A\ Niet in hete lucht steriliseren!

A\ Niet in STERRAD® steriliseren!

A\ Het instrument bij potentieel contact met prionen vernietigen (CJD - contaminatiegevaar) en niet opnieuw
gebruiken.

Stockage / Transport:

Op een koele en droge plaats bewaren. Tegen zonnestralen beschermen. In zekere reservoirs / verpak-
kingen bewaren en transporteren. Bij retourzendingen alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in
steriele verpakkingen toesturen.

Bijzondere aanwijzingen:

Bovenstaande instructies zijn door de fabrikant geschikt bevonden voor het prepareren van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de voorbereider om ervoor te zorgen dat het
gewenste resultaat wordt bereikt door de daadwerkelijk uitgevoerde preparatie met de gebruikte onderdelen,
materialen en medewerkers in de behandelingsinstallatie.

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De producten mogen uitsluitend worden gerepareerd door de fabrikant of door een door hem uitdrukkelijk
daarmee belaste instantie. Anders vervalt de garantie en in voorkomende gevallen ook verdere aansprake-
lijkheidsclaims tegen de fabrikant.
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Elke verandering aan het product of afwijking van deze gebruiksaanwijzing leidt tot de aansprakelijkheidsu-
itsluiting door de firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie beschikbaar op www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produto / Utilizadores / Eliminagao:

A utilizagdo e eliminagdo de acessorios para eletrocirurgia estdo reservadas exclusivamente a pessoal
médico experiente! Eliminar o instrumento de acordo com as diretivas internas do hospital para objetos
cortantes, biologicamente contaminados.

Estas instrugdes nao substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados. Para mais informagdes sobre a seguranga elétrica recomendamos a norma IEC TR
61289 ou DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

A\ Nao estéril. Limpar e esterilizar antes da primeira utilizagdo e subsequentes.

Finalidade:

Coagulagao bipolar de tecidos moles. Em fungéo do ambito de fungdes do instrumento também é adequado
para a aspiragao de liquidos durante intervengdes cirdrgicas.

Vida atil:

No caso de utilizagao correta tem uma vida util expectavel de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.



Antes da utilizagao:

A\ Antes de cada utilizacéo verificar a limpeza, funcionamento mecéanico e isolamento intacto do produto.
Recomendamos a verificagé@o do isolamento com um aparelho de inspegéo adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Uma ligeira alteragé@o da cor das pontas de instrumentos non-stick é normal e irrelevante.

Ligar o instrumento e o cabo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera. A
n&o observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Durante a utilizagao:

A\ Trabalhar sempre com as configuragdes de poténcia minimas para o efeito cirlirgico pretendido.

A\ Tensao maxima admissivel 500 Vp.

A\ Limpar regularmente os residuos de sangue e de tecidos das pontas.

A\ As pontas dos instrumentos podem provocar ferimentos!

A\ As pontas dos instrumentos podem estar tdo quentes apds a utilizagdo que provocam queimaduras!
A\ Nunca colocar os instrumentos sobre o paciente ou na sua proximidade imediata!

/\ Néo utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!

Reprocessamento:

Indicagdes gerais:

Observar as diretivas e disposi¢des nacionais!

Separar o instrumento do cabo de alimentag&o!

Né&o deixar secar residuos de sangue e de tecidos!

Eliminar residuos de sangue e de tecido com um pano macio!
Néo utilizar meios cortantes / agressivos!

/\ Néo colocar em peroxido de hidrogénio (H,0,)!

Limpeza manual e desinfecéo:

A\ Reprocessar o instrumento sempre em maquina — néo realizar limpeza manual!

De acordo com as recomendagdes da DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) Calvian® e
Calvian endo-pen® sdo classificadas no grupo de risco B*. Para estes produtos € exigida, regra geral, uma
limpeza em méaquina.

*Esta classificagdo foi realizada de acordo com o fluxograma da DGSV para a classificagdo de produtos
médicos 2013, base KRINKO/BfArM Recomendagao Ficha de Saltde Nacional 2012; 55:1244-1310

Limpeza manual prévia:
A\ A limpeza manual prévia é um requisito importante para uma limpeza em maquina bem-sucedida e,
consequentemente, parte integrante de todo o processo de reprocessamento!
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian®

Calvian endo-pen®

Ap6s a utilizagdo enxaguar o instrumento imediatamen-
te com agua fria abundante (no maximo dentro de 1 h).

Apos a utilizagdo colocar o instrumento
imediatamente (no maximo dentro de 1 h)
em agua fria durante pelo menos 5 minutos,
encher o limen (canal) com &gua.

Limpar o instrumento (especialmente pontas de in-
strumento) com uma escova macia até nao ser visivel
(lupa!) qualquer contaminagéo residual.

Limpar o instrumento (especialmente pontas
de instrumento) com uma escova macia até
néo ser visivel (lupa!) qualquer contaminagao
residual.
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Lavar bem os dois lumens (canais) com uma pistola
de limpeza durante pelo menos 10 seg. Manter o de-
fletor de aspiragéo [2] fechado com um dedo. Limpar
0s canais contaminados com uma escova de limpeza
adequada [4] debaixo de agua corrente e verificar que
as aberturas nas extremidades estéo desobstruidas. A
ponta da escova de limpeza tem de sair pela extremi-
dade do canal de aspiragéo. Lavar novamente os dois
canais com uma pistola de limpeza durante pelo menos
10 seg. Manter novamente o defletor de aspiragao [2]
fechado com um dedo.

Lavar o limen (canal) com a pistola de agua
por impulsos (4 pressdes) durante pelos
menos 20 segundos.

Lavar a ponta do instrumento durante

10 segundos com uma pistola de pulver-
izagao de agua (2 impulsos de 5 segundos,
pressao estatica de agua de 2 bar).

Limpar o instrumento por ultrassom: 40 °C, 15 min,
detergente alcalino suave com uma concentragéo de
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).




Limpeza por maquina e desinfecao:

Na selegé@o do aparelho de limpeza e desinfegao (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia com-
provada (por ex. certificagdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883). Tém de
estar presentes possibilidades de ligagédo no ALD para a lavagem dos instrumentos.

Procedimento:

« Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos ndo se tocam e que estéo seguros.
A Calvian endo-pen® devera ser colocada no ALD nas bandejas de colocagéo fornecidas ou disponiveis
como acessorio (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 e 701778-10). Os lumens dos instrumentos
devem ser ligados a ligagéo de lavagem do ALD utilizando as ligagdes Luer-Lock existentes.

Passos do programa Parametros
Pré-lavagem com agua da rede publica fria 3 minutos
Limpar com 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x a 70 °C 5 minutos
Neutralizagdo com agua da rede publica quente (40-45 °C) -

Lavagem intermédia e pés-lavagem com agua da rede publica quente (40-45 °C) 1 minuto
Enxaguamento com agua desionizada 1 minuto

+ Atengéo: os dados indicados acima s&o dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-
sucedida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duragdo de limpeza
superior, assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento séo
permitidos segundo o conceito A,, por ex. desinfegao térmica a 90 °C, 5 min., comparar, valor A;>3000.
No caso de utilizagdo de um outro detergente utilizar apenas detergentes que apresentem propriedades
comparaveis ao detergente deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), por ex. em relagdo ao valor de
pH, assim como a compatibilidade em relagéo a plasticos. Em caso de duvida contactar o fornecedor ou
o responsavel de higiene.

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagao realizar uma inspecéo visual e verificar se o isolamento esta intacto, a
limpeza e integridade do instrumento.

Manutengao:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagdo descartaveis (embalagem
simples ou dupla) ou colocar o instrumento ou a bandeja com os instrumentos limpos e desinfetados em
recipientes de esterilizagdo, que cumpram os seguintes requisitos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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+ Adequado para a esterilizagéo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
ao vapor)

« Protecéo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizacéo:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

Para a esterilizaggo utilizar exclusivamente o processo de esterilizagdo indicado em seguida:

« Esterilizagdo a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de
acordo com a norma EN 1SO 17665

Parametro do programa Parametros
Processo Processo de pré-vacuo de triplo fracionamento
Temperatura de esterilizagdo 132°C
Tempo de esterilizagéo (tempo de permanéncia a 3 mi
A min.
temperatura de esterilizagéo)
Temperatura de esterilizagado max. mais tolerancia 138 °C
de acordo com a norma EN ISO 17665
Tempo de secagem min. 10 min.
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A\ Nao esterilizar em ar quente!

A\ Néo esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagdo Doenga de Creutzfeldt-Jakob) de-
struir o instrumento e néo reutilizar.

Armazenamento / Transporte:
Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / embalagens
seguras. Em caso de devolug&o enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicagoes particulares:

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagéo de
um dispositivo médico para reutilizagao. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operagéo
real de reprocessamento com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagdo de reproces-
samento atinja o resultado desejado.

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

As reparagdes dos produtos sé podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um organismo expressamente
mandatado por este. Caso contrario, a garantia e quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade
contra o fabricante expiraréo.



Qualquer alteragéo no produto ou desvio de manual de instrugdes anula a responsabilidade da Sutter
Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Versao atual disponivel em www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Produkt / Anvéndare / Avfallshantering :

Elektrokirurgi tillbehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personall Av-
fallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade féremal i enlighet med sjukhusinterna riktlinjer.

Denna anvisning ersatter inte lasandet av bruksanvisningen fér den anvénda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehdr. For vidare information om elektrisk sakerhet rekommenderar vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2- bilaga 1.

\ Ej steril. Fore forsta och vidare anvandning rengér och sterilisera.

Avsedd anvandning:

Bipolar koagulering av mjuk vavnad. Beroende av instrumentets funktionsomfattning &ven for uppsugning av
vatskor i samband med kirurgiska ingrepp.

Hallbarhet:

Vid ratt anvéndning kan man utga fran minst 20 ateranvandningscykler.

Fore anvandning:

A\ Fore varje anvandning kontrollera produkten for renhet, mekanisk funktion och intakt isolering.
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Vi rekommenderar kontroll av isolering med en I&mplig provenhet.

/\ Anvand bara felfri och steriliserad produkt!

En viss missfargning av non-stick-instrumentspetsen ar normalt och séaker.

Instrument och kabel anslutes bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage. Ej beaktande kan
medfdra brénnskador och el-stotar!

Under anvandning:

A Arbeta alltid med for 6nskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstallning.

A\ Maximal tillaten spanning 500 Vp.

A\ Torka regelbundet av blod och vévnadsrester fran spetsen.

A\ Instrumentspetsen kan orsaka skador!

A\ Instrumentspetsen kan efter anvandning vara sa varm att den orsakar brannskador!
A\ Lagg aldrig instrumentet pa eller i patientens narhet!

A\ Anvand inte i nérheten av brannbara eller explosiva material!

Aterbearbetning:

Allménna hénvisningar:
Beakta nationella riktlinjer och bestammelser!
Skilj instrumentet fran kabeln!
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Lat inte blod- och vavnadsrester torka in!

Blod och vévnadsrester avlagsnas med mjuk trasa och borste!

Anvénd inga vassa / slipande hjélpmedel!

A\ Lagg inte i véteperoxid (H,0,)!

Manuell rengdring och desinficering:

A\ Anvand alltid maskinell aterbearbetning - ingen manuell rengéring!

Enligt DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) klassificeras Calvian® och Calvian endo-pen® i
riskgrupp B*. For denna produkt krévs som princip en maskinell rengéring.

*Denna klassificering har skett i enlighet med flédesdiagram fran DGSV av medicinprodukter 2013, grundre-
gler KRINKO/BfArM rekommendationer Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell férrengoring:
/\ Den manuella férreningen ar viktig forutsattning for en framgangsrik maskinell rengdring och darmed
bestandsdel i hela aterbearbetningsprocessen!

Calvian® Calvian endo-pen®

Lagg omedelbart efter anvéndning (inom max
1 timma) ner instrumentet i kallt vatten i minst
5 minuter, fyll Lumen (kanal) med vatten.

Spola omedelbart efter anvandning (inom max 1 timma)
noggrant av instrumentet med kallt vatten.




Calvian®

Calvian endo-pen®

Rengér (sarskilt instrumentspetsen) med mjuk borste,
tills visuellt (Lupe!) inte mer kan se nagon restkonta-
minering.

Rengdr (sérskilt instrumentspetsen) med
mjuk borste, tills visuellt (Lupe!) inte mer kan
se nagon restkontaminering.

Bada Lumen (kanaler) genomspolas med en reningspis-
tol under minst 10 sekunder. Hall darvid vakuumbrytaren
[2] stangd med ett finger. De kontaminerade kanalerna
rengdrs med en l&mplig rengdringsborste [4] under fly-
tande vatten och sakerstéll att Gppningarna pa andarna
ar fria. Spetsen pa rengéringsborsten ska komma ut i
anden pa sugkanalen. Bada kanalerna genomspolas
med en reningspistol under minst 10 sekunder. Hall dar-
vid ater vakuumbrytaren [2] stangd med ett finger.

Genomspola kanalen pulserande (4 trycksto-
tar) minst 20 sekunder med vattenpistol.
Spola av instrumentspetsen i 10 sekunder
med en vattenspraypistol (2 pulser & 5 sekun-
der, statiskt vattentryck pa 2 bar).

Rengdra instrumentet med ultraljud: 40 °C, 15 min, mild
alkalisk reng6ring med koncentration 0,5 %, deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Maskinell rengdring och desinficering:

Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkand verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- markning motsvarande EN ISO 15883). Anslutningsméjligheter fér genom-

spolning av instrumentet ska finnas i RDG.
Férlopp:

+Lagg instrumentet i RDG enheten. Beakta darvid, att instrumentet inte flyttas och sakert lagras.
Calvian endo-pen® ska lagras i RDG i den medlevererade eller som tillbehdr bestéllda lagringstraget
(REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 och 701778-10). Lumina for instrumentet ska anslutas till spolans-

lutningen p4 RDG med anvandning av de befintliga Luer-Lock-anslutningarna.

Programsteg Parameter
Forspola med kallt kranvatten 3 minuter
Rengdring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x vid 70 °C 5 minuter
Neutralisera med varmt kommunalt vatten (40-45 °C) -
Mellanskéljning resp. efterskdljning med varmt kommunalt vatten (40-45 °C) 1 minut
Forspola med VE vatten 1 minut
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« Beakta: Ovanstaende uppgifter &r validerade minsta krav for en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (langre rengéringstid samt hogre rengdringstemperatur upp
till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A, konceptet tillatet, t.ex. for en termisk desinfektion vid 90
°C, 5 min., jfr. A;-varde>3000. Vid anvandning av en annan rengdrare bara sadana rengdrare ska anvandas
som har jamforbara egenskaper som rengorare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), t.ex. avseende
pH-vérde samt talighet gentemot plaster Vid tvivelsmal kontakta din leverantdr resp. din hygienansvarige.

Kontroll:
Féore foljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instru-
mentets integritet.

Underhall:

Inget

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelférpackning)
eller sla in instrumentet resp. traget i en bomullsduk och lagra tillsammans i steriliseringsbehallare som
motsvarar féljande krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« [ampligt for angsterilisering(temperaturbestandighet till min 141 °C tillracklig anggenomslapplighet)
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« tillrackligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador.

Sterilisering:

Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

For sterilisering anvand uteslutande foljande angivna steriliseringsforfarande:

« Angsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt ISO 17665 validerade.

Programparametrar Parameter

Forfarande 3 fack fraktionerad urvalsforfarande
Steriliseringstemperatur 132°C

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.) 3 min.

max. steriliseringstemp resp. Tolerans motsvarande EN ISO 17665) | 138 °C

Torkningstid min. 10 min.

A\ Sterilisera inte i hetluft!
A\ Sterilisera inte i STERRAD®!
A\ Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD -kontaminering) och inte ateranvéndas.



Lagring / Transport:

Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sakra behallare / forpackning.

Vid retursandning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilfdrpackning.

Speciella hanvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkénts som I&mpliga for férberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess ateranvandning. Det ar den personens ansvar som skéter rekonditioneringen att se
till att denna faktiskt genomfors sa att den uppnar det 6nskade resultatet med den utrustning, de material
och den personal som anvands.

Allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Reparationer pa produkterna far utforas endast av tillverkaren eller av nagon enhet som uttryckligen har
fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphér garantin och eventuellt &ven andra erséttningsansprak
gentemot tillverkaren att gélla.

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik
GmbH ansvarstagande upphor och utesluts.

Andringar férbehalles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc..

Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale! Instrumentet
bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe, biologisk kontaminerede genstande.
Denne vejledning erstatter ikke lzesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbeher. Med henblik pa videregaende oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi IEC TR 61289 eller
DIN EN 60601-2-2 tilleeg 1.

A\ Ikke steril. Skal rengeres og steriliseres forud for farste og hver efterfelgende anvendelse.

Formal:

Bipoleer koagulation af bladt veev. Alt efter instrumentets funktionsomfang ogsa til udsugning af vaesker
under kirurgiske indgreb.

Holdbarhed:

Ved korrekt anvendelse kan der paregnes mindst 20 genbrugscykler.
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Forud for anvendelse:

A\ Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, mekanisk funktion og intakt isolering. Vi
anbefaler kontrol af isolering med egnet testudstyr.

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

En vis misfarvning af non-stick-instrumentspidserne er normal og ufarlig.

Instrument og kabel ma kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus.
Tilsideszettelse kan medfere forbraendinger og elektriske stad!

Under anvendelsen:

A\ Arbejd altid med den laveste effektindstilling til den @nskede kirurgiske effekt.

A\ Maksimalt tilladt spaending 500 Vp

A Blod- og veevsrester tarres regelmaessigt af spidserne.

A\ Instrumentspidser kan forarsage kveestelser!

A\ Instrumentspidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreendinger!
A\ Instrumenter ma aldrig leegges pa patienten eller i dennes umiddelbare naerhed!

A\ Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af breendbare eller eksplosive stoffer!
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Behandling fer genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!
Instrumentet skal adskilles fra kablet!

Blod- og veevsrester ma ikke terre ind!

Blod- og veevsrester fiernes med en blad klud eller borste!
Der ma ikke anvendes skarpe / skurende hjeelpemidler!

A\ Ma ikke leegges i brintoverilte (H,0,)!

Manuel rengering og desinfektion:

A\ Instrumentet skal altid behandles maskinelt far genbrug - foretag ingen manuel rengering!

| henhold til anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung)(= tysk forening vedrgrende
forsyning med sterile produkter) kategoriseres Calvian® og Calvian endo-pen® i risikogruppe B*. Til disse
produkter kraeves der principielt en maskinel rengaring.

*Denne kategorisering er foretaget i henhold til flowdiagram fra DGSV til kategorisering af medicinalprodukter
2013, grundlag KRINKO/BfArM anbefalingsdokument fra tysk sundhedskommission 2012; 55:1244-1310

Manuel forrensning:
A\ Manuel forrensning er en vigtig forudsaetning for en vellykket maskinel rengering og udger dermed en del
af den samlede behandlingsproces far genbrug!



Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian® Calvian endo-pen®

Instrumentet skal omgaende efter anvendelse (inden for
maksimalt 1 time) skylles grundigt med koldt vand.

Instrumentet skal omgaende efter anven-
delse (inden for maksimalt 1 time) leegges
i koldt vand i mindst 5 minutter, her skal
lumen (kanal) fyldes med vand.

Instrumentet (isaer instrumentspidsen) rengeres med
blad barste, til der visuelt (lup!) ikke ses nogen rest-
kontamination.

Instrumentet (iseer instrumentspidsen)
rengeres med blgd barste, til der visuelt
(lup!) ikke ses nogen restkontamination.

Begge lumina (kanaler) gennemskylles i mindst 10 sekun-
der med en rensepistol. Her holdes sugeafbryderen [2]
lukket med en finger. De kontaminerede kanaler rengares
med en egnet renggringsberste [4] under rindende vand,
og det sikres her, at abningerne ved enderne er frie.
Rengaringsberstens spids skal komme frem ved enden
af sugekanalen. Begge kanaler skylles igen grundigt
igennem med en rensepistol i mindst 10 sekunder. Her
holdes sugeafbryderen [2] igen lukket med en finger.

Lumen (kanal) skylles pulserende igennem
(4 tryksted) i mindst 20 sekunder med
vandpistolen.

Skyl instrumentspidsen af med en vand-
sprayepistol i 10 sekunder (2 impulser & 5
sekunder, statisk vandtryk pa 2 bar).

Instrumentet rengeres med ultralyd: 40 °C, 15 min., -
letalkalisk renggringsmiddel med koncentration 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Maskinel rengering og desinfektion:

Ved udveelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG'et har en testet

effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-maerkning i henhold til EN ISO 15883). Tilslut-

ningsmuligheder til gennemskylning af instrumenterne skal veere til stede i RDG'et.

Proces:

+ Instrumenter lzegges i RDG'et. Serg her for, at instrumenterne ikke rerer hinanden og ligger sikkert. Cal-
vian endo-pen® skal i RDG'et leegges i opbevaringsbakkerne (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 og
701778-10), som er medleveret, eller som kan kgbes som tilbeher. Instrumenternes lumina skal tilsluttes
ved hjeelp af de eksisterende Luer-Lock-tilslutninger pa RDG'ets skylletilslutning.
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Programtrin Parameter
Forskylning med koldt kommunalt vand 3 minutter
Rengering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C 5 minutter
Neutralisering med varmt kommunalt vand (40-45 °C) -

Mellem- eller efterskylning med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 1 minut
Skylning med demineraliseret vand 1 minut

+ Bemaerk: Ovennaevnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (leengere rengeringstider samt hgjere rengeringstemperaturer
op til 95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til Ay~ konceptet tilladte, f.eks. en termisk des-
infektion ved 90 °C, 5 min., sml. Aj-veerdi>3000. Ved anvendelse af et andet rengeringsmiddel, méa kun
de rengeringsmidler anvendes, som har lignende egenskaber som renggringsmidlet deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), f.eks. med hensyn til pH-vaerdi samt kompatibilitet med plastmaterialer. | tvivistil-
feelde bedes du kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.

Kontrol:

Forud for den efterfolgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersegelse af intakt isolering,
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renhed og integritet af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

Rengjorte og desinficerede instrumenter pakkes i sterile engangsemballager (enkelt- eller dobbeltembal-

lage), eller instrumentet eller bakken med de rengjorte og desinficerede instrumenter opbevares samlet i

sterilisationsbeholdere, som overholder fglgende krav:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstreekkelig dampgennemtraen-
gelighed)

« tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

Til sterilisationen anvendes udelukkende nedenfor anferte sterilisationsmetoder:

+ Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285 og godkendt i henhold til EN ISO
17665



Programparameter Parameter

Metode 3-dobbelt fraktioneret forvakuummetode
Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur) 3 min.

maks. sterilisationstemperatur plus tolerance i henhold til 138 °C

EN ISO 17665

Torretid min. 10 min.

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!
A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD® !

A\ Instrumentet skal kasseres ved eventuel kontakt med prioner (CJD - kontaminationsfare) og ma ikke

genbruges.
Opbevaring / Transport:

Opbevares tart. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager. Ved

returnering ma kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

Sarlige henvisninger:

Ovenstaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er klarggrerens ansvar, at den reelt gennemforte klargering opnar det gnskede resultat
med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klargeringsafdelingen.

Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det meddeles producenten og den
ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren eller patienten opholder sig.

Reparationer pa produkter ma kun gennemfares af producenten eller en af producenten udtrykkeligt be-
myndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i givet fald ogsé yderligere erstatningskrav fremsat
mod producenten.

Enhver aendring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer bortfald af garantien fra
Sutter Medizintechnik GmbH.

/Endringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Suomalainen D

Tuote / Kayttaja / Havittdminen:

Sahkokirurgia-lisdlaitteita saa kayttaa ja havittdd vain pateva hoitohenkildkunta! Instrumentti havitetdan
sairaalan sisaisten maaraysten mukaisesti terdvana, biologisesti saastuneena esineena.

Néitd ohjeita eivat korvaa kaytossé olevan sahkokirurgia-laitteen ja sen tarvikkeiden kéyttoohjeiden luke-
minen. Sahkoéturvallisuutta koskevia lisatietoja varten suosittelemme IEC TR 61289 tai DIN EN 60601-2-2:n
lisalehti 1.

/\ Ei steriili. Ennen ensimmaisté kayttoa ja ennen jokaista jatkokéyttoa puhdistettava ja steriloitava.

Kayttotarkoitus:

Pehmean kudoksen bipolaarinen koagulaatio Instrumentin toiminta-alueesta riippuen myds nesteiden ime-
miseen kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssa voidaan olettaa vahintaan 20 jalleenkasittelyjaksoja.

Ennen kéyttoa:
A\ Tuotteen puhtaus, mekaaninen toiminto ja ehja eristys tarkistetaan ennen jokaista kaytto.
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Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

Lieva Non-Stick-instrumenttikarkien vérimuutos on normaali ja harmiton.

Instrumentti ja johdot saa kytked vain, jos séhkokirurgialaite on kytketty pois paalté tai on Standby-tilassa.
Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai sahkéiskuihin!

Kayton aikana:

A\ Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tyskenneltéava aina alimman tehoasetuksen kanssa.
A\ Suurin sallittu jannite 500 Vp.

A\ Veri- ja kudosjaédmia on saannollisesti pyyhittéva ruiskuista.

A\ Instrumenttien karjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Instrumenttien karjet voivat kayton jalkeen olla niin kuuma, etta ne aiheuttavat palovammoja!
A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan paélle tai sen valittdmassa laheisyydessa.!

A\ Ei saa kayttaa palavien tai réjahtavien aineiden 1aheisyydesséa!

Jiélleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja maaraykset on otettava huomioon!

Instrumentti on irrotettava johdosta!
Veri- ja kudosjaémia ei saa antaa kuivua kiinni!



Veri- ja kudosjaamia on poistettava pehmealla liinalla tai harjalla!
Ei saa kayttaa teravia / hankaavia apuvalineita!
/\ Ei saa laittaa vetyperoksidiin (H,0,)!

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

A\ Instrumentti on jalleenkasiteltéva aina koneellisesti - ei saa suorittaa manuaalinen puhdistus!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) suosituksen mukaan Calvian® ja Calvian endo-pen®
luokitellaan riskiryhmaan B:hen*. Naille tuotteille vaaditaan aina koneellinen puhdistus.

*Tamé luokitus on annettu DGSV: vuokaavion mukaan ldéketuotteiden luokitusta varten 2013, pohjana
KRINKO/BfArM suositus liitovaltion terveyslaitoksen tiedote 2012; 55:1244-1310

Manuaalinen esipuhdistus:
A\ Manuaalinen esipuhdistus on tarked edellytys onnistuneen koneellista puhdistusta varten ja taten osa
koko jélleenkasittelyprosessista!

Calvian endo-pen®

Instrumentti laitetaan valittdmasti kay-
ton jalkeen (korkeintaan tunnin sisalla)
kylmaén veteen, sen yhteydesséa lumen
(kanava) taytetaan vedella.

Calvian®

Instrumentti huuhdellaan valittdmasti kayton jalkeen (kor-
keintaan tunnin sisélla) kyimalla vedella.

Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrumentti (erityisesti instrumentin karki) puhdistetaan peh-
meélld harjalla, kunnes silmamaéraisesti (suurennuslasil) ei
ole endé nakyvissa saastumisjaannoksia.

Instrumentti (erityisesti instrumentin kérki)
puhdistetaan pehmealla harjalla, kunnes
silmaméaaréisesti (suurennuslasil) ei ole
enaa nakyvissa saastumisjaannoksia.

Molemmat lumet (kanavat) huuhdellaan vahintaan 10

sek. perusteellisesti puhdistuspistoolilla Siind yhteydessa
pidetaan imuputken katkaisin [2] sormilla suljettuna. Saas-
tuneet kanavat puhdistetaan juoksevan veden alle sopivalla
puhdistusharjalla [4] ja varmistetaan siind yhteydessa, etta
loppupéiden aukot ovat vapaana. Puhdistusharjan karki on
tultava ulos imukanavan loppupadssa. Molemmat kanavat
huuhdelleen vielé kerran puhdistuspistoolilla vahintaan 10
sek. perusteellisesti. Siind yhteydessé pidetaan imuputken
katkaisin [2] taas sormilla suljettuna.

Lumen (kanava) huuhdellaan sykkivasti
(4 paineiskuja) vahintaan 20 sek. vesi-
pistoolilla.

Huuhtele instrumentin kérki vesisuihkutu-
spistoolilla 10 sekunnin ajan (kaksi viiden
sekunnin pituisia impulssia, staattinen
vesipaine 2 baaria).
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Calvian® Calvian endo-pen® Ohjelman vaiheet Parametrit
Instrumentti puhdistetaan ultradanilld: 40 °C, 15 min, mie- - Esihuuhtelu kylmalla hanavedell& 3 minuuttia
ggsz\'l_a&t\ag‘sg_‘;{“&‘giﬁ%&iﬁﬁf pitoisuudella, deconex® Puhdistus 0,5 % deconexilla 28 alka one-x 70 °C asteissa 5 minuuttia
Neutralisointi [ampimalla hanavedella (40-45 °C) -
Koneellinen puhdistus ja desinfiointi: Véli- eli jalkihuuhtelu 1&mpimalla hanavedelld (40-45 °C) 1 minuutti
Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettavé huomio siihen, etté laitteella on tarkastettu tehok- Huuhtelu demineralisoidulla vedella 1 minuutti
kuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvaksynta eli CE-merkinté EN ISO 15883 vastaavasti). Liitdnnét instrumenttien
lapihuuhtelua varten on oltava puhdistus- ja desinfiointilaitteessa olemassa. + Ota huomioon: YII4 olevat tiedot ovat vahvistetut vahimméisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
Jarjestys: ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-
« Instrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessa on kiinnitettava huomio siihen, lampdtilat 95 °C asti) eivat ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat A,-konseptin mukaan sallittu, esim.
ettd instrumentit eivat ole kosketuksessa toisiinsa ja on asetettu turvallisesti. Calvian endo-pen® pitéisi terminen desinfiointi 5 min. 90 °C, katso A;-arvo>3000. Jos kéytetddn muu puhdistusaine, saa kéyttaa vain
varastoida puhdistus- ja desinfiointilaitteessa mukaan toimitetuissa tai lisdvarusteena saatavilla olevissa sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
varastointilokeroissa (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 ja 701778-10). Instrumenttien lumina on kyt- esim. pH-arvojen suhteen seka soveltavuudessa muovien kanssa. Jos olet epdvarma, ota yhteyttd toimit-
kettava puhdistus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitintdan kayttdmalla olemassa olevat Luer-Lock-liitannat. tajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.
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Tarkastus:
Ennen seuraava sterilointi on suoritettava silméamaarainen instrumentin tarkastus ja tarkistettava ehja eristys,
siisteys ja instrumentin eheys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai kak-
soispakkaus) tai instrumentti eli lokero puhdistetutilla ja desinfioiduilla instrumenteilla varastoidaan steriloin-
tiséiliossa, joka taytettdva seuraavat vaatimukset:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Sopii hoyrysterilointiin (Iampétilan kestavyys vahintaan 141 °C asti riittdva hoyrylapaisevyys)

+ Riittdva instrumenttieneli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

Sterilointi

Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

Sterilointia varten kaytetdan yksinomaan seuraavaksi lueteltu sterilointimenetelméaa:

« Hoyrysterilointi, hoyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665 mukaan vahvistettu

Ohjelmaparametrit Parametrit

Menetelméa 3-kertainen fraktionaalinen esityhjiomenetelma
Sterilointildampétila 132°C
Sterilointiaika (pitoaika sterilointilampétilalla) 3 min.
Suurin sterilointildmpétila lisattyna toleranssi EN ISO | 138 °C

17665 vastaavasti

Kuivausaika Vahintaan 10 Min.

\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

/\ Ei saa steriloida STERRAD®: l1a!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD - saastumis-
vaara) eikd enaa kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljetettavaa turvallisissa astioissa /

pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.
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Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, etta ylla luetellut ohjeet soveltuvat laakinnallisen laitteen valmistelemiseksi uudel-
leen kaytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta késittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaa-
leilla ja henkildstolla tosiasiallisesti suoritetulla kasittelylla saavutetaan haluttu tulos.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai tdman nimenomaisesti valtuuttama edustaja. Muussa tapauksessa
takuu ja mahdollisesti muita vastuuvaatimuksia valmistaja vastaan raukeavat.

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat naista kayttdohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatointiin.

Oikeus muutoksiin pidatetdan. Ajankohtainen versio saa osoitteesta www.sutter-med.de.

STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehar skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale! Bortskaff in-
strumentet i henhold til de sykehusinterne retningslinjene for skarpe, biologisk kontaminerte gjenstander.
Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere
tilbeher. For ytterligere informasjon vedrarende elektrisk sikkerhet anbefaler vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2 vedleggsblad 1.

A\ Ikke steril. Rengjar og steriliser for farste gangs bruk og hver ytterligere bruk.

Tiltenkt bruk:

Bipoleer koagulering av blgtvev. Avhengig av funksjonsomfang for instrumentet ogsa til avsuging av vaesker
under kirurgiske inngrep.

Levetid:

Ved riktig bruk kan det forventes minst 20 reprosesseringssykluser.

For bruk:
A\ Kontroller produktet far hver bruk med hensyn til renhet, mekanisk funksjon og intakt isolasjon.

N




Vi anbefaler & teste isolasjonen med egnet testapparat. Fjern blod- og vevrester med en myk klut eller barste!
A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand! Bruk ikke skarpe / skurende hjelpemidler!

En viss misfarging av Non-Stick-instrumentspissene er normalt og ubetenkelig. A\ Skal ikke legges i hydrogenperoksid (H,0,)!
Instrument og kabler skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En

M ] jori desinfeksjon:
ikke-overholdelse kan fare til forbrenninger og elektrisk stat! anue’ rengjaring og cesinie sjon

/\ Reprosesser alltid instrumentet maskinelt - ikke gjennomfer noen manuell rengjering!

Under bruk: Etter anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) blir Calvian® og Calvian endo-
A\ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den gnskede kirurgiske effekten. pen® klassifisert i risikogruppe B*. For disse produktene kreves prinsipielt en maskinell rengjering.

/\ Maksimal tillatt spenning 500 Vp. “Denne klassifiseringen ble foretatt iht. stromningsdiagram fra DGSV for klassifisering av medisinske produk-
A\ Tork regelmessig bort blod- og vevrester fra spissene. ter 2013, Grunnlag KRINKO/BfArM-anbefaling Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

A\ Instrumentspisser kan forarsake personskader!

A\ Instrumentspisser kan etter bruk veere sa varme at de forarsaker forbrenninger!
A\ Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar neerheten av denne!
A\ Skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

Manuell forhandsrengjering:
A\ Den manuelle forhandsrengjeringen er en viktig forutsetning for en vellykket maskinell rengjering og
dermed en del av den totale reprosesseringsprosessen!

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer instrumentet fra kabelen!

Ikke la blod- og vevrester tarke fast!
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian® Calvian endo-pen®

Skyll instrumentet umiddelbart etter bruk (innen mak-
simalt 1 t) grundig med kaldt vann.

Legg instrumentet umiddelbart etter bruk (innen
maksimalt 1 t)i kaldt vann i minst
5 minutter, fyll lumen (kanal) med vann.

Rengjer instrument i ultralyd: 40 °C, 15 min, mildal- | -
kalisk rengjeringsmiddel med konsentrasjon 0,5 %,

deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Rengjer instrumentet (spesielt instrumentspissen)
med myk berste, inntil det visuelt (lupe!) ikke er mer
restkontaminering a se.

Rengjer instrumentet (spesielt instrumentspis-
sen) med myk berste, inntil det visuelt (lupe!)
ikke er mer restkontaminering a se.

Skyll begge lumen (kanaler) minst 10 sek. grundig
gjennom med en rengjeringspistol. Hold sugeavbry-
teren [2] lukket med en finger. Rengjer de kontami-
nerte kanalene med en egnet rengjaringsberste [4]
under flytende vann og sikre at apningene pa ende-
ne er fri. Spissen pa rengjeringsbarsten ma komme
ut pa enden av sugekanalen. Skyll giennom begge
kanaler grundig enda en gang med en rengjaring-
spistol minst 10 sek. Hold sugeavbryteren [2] igjen
lukket med en finger.

Skyll giennom lumen (kanal) pulserende (4

trykkstet) i minst 20 sekunder med vannpistolen.

Skyll instrumentsprayten i 10 sekunder med en
vannspreytepistol (2 impulser pa 5 resp. sekun-
der, statisk vanntrykk pa 2 bar).
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Maskinell rengjering og desinfeksjon:

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en testet virksomhet (f.eks.

DGHM-eller FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883). Tilkoblingsmuligheter for gjen-

nomskylling av instrumentene ma vaere til stede i RDG.

Prosedyre:

+ Legg inn instrumenter i RDG. Pase at instrumentene ikke bergrer hverandre og er sikkert lagret. Calvian
endo-pen® skal lagres i RDG i de medfelgende lagringsbrettene som medfelger eller som skaffes som
tilbeher (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 og 701778-10). Lumina pa instrumentene skal kobles til
ved bruk av tilstedevaerende Luer-Lock-tilkoblinger pa skyllekoblingen til RDG.



Programtrinn Parameter
Forskylling med kaldt byvann 3 minutter
Rengjering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C 5 minutter
Ngytraliser med varmt byvann (40-45 °C) -

Mellom- hhv. etterskylling med varmt byvann (40-45 °C) 1 minuut
Skylling med VE-vann 1 minuut

+» Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en vellykket rengjering ved
de beskrevne programtrinnene. Avvikende prosessparametere (lengre rengjeringsvarighet samt hoyere
rengjeringstemperaturer opptil 95 °C) skader ikke instrumentene og er tillatt etter A-konseptet, f.eks. en
termisk desinfeksjon ved 90 °C, 5 min, jmf. Aj-verdi>3000. Ved bruk av et annet rengjeringsmiddel skal det
kun brukes slike rengjeringsmidler som har paviselig sammenlignbare egenskaper med rengjeringsmiddel
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. vedrgrende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast. |
tvilstilfeller ta kontakt med leveranderen hhv. hygieneansvarlig.

Kontroll:
For den folgende steriliseringen skal det gjennomfares en visuell kontroll og test for intakt isolasjon og ren-
het, samt at det ikke finnes noen skader pa instrumentet.

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkel- eller dobbeltpakning)

eller sla inn instrumentet hhv. brettet med de rengjorte og desinfiserte instrumentene i steriliseringsbeholde-

re, som oppfyller falgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtrenge-
lighet)

« tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene hhv. steriliseringspakningene mot mekaniske skader.

Sterilisering:

Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.

For steriliseringen bruk utelukkende fglgende oppferte steriliseringsprosesser:

+ Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665.
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Programparameter

Parameter

Prosess

3-dobbelt fraksjonert forvakuumprosess

Steriliseringstemperatur

132°C

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur) 3 min.
maks. steriliseringstemperatur pluss toleranse i henhold 138 °C

til EN ISO 17665

Torketid min. 10 min.

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!
A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!

A\ Instrumentet skal tilintetgjeres ved kontakt med prioner (CJD-kontamineringsfare) og ikke gjenbrukes.

Lagring / Transport:

Lagres tert. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere / pakninger.

Ved retursendinger send kun inn rengjorte og desinfiserte produkter i sterile forpakninger.
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Spesielle merknader:

Anvisningene som er oppfart ovenfor ble validert av produsenten som egnet for reprosessering av medi-
sinsk utstyr til gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfarte
reprosesseringen med brukt utstyr, materialer og personale i reprosseringsinnretningen oppnar det gnskede
resultatet.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de ansvarlige
myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Reparasjoner pa produktene skal kun gjennomfares av produsenten eller av noen som uttrykkelig er autor-
isert av denne. Ellers ugyldiggjeres garantien og ev. ytterligere garantikrav overfor produsenten.

Enhver forandring pa produktet eller avvik fra denne bruksanvisningen frer til ansvarsfrasigelse fra Sutter
Medizintechnik GmbH.

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig under www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Polski (PL)

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony personel
medyczny! Instrument nalezy poddac¢ utylizacji zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu, odpowied-
nio do przedmiotdéw agresywnych i zanieczyszczajacych srodowisko.

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochi-
rurgicznego i pozostatego osprzetu. Celem uzyskania dalszych informacji na temat bezpieczenstwa elektryc-
znego zalecamy lekture IEC TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, zatgcznik 1.

A\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastepnym nalezy oczyscic i poddaé sterylizacji.
Przeznaczenie:

Koagulacja bipolarna tkanki miekkiej. W zaleznosci od zakresu dziatania instrumentu, rowniez do odsysania
cieczy podczas ingerencii chirurgicznych.

Okres eksploataciji:
W przypadku wiasciwego stosowania mozna liczy¢ na co najmniej 20 cykli ponownego uzdatniania.

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzié¢ produkt pod wzgledem dziatania mechanicznego i nieuszkod-
zonej izolacji.

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

A\ Stosowaé produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koncowek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Instrument i kabel podtacza¢ wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w

trybie czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektryc-

znego!

Podczas uzytkowania:

A\ Nalezy zawsze pracowac na najnizszym ustawieniu mocy dla zgdanego efektu chirurgicznego.
/\ Maksymalne napiecie dopuszczalne 500 Vp.

/\ Regularnie $ciera¢ resztki krwi i tkanki z koncowek.

A\ Koncowki instrumentu moga spowodowaé skaleczenia!

A\ Koncowki instrumentu po uzyciu moga byé na tyle gorace, ze spowodowaé moga poparzenia!
A\ Nigdy nie odktadac instrumentow na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sgsiedztwie!

A\ Nie stosowaé w zadnym wypadku materiatéw palnych lub wybuchowych!
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Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogélne:

Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!

Odtaczy¢ instrument od kabla!

Nie dopuszczaé¢ do zaschniecia krwi i resztek tkanki!

Resztki krwi i tkanek nalezy usuna¢ migkka szmatka lub szczotka.
Nie uzywa¢ zadnych ostrych / $ciernych $rodkéw pomocniczych!
A\ Nie umieszcza¢ w wodzie utlenionej (H,0,)!

Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

A\ Instrument uzdatnia¢ do ponownego uzytku wytgcznie maszynowo - nie prowadzi¢ czyszczenia recznego!
Zgodnie z zaleceniem DGSV (Deutsche Gesellschaft firr Sterilgutversorgung - Niemieckiego Towarzystwa
Zaopatrzenia w Materialy Sterylne), Calvian® oraz Calvian endo-pen® sklasyfikowane zostaty do grupy B
ryzyka*. Dla tych produktéw dozwolone jest wytacznie czyszczenie maszynowe.

*To zaklasyfikowanie nastapito zgodnie z wykresem przeptywu DGSV stworzonym do klasyfikacji produktow
medycznych 2013, podstawa KRINKO/BfArM, zalecenie Federalnej Karty Zdrowia 2012; 55:1244-1310

Reczne czyszczenie wstepne:
A\ Reczne czyszezenie wstepne stanowi wazne zatozenie do prawidtowego czyszczenia maszynowego i jest
zatem cze$cig sktadowg catego procesu ponownego uzdatniania do uzytku.

62

Calvian®

Calvian endo-pen®

Po uzyciu nalezy instrument niezwtocznie (w ciggu maks.

1 h) doktadnie przeptuka¢ w zimnej wodzie.

Po uzyciu nalezy instrument niezwtocznie
(w ciggu maks. 1 h) umiesci¢ na 5 minut
w zimnej wodzie, przy czym lumen (kanat)
napetic¢ woda.

Oczyscic¢ instrument (w szczegdlnosci koncowke
instrumentu) przy uzyciu migkkiej szczotki, az wizualnie
(pod lupag) nie bedzie wida¢ zadnych zanieczyszczen.

Oczysci¢ instrument (w szczegolnosci
koncowke instrumentu) przy uzyciu miekkiej
szczotki, az wizualnie (pod lupa) nie bedzie
wida¢ zadnych zanieczyszczen.




Calvian®

Calvian endo-pen®

Oba lumeny (kanaty) nalezy przeptukiwa¢ przez co
najmniej 10 sekund pistoletem do ptukania. Nalezy

przy tym przerywacz ssania [2] trzyma¢ palcem w
stanie zamknigcia. Oczysci¢ zanieczyszczone kanaly
odpowiednig szczotkg czyszczaca [4] po biezacq wodg
i zapewni¢ przy tym, ze otwory na koncach sg drozne.
Koncowka szczotki czyszczacej musi wystawaé na koncu
kanatu ssacego. Ponownie dokfadnie przeptukac kanaty
pistoletem do ptukania przez co najmniej 10 sekund.
Nalezy przy tym przerywacz ssania [2] znéw trzymac
palcem w stanie zamknigcia.

Przeptukiwaé pulsujgco (4 uderzenia
ci$nienia) lumen (kanat) przez 20 sekund
pistoletem do pukania.

Ptukac¢ koncowke instrumentu przez

10 sekund pistoletem natrysku wodnego (2
impulsy 5-sekundowe, ci$nienie statyczne
wody 2 bary).

Oczyscic instrument ultradzwigkowo: 40 °C, 15 min,
tagodnie alkaliczne czy$ciwo o stezeniu 0,5 %, deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD
charakteryzowato sig certyfikowang skuteczno$cig (np. deklaracjia DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgod-
nie z EN 1SO 15883). Nalezy zapewni¢, aby dostepna byta mozliwos¢ podtgczenia do ptuczki cisnieniowej

instrumentow w UCD.
Przebieg:

+ Umiesci¢ instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sie nie dotykaty i byty
pewnie umieszczone. Calvian endo-pen® powinny by¢ umieszczone w UCD w tacach do sktadowania
dostepnych jako osprzet (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 oraz 701778-10). Kanaly wewnetrzne
instrumentéw nalezy przytaczyc¢ stosujac istniejace przytacza Luer-Lock przy przytaczu ptuczacym UCD.

Etapy programu Parametr
Plukanie wstgpne zimng woda pitng z kranu 3 minuty
Czyszczenie 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x przy 70 'C 5 minuty
Neutralizacja ciepta woda pitng z kranu (40-45 “C) -
Plukanie posrednie i dodatkowe ciepta wodg pitng z kranu (40-45 °C) 1 minuta
Plukanie wodg zdeminaralizowang 1 minuta
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« Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sa walidujgcymi wytycznymi minimalnymi
pozwalajacymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (dtuzszy
czas czyszczenia oraz wyzsze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodzg instrumentom i sg wedtug
koncepcji Ay~ dopuszczalne, np. dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 °C, przez 5 minut. poréwnaj
warto$¢ A,>3000. Przy stosowaniu innych czysciw nalezy stosowac tylko takie, ktdre posiada poréwny-
walne wasciwosci do czy$ciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), np. w kwestii wartosci pH oraz
kompatybilnosci z tworzywami sztucznymi. W razie watpliwo$ci prosimy o kontakt ze swym dostawca, wzgl.
petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:
Przed nastepna sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji,
czystosci i nienagannosci stanu technicznego instrumentéw.

Konserwacja:
Brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowan jednorazowego
uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub instrument albo tace z oczyszczonymi instrumentami
umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktora odpowiada nastepujacym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« przystosowana do sterylizacji parowej (odpornos¢ temperaturowa do co najmniej 141 "C z wystarczajacg
paroprzepuszczalnoscia)

« wystarczajgca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:

Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

Do sterylizacji stosowa¢ wytacznie nastepujace techniki sterylizacyjne:

« sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z EN 13060 lub EN 285 oraz walidowany wedtug EN I1SO
17665.

Parametr programu Parametr

Postgpowanie 3-krotnie frakcjonowana technika prézniowa
Temperatura sterylizacji 132°C

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w temper- 3 min.

aturze sterylizacyjnej)

maks. temperatura sterylizacji doliczajac tolerancje 138°C

wg EN ISO 17665

Czas suszenia min. 10 min.




A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!

A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

A\ W razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy instrument zniszczy¢ (zagrozenie kontaminacjg CJD)
i nie uzywac go.

Magazynowanie / Transport:

Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowac i transportowa¢ w

zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w steryl-

nych opakowaniach.

Instrukcje szczegdlne:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu me-
dycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujgcego sie uzdatnianiem jest przyjecie na
siebie odpowiedzialno$ci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomocg sprzetu,
materiatéw i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajacym i przyniesie ono pozadany
rezultat.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe i/lub miejsce
zamieszkania.

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme albo osobe dziatajacg na
jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialno$ci
ponoszonej przez producenta.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do
uniewaznienia odpowiedzialno$ci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega sig prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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MpoaykT / non3eatenu / u3xBbpnsiHe:

ENeKTpoXvpypruyHuTE NpUHAANEXHOCT TpsibBa Aa Ce W3NOoN3BaT W U3XBBPMSAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeAMUMHCKN nepcoHan! V3xBbpnsiiTe WHCTPYMEHTa CbrnacHo BbTPeBGONHWYHUTE YKasaHus 3a OCTpH,
61OMOrMYHO 3aMbPCEHN NPEAMETH.

Ta3n WMHCTPYKUMSI He 3amMecTBa MpOYMTaHETO Ha WHCTpyKuusTa 3a ynotpeb6a Ha M3nonaBaHus
€NeKTPOXMPYPIUYEH Ypea U Ha AOMbAHNTENHUTE NPUHAANEXHOCTU. 3a AOMbAHUTENHA MHCOPMALIUS OTHOCHO
enekTpuyeckata 6esonacHoct npenopbysame IEC TR 61289 unu DIN EN 60601-2-2 Mpunoxenue 1.

/\ HecTepuneH. MouncTBaiiTe 1 CTEPUNM3NPaIATE NPeam MbpPBOTO M BCSKO CIeABaLLo U3Non3BaHe.

MpenHasHayeHue:
BunonsipHa koarynauusi Ha Meka TbkaH. B 3aBUCUMOCT OT (DyHKLMOHANHUTE Bb3MOXHOCTI Ha MHCTPyMeHTa
CbLLO 1 33 BCMyKBaHE Ha TEYHOCTU MO BPEME Ha XUPYPIUYHUTE UHTEPBEHLIMN.

MpoabmkuTeNHOCT Ha ynoTtpeba:
Mpu uenecbobpasHo 13nonaBaHe MoraT 4a ce UMat npeaeua Han-manko 20 Lukbna Ha cregpalua ynotpeba.
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Mpeavn nsnonssaxero:

A\ Tpean BCSKO W3nonasaHe NpOBEpsiBaiiTe NPOAyKTa 3a YMCTOTA, MeXaHWyHa (YHKUMS M W3npaBHa

usonaups.

lMpenopbyBame NpoBepka Ha U3onauusTa ¢ NOAXOASILY U3NUTATENEH ypea.

/\ V3nonaBaiite camo 13npaBHW 1 CTEPUNN3MPaHN NPOAYKTM!

[NosiBaTa Ha N3BECTHO OLIBETABAHE Ha HerperapsLvTe BbPXOBE Ha MHCTPYMEHTA € HOpManHo 1 GesonacHo.

MpucbeauHsBaiTe MHCTPYMeHTa U kabena camo KbM W3KIHOYEHNS eNeKTPOXMPYPrUYEH Ypea Ui B pexum

Ha rotoBHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Teaun ykasaHus MOXe [a [ioBefe [0 U3rapsHUs U enekTpuieckn

yanapu!

Mo Bpeme Ha n3nonssaHeTo:

/\ PaBoTeTe BUHaru ¢ Hai-HUCKaTa HAacTpoiika Ha MOLYHOCTTA, HEOBX0AMMA 3a XKenaHUs XUpyprieH edexT.

A\ MakcumanHo Aonyctumo Hanpexerue 500 Vp.

/\ PefoBHO U3TpUBaliTe OCTaTbLWTE OT KPBB W ThKaH OT BbPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTPyMeHTa MoraT Aa NpeauaBukaT HapaHsBaHus!

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTPYMEHTa MoraT Aa ce HaropeLusiT Crej U3non3BaHeTo TOMKoBa, Ye Aa npeanssukat
u3rapsiHus!

A\ Huikora He 0CTaBsiiTe MHCTPyMeHTa BbpXy NaLMeHTa uiu B HenocpeacTeeHa 6nm3ocT Ao Hero!

/\ He n3nona3gaiite Npu Hanuymne Ha 3ananvmu Unn ekcnioavBHi BelyecTsal



MoaroTtoBka 3a cneagalya ynotpeoba: PbyHO npeaBapuUTenHO NOYMCTBaHe:

A\ PbyHOTO npeasapuTenHO novnucTeaHe e BaXHa npeanocTaBka 3a yCrewHo MallMHHO NoYUCTBaHe, a ¢

06wu ykazaHus:

CnbnionaBaiiTe HaUMOHaNHUTE AUPEKTUBM U pa3nopeadu!
PaseauHsiBaiiTe MHCTpymMeHTa OT kabena!

He ocTaBsiiTe octaTbLuTe OT KPBB U ThKaH Aa 3acbxsart!
OTcTpaHsBaiiTe 0CTaTbLMTE OT KPbB 1 ThKaH C Meka Kbpna unu yetka!
He n3nonagaiite ocTpy / TpyeLy NoMoLLHM cpeacTaal

A\ He nocrassiite BbB BogopoaeH nepokeug (H,0,)!

PbYHO nouncTBaHe 1 Ae3nHpeKLus:

A\ TloproTBsiiTe MHCTPYyMeHTa 3a cnefpalla ynotpeba BMHArk MalMHHO — HE W3BLPLUBANATE PBYHO
nouucreaxe!

CwrnacHo npenopbkata Ha DGSV (FepmaHcko ApyxecTBo 3a cHabasBaHe Cbe cTepunHu matepuany) Cal-
vian® 1 Calvian endo-pen® ce knacucmumpart B puckoa rpyna B*. 3a Tean npoayKT1 NPUHLMIHO Ce U3K1CKBa
MaLLWMHHO NOYNCTBaHE.

*ToBa knacugpmympaHe e n3BbPLIEHO CbINIaCHO CTPYKTYpHaTa anarpama Ha DGSV 3a knacugpmuympare Ha
meguymrHckv npogyktn 2013, 6asa KRINKO/BfArM npenopvka PesnepaneH BECTHUK 3a 34paBeonasBaHe
2012; 55:1244-1310

TOBa M CbCTaBHA 4acT Ha Lenusi npoLlec Ha NOAroToBKa 3a crnedsalla ynmpeﬁa!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Cnep n3nonasaHe (B NpOAbIKEHNE Ha Makcuman-
HO 1 Yyac) npomuiiTe He3aBaBHO MHCTPYMEHTa CbC
CTyAeHa Boja.

Cnep nsnonasaHe (B NpOAbIKEHNE HA Makcuman-
Ho 1 vyac) noctaseTe He3aBaBHO UHCTPYMEHTa 3a
Hal-Manko 5 MUHYTW B CTyfleHa BoAa, Npu ToBa
HambHeTe NymeHa (kaHana) ¢ Boga.

MouncTeTe MHCTPyMeHTa (Haii-Beye Bbpxa Ha
VHCTPYMEHTA) C Meka YeTka, AoKaTo BU3yanHo
(nynal) He mMoraT Aa ce BUAST NOBEYE OCTATbYHU
3aMbpcsABaHUS.

MouncTeTe MHCTPYMeHTa (Haii-Beye Bbpxa Ha
VHCTPYMEHTA) C Meka YeTka, AoKaTo BU3yanHo
(nynal) He moraT Aa ce BUAST NOBEYE OCTATLYHN
3aMbpCABaHUS.
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Calvian®

Calvian endo-pen®

pomuiiTe OCHOBHO ABaTa nymeHa (kaHana)
Hali-manko 10 cek. ¢ NUCTOMNET 3a NOYMUCTBAHE.
[Mpu ToBa APBLXKTE 3aTBOPEH C NPBCT NPeKbCBaYa
Ha BCMykBaHeTo [2]. MouncTete 3ambpceHnTe
KaHanu ¢ noaxopfsiya noyncrealla Yetka [4] noa
Tevallja BOJa 1 Npu TOBa ce yBepeTe, 4Ye 0TBopUTe
Ha kpauwiata ca cBobogHW. BbpxbT Ha nouncTea-
LjaTa YeTka TpGBa Aa M3NM3a Ha kpas Ha CMy-
KaTenHus kaxan. Mpomuiite aobpe fBata kaHana
C NUCTONET 3a NOYNCTBAHE B NPOALIVKEHNE HA
Haii-vanko 10 cek. [1p1 ToBa OTHOBO ApbXKTE 3a-
TBOPEH C MPBLCT MpeKbCBaya Ha BCMyKBaHETo [2].

MpomuBaiiTe nymeHa (kaHana) ¢ nyncauuu (4
Bb/IHM Ha HansraHeTo) Hai-manko 20 cekyHaun ¢
BOAHWS NUCTONeT.

MpomuBaiiTe BbpXa Ha MHCTPYMEHTa B NpOAbI-
XeHne Ha 10 cekyHan ¢ NCTONET 3a NpbCKaHe ¢
Bofa (2 umnynca oT 5 cekyHau, CTaTuyHO BOAHO
Hansraxe 2 bar).

MoumcTeTte MHCTpymeHTa ¢ ynTpassyk: 40 °C, 15
MWH., cnaboankanHo NoYncTBalLo CPeacTBo ¢
KkoHuUeHTpaums 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie).
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MawmnHHO nouyncTBaHe U Ae3uHdeKLus:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nouncteaHe u aeanHdekuus (YM) BHuMaBaiite 3a ToBa, YN[ aa uma npoBepeHa

ecbektuHocT (Hanp. DGHM wunn FDA paspeluenue, cotB. CE mapkuposka, cbobpastHo EN ISO 15883). B

YN[ TpsbBa Aa MMa HanNM4YHN Bb3MOXHOCTM 3a CBbP3BaHE C LieN NPOMUBAHE Ha MHCTPYMEHTUTE.

Xop Ha npoueca:

« [ocraBete uHcTpymeHTuTe B YIA. Mpy TOBa BHMMaBanTe WHCTPYMEHTUTE Aa He ce [oKocBaT W Aa ca
pasnonoxeHu 6esonacHo. Calvian endo-pen® Tpsibea aa ce noctasat 8 YI[] B u3npateHnTe ¢ AocTaskara
UNW KaTo MONMyYEHUTE KaTo NPUHAANEXHOCT TaBK 3a cbxpaHenue (REF 701778-01, 701778-02, 701778-
05 n 701778-10). IlymeHUTe Ha WHCTPYMeHTUTE TpsGBa fa ce NMpUCLEAMHAT kbM oTopa Ha Y[ 3a
npoMWBaHe NMpyW U3Non3BaHe Ha HanuyHUTe HakpanHuuy Luer-Lock.

MporpamMHu cTHNKKM NapameTpu
lpenBapuUTeNHO NPOMMBAHE CbC CTyAeHa BOAOMPOBOAHA BOAA 3 MUHYTH
Mouucteare ¢ 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x npu 70 °C 5 MUHYTH

HeyTtpanuanpaHe ¢ Tonna BogonposogHa Boaa (40-45 °C) -
MexauHHO, CbOTB. JOMBHUTENHO NPOMMBAHE, C Tonna BogonpoBoaHa Boaa (40-45 °C) 1 MuHyTa
MpomuBaHe ¢ AelioHn3vpaHa Boga 1 MuHyTa




+ Monsi umaiite npeasua; MopenocoyeHnTe AaHHW ca BanuaupaHi AaHH1 38 MUHUMATHO BPEME 3a YCreLHO
NoYMCTBaHE NPy ONMcCaHNTE NPOrpamMHm CTHIKW. PasnnyaBalluTe ce TEXHONOTMYHN NapameTpy (no-ronsma
NPOABLIKUTENHOCT Ha MOYUCTBAHETO, KaKTO W MO-BUCOKUTE Temnepatypu Ha nouuctaHe Ao 95 °C) He
BPEAAT Ha MHCTPYMEHTUTE U Ca [OMYCTUMM CbIMAcHO Ag- KOHLENUMSITA, Hanp. TepMUYHa Ae3nHpeKums
npn 90 °C, 5 min., cpB. A,-ctoitHocT > 3000. lMpu n3non3BaHe Ha [Apyro MOYMCTBALLO CPEACTBO
13ron3BaiTe camo TakuBa NouMcTBalLM CPEACTBA, YUUTO CBOICTBA Ca CPABHUMM C TE3U Ha NOYUCTBALLOTO
cpeactBo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanp. mo oTHolleHWe Ha pH-CTOHOCTTa, KakTo
1 CbBMECTUMOCTTa CpsIMO MnactMacu. B cnyyau Ha CbMHEHWe MONsi CBbpXeTe CE CbC CbOTBETHUS
[0CTaBYMK, CbOTB. Balums OTTOBOPHUMK 3a XurueHata.

Kontpon:
Mpeaw cneapallata CTepunu3aLms U3BbpLIETE BU3yarneH KOHTPON M NpoBepka 3a HeuanpasHa u3onaums,
UMCTOTa U HEBPEANMOCT Ha UHCTPYMEHTA.

Mopppbxka:
Hama

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOYUCTEHUTE W AE3MH(EKUMPAHI MHCTPYMEHTU B OMaKOBKW 3a CTEPUNN3aLMS 3a e[HOKpaTHa
ynotpe6a (eAuHW4YHa M ABOHA OMakoBKa) UMM YBMIATE MHCTPYMEHTa, CbOTB. TaBaTa C MOYMCTEHUTE W
[e3MHMEKLMPaHN UHCTPYMEHTH, B NaMy4Ha Kbpna U M1 NocTaBeTe B KOHTEHEPW 3a CTEpUNN3aLs, KouTo

CbOTBETCTBAT Ha CNIEAHUTE U3NCKBaHNS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

*MOAXOASWM Cca 3a napHa cTepunu3auus (TepmoyctodumBocT go MuH. 141 °C pgocTaTbuyHa
NaponpoH1LAeMOocCT)

* AOCTaTbyHa 3alUMTa HA MHCTPYMEHTUTE, CLOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALIMSA, OT MEXaHUYHU NOBPEaN.

Crepunusauus:

CrepunuanpaiTe camo NOYUCTEHN U Ae3nHAEKLMPaHN NPOAYKTH.

3a cTepunu3aLMsiTa U3Non3BaiiTe camo NOCOYEHNS MO-AOMy METO/ 3a CTEPUNM3aLNS:

* NapHa CTepunuaauys, napeH ctepunmuaatop cbobpasqo EN 13060, cbots. EN 285, n BanuampaH cbrnacHo
EN ISO 17665

MporpamHu napameTpn

Mapametpu

MeTog 3-kpaTeH (hpaKLyMOHMpaH NpeaBapuTeneH Bakyym
Temnepatypa Ha cTepunuaaums 132°C
Bpeme 3a ctepunuaaums (Bpeme Ha NpecToii npu 3 MuH.

Temnepatypara Ha CTepunusauus)
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Mporpamuu napameTpu MapameTpu
Makc. Temnepatypa BKM. Aonyck cbobpasHo 138 °C

EN ISO 17665

Bpewme 3a nscbxeaHe MUH. 10 MUH.

/\ He cTepunuanpaiiTe B ropey Bbagyx!

A\ He crepunuanpaiite B STERRAD®!

/\ YHUL|OXETE MHCTPYMEHTa NpU NOTEeHUManeH KOHTaKT ¢ npuoHn (CJD — onacHoCT OT KoHTamuHaLusl) 1
He ro W3nonagaiite OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHcnopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MmsicTo. lMaseTe oT cmbH4eBuTE MbuM. CbxpaHsiBaTe W TpaHCnopTupaiTe B
6esonachn cbaose / onakosku. Mpu obpaTHU NpaTki M3npalyaiTe camo MOYMCTEHU W Ae3NHDeEKLMpaHn
NPOAYKTW B CTEPUMHY OMaKOBKWA.

CneuwnanHu ykasaHus:

[opecnomMeHaTTe MHCTPYKLUMM Ca BanuAMpaHn OT NpOW3BOAUTENS KaTo MOAXOAALUM 3a NOAroToBKaTa Ha
MeaMLMHCKM NPOLYKT 3a HeroBaTta NoBTOpHa ynoTpeba. M3ebpluBaLusT obpaboTkata e 0TroBOpeEH 3a ToBa,
Ye [eiiCcTBUTENHO M3BbpLUeHaTa oBGpaBoTka NocTura xenawus pesyntar B oGopynsaHeTo 3a obpaboTkata ¢
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u3nonasaxara anapatypa, MaTepuani 1 nepcoxan.

CeprosHN UHLUMAEHTY, Bb3HUKHANN BbB BPb3ka C NpopykTa, Tpabea Aa ce cboblyasaT Ha npoussoauTens
1 Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTPaHaTa uneHka, B koSTo Npebnsasa NON3BaTenar U/nm NauueHTbT.
PemoHTU Ha npopykTuTe TpsibBa Aa ce M3BBLPLLBAT CamMo OT NPOU3BOAUTENS UMW OT CreLnanHo HaToBapeHa
OT HEro MHCTaHLMs. B NpoTUBEH cryyaii rapaHLMsTa 1 eBEHT. ApYri NPETEHLIMM OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha
npousBoanTens rybsT ceosTa BanuaHoCT.

Bcsiko n3MeHeHne Ha npoayKTa unm OTKMOHEHWe OT Tasn MHCTPYKLMS 3a ynotpeba Boan [0 13kmioyBaHe Ha
oTroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.

3anasBame Ci1 NPaBOTO Ha MPOMeEHW. AKTyanHaTa Bepcusi € A0CTbNHa B www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile electro chirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca deseu numai de personalul medical specializat!
Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementarilor interne ale spitalului referitoare la
obiecte ascutite contaminate biologic.

Aceste indicatii nu inlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat si a
celorlalte accesorii. Pentru alte informatii cu privire la siguranta din punct de vedere electric va recomandam
IEC TR 61289 sau DIN EN 60601-2-2 anexa 1.

A\ Nu este steril. inainte de prima utilizare si inainte de oricare utilizare trebuie curatat si sterlizat.
Utilizare conform destinatiei:

Coagularea bipolara a tesuturilor moi. In functie de volumul de functii ale instrumentului se intrebuinteaza si
pentru aspirarea lichidelor in timpul interventiilor chirurgicale.

Durata de viata:

In cazul utilizarii corespunzétoare se porneste de la pana la 20 de cicluri de sterlizare.

Tnainte de utilizare:

A\ Inainte de fiecare utilizare verificati produsul daca este curat, Verificati functionarea mecanica a acestuia
si izolarea intacta a lui.

Noi recomandam verificarea izoldrii acestuia cu un aparat de verificare corespunzator.

A\ Intrebuintati doar produse ireprosabile si sterlizate!

O anumitd decolorare a varfurilor non Stick ale instrumentelor este normala si nu are de ce sa trezeasca

suspiciuni.

Conectarea instrumentului si a cablului se face doar in momentul in care aparatul electrochirurgical este

decuplat sau cand acesta se afla in modulul Standby. Nerespectarea acestor indicatii poate conduce la

arsuri si la socuri electrice!

in timpul utilizarii:

/A Lucrati constant cu cea mai mica treapta de putere pentru efectul chirurgical dorit.

A\ Tensiunea maxima permisa 500 Vp.

A\ Stergeti regulat resturile de sange si tesuturi de pe varfuri.

A\ Varfurile instrumentelor pot provoca raniri!

A\ Varfurile instrumentelor pot fi dupa folosire atét de fierbinti, incat cauzeaza arsuri!

A\ Nu asezati niciodata instrumentele pe pacient sau in imediata lui apropiere!

A\ Nu folositi instrumentele in prezenta substantelor inflamabile sau explozibile!
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Reprocesarea: Curatarea manuala preliminara:
Indicatii generale: A\ Curatarea manuala preliminara este o premisa importanta pentru curatarea cu succes cu ajutorul aparatu-
Respe&tati normele si hotararile la nivel nationall rii destinate acestui scop si in acest fel parte componenta a intreguui proces de sterlizare!

Desp_)én,ilti irJtrumentuI de cal?lu! X ) ) Calvian® Calvian endo-pen®

Nu lasati sa se usuce resturile de sange si tesuturi! — A — — = I
Indepartati resturile de sange si fesuturi cu un prosop moale sau cu o perie! Dupa utilizare clatiti neintarziat instrumentul temeinic cu | Dupa utilizare puneti instrumentul neintéarziat
Nu folositi materiale auxiliare ascutite / abrazive! apd rece (in maximum 1 h). In apa rece pentru Ce.l pufin 5 minute (|_n

A Nu le asezafi in apa oxigenata (H,0,)! maximum 1 h), umpland canalul cu apa.
Curitarea manuali si dezinfectarea: Curatati instrumentul (in special varful acestuia) cu o Curatati instrumentul (in special varful acestuia)
A\ Sterlizati intotdeauna instrumentele cu aparatul destinat acestui proces — nu efectuati curatare manualal Es:ecgfizlrﬁi'n‘;?: cand vizual (lupd!) nu mai sunt rezid ﬁa?szirtlierzi%ilii pcirrz?a(r::igirﬁ:ual (lupd) nu
Conform recomandarii DGSV (Societatea germana pentru aprovizionarea cu obiecte sterile) a incadrat : :

Calvian® si Calvian endo-pen® in grupa de risc B *. Pentru aceste produse se cere din principiu curatare cu
aparatura destinata acestui scop.

*Aceasta incadrare s-a facut conform diagramei de derulare DGSV (Societatea germana pentru aprovizio-
narea cu obiecte sterile) pentru incadrarea produselor medicale 2013 ,in baza KRINKO/BfArM recoamdarea
monitorului federal de sanatate 2012; 55:1244-1310
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Clatiti temeinic ambele canale cel putin 10 sec. Cu un
pistol de curatare, timp in care tineti inchis cu un deget
intrerupatorul de aspirat [2]. Curatati sub jet de apa can-
alele contaminate cu o perie potrivita [4] si asigurati-va
ca orificiile de la capete sunt libere. Varful periei trebuie
sa iasa la capatul canalului de aspirat. Clatiti ambele
canale inca o data temeinic cel putin 10 secunde cu un
pistol de curatare, timp in care tineti din nou inchis cu
un deget intrerupatorul de aspirare [2].

Clatiti pulsatoriu canalul (4 pusee de presiune)
cel putin 20 secunde cu pistolul de apa.
Spalati varful instrumentului timp de 10 se-
cunde cu un pistol de pulverizare apa (2 im-
pulsuri a cate 5 secunde, presiunea statica a
apei 2 bar).

Curatati instrumentul in ultraviolete: 40 °C, 15 min,
agent de curatare usor alcalin cu concentratia de 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Curatarea cu ajutorul aparaturii si dezinfectarea:

La alegerea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) luati in considerare faptul cé eficienta aparatului
este verificata, (de ex. DGHM- sau FDA-Clearance, respectiv marcare CE, corespunzator EN ISO 15883).
Posibilitati de racordare pentru clatirea instrumentelor trebuie sa existe in aparatul de curatare si dezinfectare.

Desfasurarea procesului de curatare si dezinfectare:

+ Asezati instrumentele in aparatul de curatare si dezinfectare. Aveti grija ca instrumentele sa nu se atinga
si sa fie asezate in siguranta. Calvian endo-pen® trebuie sé fie asezate pe tavitele de depozitare, livrata
impreuna cu produsul, sau care se poate obtine ca si accesoriu (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05
und 701778-10). Canalele instrumentelor trebuie conectate la racordul de clatire a aparatului prin folosirea
racordurilor Luer-Lock existente.

Pasii programului Parametri
Preclatire cu apa rece de la robinet 3 minute
Curatare cu 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x bei 70 °C 5 minute
Neutralizare cu apa calda de la robinet (40-45 °C) -

Clatire intermediara si ulterioara cu apa calda de la robinet (40-45 °C) 1 minut
Clatire cu apa demineralizata 1 minut

+Va rugam sa luati in considerare: Datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar,
validate, pentru o curatare cu succes prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de process
care se abat de la datele de mai sus (duratd mai mare de curatare, precum si temperaturi mai mari de

73



curatare de pina la 95 °C) nu dauneaza instrumentelor si sunt admise conform conceptului A,, de ex. O
dezinfectare termica la 90 °C, 5 min.,valoarea comparabila A;>3000. Daca utilizati alti agenti de curatare,
atunci doar acei agenti care au caracteristici comparabile cu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
de ex. Cu privire la valoarea pH, precum si compatibilitatea cu materialele plastice. Daca aveti indoieli luati
legatura cu furnizorul dv. sau cu responsabilul privind igiena.

Controlul:

Inainte de urmatoarea sterlizare efectuati un control vizual si verificarea izolatiei s fie intact, instrumentele

sa fie curate si intacte.

Intretinere:

Nu necesita

Ambalarea:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaj de unica sterlizare (amablaj simplu sau dublu) sau

asezati instrumentul, respectiv tavita cu instrumentele curatate si dezinfectate in containerele de sterlizare

care corespund urmatoareor cerinte:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« potrivit pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la cel putin 141 °C suficienta per-
meabilitate a aburilor)
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« Protejarea suficienta a instrumentelor, respectiv a ambalajelor de sterlizare impotriva stricaciunilor de
naturd mecanica.

Sterilizarea:

Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.

Utilizati pentru sterlilizare exclusiv procedeul de sterilizare mentionat mai jos:

« Sterlizare cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzator EN 13060, respectiv EN 285 si validate conform
ENISO 17665

Parametrii program Parametri

Procedeu Procedeu fractionat de previdare tripla
Temperatura de sterlizare 132°C
Timpul de sterlizare (Timpul de pastrare la temeperatura de 3 min.

sterlizare)

Temperatura max. de sterlizare, plus toleranta corespunzatoare | 138 °C
EN ISO 17665

Timpul de uscare min. 10 min.




A\ Nu sterilizati cu aer cald!

A\ A nu se sterliza in STERRAD®!

A\ Distrugeti instrumentul in cazul in care a intrat in contact cu prionii (pericol de contaminare cu BCJ) nu
il reutilizati.

Depozitare / Transport:

Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.

In cazul returnarii trimiteti doar produse curétate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dis-
pozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a
folosi impreuna cu personalul din unitate accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii
rezultatului dorit.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului, cat si autoritatilor
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de cétre atelierele de reparatii imputerni-
cite in mod expres de cétre producétor. In caz contrar, se anuleaza atét garantia din partea producétorului,
cat si celelalte drepturi de despagubire formulate fata de producator.

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni de utilizare conduce la

excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari. Versiunea actualizatd se poate gasi accesand linkul www.

sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Slovensky [SK]

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat' a likvidovat' iba odborny medicinsky personal! Instrument
zlikvidujte podla internych nemocnicnych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a
dalsieho prislusenstva. Pre dalSie informacie vzhladom na elektricki bezpecnost' odporucame IEC TR
61289 alebo DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

A\ Nesterilné. Pred prvou a kazdou dal$ou aplikaciou vycistite a vysterilizujte.

Urcenie ucelu: .

Bipolarna koagulacia mékkého tkaniva. Podla funkéného rozsahu in$trumentu aj na odséavanie tekutin po¢as
chirurgickych zasahov.

Zivotnost

Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneracnych cyklov.
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Pred aplikaciou:

A Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhiadom na Gistotu, mechanickli funkciu a neporusent
izolaciu.

Odporti¢ame kontrolu izolacie pomocou vhodného ski$obného pristroja.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Ur¢ité sfarbenie hrotov indtrumentov non-Stick je normalne a nesporné.

Indtrument a kabel pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Ne-
dodrziavanie moze viest k popalenindm a zasahom elektrickym pradom!

Pocas aplikacie:

A\ Pracujte vzdy s najniz§im nastavenim vykonu pre Zelany chirurgicky efekt.

A\ Maximalne dovolené napatie 500 Vp.

A\ Pravidelne utierajte z hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A\ Hroty inStrumentov méZu sposobit’ poranenia!

A\ Hroty inStrumentov moZu byt' po aplikcii tak hortice, Ze sposobia popaleniny!

A\ Indtrumenty nikdy neodkladaijte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti!

A Nepouzivaite v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!



Opatovna uprava:

Vseobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte indtrument od kabla!

Zvysky krvi a tkaniva nenechajte vysusit!

Zvysky krvi a tkaniva odstrante mékkou handrou a kefou!
Nepouzivajte ostré / drhntice pomocné prostriedky!

A\ Nevkladat' do peroxidu vodika (H,0,)!

Manuélne cistenie a dezinfekcia:

A\ Intrument sa regeneruje vzdy strojovo - nevykonavajte Ziadne manudine Cistenie!

Podia odporti¢ania DGSV (Nemecka spoloénost’ pre zasobovanie sterilnym materialom) sa Calvian® a Cal-
vian endo-pen® zatrieduju do rizikovej skupiny B*. Pre tieto produkty sa vyZaduje zésadne strojové Cistenie.
*Toto zatriedenie sa uskutocriuje podia postupového diagramu DGSV na zatriedenie medicinskych pro-
duktov 2013, podklad KRINKO/BfArM, odporticanie spolkovy bezpecnostny list 2012; 55:1244-1310

Manuélne predbezné Cistenie:
A\ Manudlne predbezné Gistenie je dolezitym predpokladom pre Uspe$né strojové Cistenie a tym stcast’
celkového procesu opatovnej tpravy!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrument bezodkladne po aplikacii (v ramci maximaine
1 h) dékladne vyplachnite studenou vodou.

InStrument bezodkladne po aplikacii (v
ramci maximalne 1 h) vlozte do studenej
vody na minimélne 5 minut, na tento ucel
napliite dutinu (kanal) vodou.

Indtrument (zvlast’ hrot indtrumentu) vycistite mékkou kefou,
az vizuélne (lupou!) nebude viac vidiet' zvySnu kontam-
in&ciu.

Indtrument (zvlast hrot inStrumentu) vy-
Cistite makkou kefou, aZ vizuélne (lupoul)
nebude viac vidiet’ zvy$na kontaminéciu.

Obidve dutiny (kanaly) preplachujte dokladne minimaine 10
sekund pomocou Cistiacej pistole. Pritom preruSova¢ sania
[2] drzte jednym prstom zatvoreny. Kontaminované kanaly
vycistite vhodnou €istiacou kefou [4] pod te¢lcou vodou a
pritom sa uistite, Ze otvory na koncoch st voiné. Hrot ¢is-
tiacej kefy musi na konci sacieho kanala vystupovat' Obidva
kanaly este raz znova dokladne preplachnite Cistiacou
pistolou minimalne 10 sekund. Pritom prerusovac sania [2]
znova drzte jednym prstom zatvoreny.

Dutinu (kandl) preplachujte pulzujuco (4
tlakové razy) minimaine 20 sekdnd vod-
nou pistolou.

Spicku nastroja vyplachujte 10 sekund vod-
nou striekacou pistolou (2 impulzy v trvani
5 sekund, staticky vodny tlak 2 bary).
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(Borer Chemie).

Strojové cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskuSanu

Gginnost’ (napr. DGHM alebo FDA-Clearance), resp. znacku CE podla EN ISO 15883). Musia byt k dispozicii

moznosti pripojenie na preplachovanie instrumentov v RDG.

Postup:

« Vlozte instrumenty do RDG. Pritom davajte pozor na to, aby sa indtrumenty nedotykali a aby boli bezpe¢ne
ulozené. Calvian endo-pen® by sa mali skladovat' v RDG na st¢asne alebo ako prisluenstvo dodanom
skladovacom podnose (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 a 701778-10). Dutiny indtrumentov je
potrebné pripojit’ na oplachovaciu pripojku RDG za poutzitia existujucich pripojok Luer-Lock.
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Calvian® Calvian endo-pen® Kroky programu: Parameter
Cistenie instrumentu v ultrazvuku: 40 °C, 15 min, miemy al- - Predplachovanie studenou vodou z vodovodu 3 minat
kalicky ¢isti¢ s koncentraciou 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x Cistenie s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pri 70 °C 5 mindt

Neutralizacia teplou vodou z vodovodu (40-45 °C) -
Medzioplachovanie, resp. dodatoéné oplachovanie teplou vodou z vodovodu (40-45 °C) | 1 mindta
Oplachovanie s demineralizovanou vodou 1 mindta

« Zohladnite, prosim: Hore uvedené Udaje su overené minimalne ¢asové Udaje pre Uspesné Cistenie pri po-
pisanych krokoch programu. Odchylujice sa procesné parametre (dIhsi Cas Cistenia, ako aj vyssie teploty
Gistenia do 95 °C) neskodia indtrumentom a st dovolené podia konceptu A,, napr. tepelna dezinfekcia pri
90 °C, 5 min., porovn. hodnota A;>3000. Pri pouziti iného Cistica pouzivajte iba také Cistice, ktoré maju
porovnateiné viastnosti k isticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhiadom na pH-hod-
notu, ako aj znasanlivost voci plastom. V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavatelom, resp.
osobou poverenou hygienou.



Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusent izolaciu,
Cistotu a integritu inStrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie:

Vygistené a dezinfikované intrumenty zabaite do obalov na jednorazovii sterilizaciu (jednoduché balenie
alebo dvojbalenie) alebo indtrument, resp. podnos s vycistenymi a dezinfikovanymi indtrumentmi uloZte do
sterilizaénych kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ vhodné pre sterilizaciu parou (teplotna odolnost’ do min. 141 °C, dostato¢na priepustnost pary)

+ dostatotna ochrana intrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi po$kodeniami.
Sterilizécia:

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

Na sterilizaciu pouzivajte vylutne nasledovne uvedené sterilizatné postupy:

« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN I1SO 17665

Parametre programu Parameter

Metdda 3-nasobna frakcionovana predvakuova metoda
Teplota sterilizacie 132°C

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote sterilizacie) | 3 min.

max. teplota sterilizacie, vratane tolerancie podia 138 °C

EN ISO 17665

Cas susenia min. 10 min.

A\ Nesterilizovat' v horicom vzduchul!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ Indtrument pri potencidlnom kontakte s priénmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a ne-
pouzivajte znova.

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit’ pred sine¢nym Ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat’ v bezpe¢nych nadobach /

obaloch.

Pri spatnych zasielkach posielajte iba vyCistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.
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Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvélené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho
opatovné pouzitie. Spracovatelovi prinalezi zodpovednost, Ze skutocne vykonana Uprava dosiahne Zelany
vysledok s pouzitym vybavenim, materialmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v suvislosti s produktom je nutné ohlasit' vyrobcovi a kompetentnému organu
&lenskeho statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Opravy na produktoch smie vykondvat' iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma. Inak zanikne zéruka
a prip. tiez dalSie zaruéné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie k vylu¢eniu zaruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

Zmeny vyhradené. Aktudlna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.

STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Slovenski [SL)

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolni$nice za ostre, bioloSko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadomes¢ajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurSke naprave in druge opre-
me. Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti priporocamo IEC TR 61289 ali DIN EN 60601-2-2,
dodatek 1.

A\ Ni sterilno. Ocistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Predviden namen:

Bipolarna koagulacija mehkega tkiva. Odvisno od obsega funkcij instrumenta tudi za odsesavanje teko€in
med kirurskimi posegi.

Zivljenjska doba:

Pri pravilni uporabi je treba izhajati iz vsaj 20 ciklov ponovnih uporab.

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek Gist, njegovo mehansko delovanje in brezhibno izolacijo.



Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkuSevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dolo¢ena stopnja razbarvanosti konic instrumenta Non-Stick je obi¢ajna in neskodljiva.

Instrument in kabel prikljucite samo na izklopljeno elektrokirurSko napravo ali v naginu Standby - nacin
pripravljenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih udarov!

Med uporabo:

A\ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zelen kirurski ucinek.
A\ Najvi§ja dovoljena napetost 500 Vp.

A\ Redno brisite ostanke krvi in tkiva s konic.

A\ Konice instrumenta lahko povzrocijo poskodbe!

A\ Konice instrumenta so lahko po uporabi tako vroce, da povzrocijo opekline!
A\ Instrumentov nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino!
A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Ne pustite, da se kri in ostanki tkiva zasusijo!

Kri in ostanke tkiva odstranite z mehko krpo ali $¢etko!

Ne uporabljajte ostrih pomoznih sredstev ali sredstev za drgnjenje!

A\ Ne polagajte v vodikov peroksid (H,0,)!

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:

A\ Instrument vedno ponovno pripravite za uporabo na strojni nacin — ne Cistite ro¢no!

V skladu s priporocilom DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) se Calvian® in Calvian endo-
pen® uvrcata v skupino tveganja B*. Za te izdelke se naceloma zahteva strojno ¢isCenje.

*Ta razvrstitev je izvedena v skladu z diagramom tekocin DGSV za razvr$canje medicinskih izdelkov 2013,
na podlagi priporocila KRINKO/BfArM, Zvezni zdravstveni list 2012; 55:1244-1310.

Rocno pred¢iscenje:

A\ Rocno predciscenje je pomemben pogoj za uspesno strojno Ciscenje in s tem sestavni del procesa

priprave za ponovno uporabo!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrument je treba po uporabi nemudoma (v okviru
najve¢ 1 ure) temeljito splakniti s hladno vodo.

Instrument takoj po uporabi (v okviru najve¢
1 ure) polozite v hladno vodo za vsaj 5 minut,
lumen (kanal) napolnite z vodo.
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrument (Se posebej konico instrumenta) ocistite z
mehko $cetko, dokler ni ve¢ videti nikakrnih ostankov
kontaminacije (povecevalno steklo!).

Instrument (Se posebej konico instrumenta)
ocistite z mehko $¢etko, dokler ni ve¢
videti nikakrénih ostankov kontaminacije
(povecevalno steklo!).

Oba lumna (kanala) temeljito splahnjujte vsaj 10 sekund
s Cistilno pistolo. Pri tem s konicami prstov zaprite
prekinjevalo sesanja [2]. Kontaminirane kanale ocistite
z ustrezno $Cetko za Ciscenje [4] pod tekoco vodo in pri
tem zagotovite, da so odprtine na koncih prazne. Konica
Scetke za CiSCenje mora izstopati na koncu sesalnega
kanala. Oba kanala ponovno temeljito splahnjujte s
Cistilno pistolo vsaj 10 sekund. Pri tem ponovno s
konicami prstov zaprite prekinjevalo sesanja [2].

Lumen (kanal) pulzno (4 tlacni udarci)
splahnjujte z vodno pistolo vsaj 20 sekund.
Konico instrumenta izpirajte 10 sekund s
piStolo za vodno izpiranje (2 impulza po 5
sekund, stati¢en vodni tlak 2 bara).

Instrument ocistite v ultrazvoku: 40 °C, 15 min, blago
alkalno Cistilno sredstvo s koncentracijo 0,5 %, deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
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Strojno ciscenje in dezinfekcija:

Pri izbiri naprave za ¢i$¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni na to, da ima RDG preverjeno ucinkovitost
(npr. dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883). Moznosti prikljucka za splakovanje

instrumentov morajo biti v RDG.
Potek:

« Instrumente vstavite v RDG. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti ne dotikajo in so varno skladis¢eni.
Calvian endo-pen® je treba hraniti v RDG ali v zraven dobavljenih pladnjih za shranjevanje, ki so na voljo
tudi kot oprema (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 in 701778-10). Lumine instrumentov je treba z
uporabo obsotjecih prikljuckov Luer-Lock prikljuciti na splakovalni prikljucek RDG.

Programski koraki Parameter
Predsplakovanje s hladno vodo iz mestne oskrbe 3 minut
Ciscenje z 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pri 70 °C 5 minut
Nevtraliziranje s toplo vodo iz mestne oskrbe (40-45 °C) -
Vmesno in konEno splakovanje s toplo vodo iz mestne oskrbe (40-45 °C) 1 minute
Splakovanje z razsoljeno vodo 1 minute




« Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspesno Cis¢enje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajo¢i parametri procesa (dalj$e obdobje ¢i¢enja in visje tempe-
rature CiS¢enja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom A, npr. termi¢na
dezinfekcija pri 90 °C, 5 min., prim. vrednost A,>3000. Ob uporabi drugega ¢istinega sredstva uporabljajte
samo taksna Cistila, ki imajo primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), npr. glede pH-vrednosti in zdruZljivosti s plasti¢nimi materiali. V primeru dvoma se, prosimo,
obrnite na vaSega dobavitelja oz. vaSega pooblas¢enca za higieno.

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, ¢istoco in neposko-
dovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno
pakiranje) ali instrument oz. pladenj z ustrezno o€i$¢enimi in dezinficiranimi instrumenti zavijte v bombazno
krpo in skladiscite skupaj s posodami za sterilizacijo, ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paroprepustnost),
+ zadostna zas¢ita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaZ pred mehanskimi poskodbami.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

Za sterilizacijo uporabljajte izkljuéno postopek sterilizacije, naveden v nadaljevanju :

+ Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Parametri programa Parameter

Postopek 3-kratno frakcioniran postopek predvakuumiranja
Sterilizacijska temperatura 132°C

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizacijski 3 minut

temperaturi)

Najv. sterilizacijska temperatura s prib. tolerance, v | 138 °C

skladu z EN ISO 17665)

Cas susenja vsaj 10 min.
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A\ Ne sterilizirajte v vrocem zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

A\ Instrument unicite ob potencialnem stiku s prioni (CJD - tveganje za kontaminacijo) in ga ne uporabljajte
ponovno.

Skladis¢enje / Transport:
Skladiciti na suhem. Zascititi pred sonénim sevanjem. Skladis¢iti in prevazati v varnih posodah /embalazah.

Ob vracanju izdelka posiljajte samo ocisCene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec ocenil kot ustrezna za pripravo medicinskega izdelka za njegovo
ponovno uporabo. Odgovornost pripravijalca je, da dejansko izvedena priprava z uporabljeno opremo, suro-
vinami in osebjem v opremi za pripravo pripelje do Zelenega rezultata.

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljuéno pooblascene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavljanje od$kodnin
proti proizvajalcu.
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Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izkljucitve jamstva podjetja Sutter
Medizintechnik GmbH.

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razli¢ica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Cesky (cZ]

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfisluSenstvi muze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocniénich internich predpist pro ostré, biologicky kontaminované predméty.
Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni ndvodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho
prislusenstvi. K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrickés bezpe¢nosti doporucujeme IEC TR 61289
nebo DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

A\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim néstroj vycCistéte a vysterilizujte.

Ugéel pouziti:

Bipolarni koagulace mékkych tkani. Podle funkéniho rozsahu nastroje i k odsavani tekutin béhem chirurg-
ickych vykon(.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cyklt opétné pripravy.

Pred pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a neposkozenou izolaci.

Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zkuSebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni hrotli nastroju non-stick je normalni a nezavadné.

Nastroj a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v rezimu standby. NedodrZova-
ni mize vést k popaleninam a draziim elektrickym proudem!

Béhem pousziti:

A\ Maximalné pfipustné napéti 500 Vp.

A\ Z hrotu pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.

A\ Hroty nastroju mohou zpUsobit poranéni!

A\ Hroty nastroju mohou byt po pouZziti tak horké, Ze mtze dojit k popaleni!

A\ Nastroje nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostiedni blizkosti!
A\ Viyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Opétovna pfiprava:

Vseobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!
Kabel odpojte od nastroje!

Nenechejte zaschnout zbytky krve a tkané!
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Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo kartaéem!

Nepouzivejte ostré / odirajici pomocné prostredky!

A\ Nevkladat do peroxidu vodiku (H,0,)!

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

A\ Nastroj vzdy pripravte k opétovnému pouZziti strojove, neprovadéjte manuaini cisténi!

Podle doporuceni DGSV (Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung — Némecka spole€nost pro zaso-

bovani sterilnim materialem) obdrzel Calvian® a Calvian endo-pen® klasifikaci pro rizikovou skupinu B*. Pro

tyto vyrobky je ze zésady vyzadovano strojové Cisténi.

*Tato klasifikace se provadi podle postupového diagramu DGSV ke klasifikaci lékarskych vyrobka 2013,

zaklad KRINKO/BfArM doporuceni Spolkovy zdravotni véstnik 2012; 55:1244-1310

Manualni predbézné ¢isténi:

A\ Manudlni predcisténi je dlleZitym predpokladem pro Uspés$né strojové Cisténi, a tim je soucasti celého
procesu opétovné pripravy!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Nastroj (zejména jeho hrot) vycistéte mékkym
kartackem, dokud (pod lupou) nezmizi vSechny vidi-
telné zbytky po kontaminaci.

Nastroj (zejména jeho hrot) vycistéte mékkym
kartackem, dokud (pod lupou) nezmizi vSechny
viditelné zbytky po kontaminaci.

Calvian® Calvian endo-pen®

Oba lumeny (kanalky) minimalné 10 sekund porad-
né proplachujte Cistici pistoli. Pferuova¢ sani [2]
drzte uzavieny jednim prstem. Kontaminované
kanalky vycistéte pod tekouci vodou pomoci vhod-
ného Cisticiho kartacku [4], a pfitom zajistéte, aby
byly otvory na koncich volné. Hrot isticiho kartacku
musi vycnivat na konci saciho kanalku. Oba kanalky
jesté jednou poradné proplachnéte Eistici pistoli po
dobu minimalné 10 sekund. Pferusovac sani [2]
pfitom zase musite uzavfit prstem.

Lumen (kandlek) pulzné (4 tlakové razy) vypla-
chujte pomoci vodni pistole po dobu minimainé
20 sekund.

Hrot nastroje oplachujte vodni stfikaci pistoli
10 sekund (dva 5 sekundové impulsy, staticky
tlak vody 2 bar).

Nastroj ihned po pouziti (maximalné do 1 hodiny)
poradné oplachnéte studenou vodou.

Nastroj ihned po pouziti (maximainé do 1 hodiny)
vlozte minimalné na 5 minut do studené vody, k

tomu ucelu naplite lumen (kanalek) vodou.

Nastroj vyCistéte v ultrazvukové lazni: 40 °C, 15 min,
mirné alkalicky ¢isti¢ s koncentraci 0,5 %, deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
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Strojové cisténi a dezinfekce:

Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédéeni o ovérené

Ucinnosti (napf. znacka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE, podle normy EN ISO 15883). V RDG musi

byt k dispozici moznosti pfipojeni k proplachnuti nastroju.

Prabéh:

+ Nastroj vlozte do RDG (€isticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a byly
bezpecné ulozeny. Calvian endo-pen® byste méli v RDG ulozit do dodanych dloznych boxu nebo tloznych
boxu, které jsou k dispozici jako pfislusenstvi (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 a 701778-10).
Lumeny nastroji musi byt za pouziti stavajicich pfipojek Luer-Lock pfipojeny k oplachovaci pfipojce RDG.

Programové kroky Parametry
Predbézné oplachnuti studenou vodou z kohoutku 3 minuty
Cisténi s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pfi 70 °C 5 minut
Neutralizace teplou vodou z kohoutku (40-45 °C) -
Pribézné, popf. dodatecné oplachnuti teplou vodou z kohoutku (40-45 °C) 1 minuta
Opléachnuti demineralizovanou vodou 1 minuta

+ Respektujte: VySe uvedené udaje jsou ovérené Udaje minimalni doby pro Uspésné ¢isténi u popsanych pro-
gramovych krokd. Odligné procesni parametry (del$i doba Cisténi i vy$si teploty Cisténi do 95 °C) nastroje ne-
poskozuiji a jsou pripustné podle konceptu A,, napf. tepelna dezinfekce pii 90 °C, 5 min., viz hodnota A,>3000.
Pfi pouziti jiného Cisticiho prostfedku pouZijte jen takovy prostredek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako
prostiedek deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napfiklad s ohledem na hodnotu pH i snasenlivost s
plasty. V pfipadé pochybnosti se prosim obratte na dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:

Pfed nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a nepo-
ru$enosti nastroje.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizagnich obalt (jednoduchy nebo dvojity
obal) nebo nastroj, popf. box s vycisténymi a dezinfikovanymi nastroji ulozte do sterilizacnich kontejner,
které odpovidaji nasledujicim pozadavkum:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Vhodné pro sterilizaci parou (tepelnd odolnost do min. 141 °C, dostatecna propustnost pary)

+ Dostate¢na ochrana nastrojd, popf. sterilizaénich oballi pfed mechanickym poSkozenim.
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Sterilizace:

Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

Ke sterilizaci pouZivejte vyhradné jen dale uvedenou metodu sterilizace:

« sterilizace parou, parni sterilizator ovéreny dle EN 13060, popf. EN 285 a EN ISO 17665

Parametros de programa Parametry

Proceso Proceso de prevacio fraccionado triple
Temperatura de esterilizacion 132°C

Tiempo de esterilizacion (tiempo de mantenimiento a la 3 min

temperatura de esterilizacion)

Temperatura de esterilizacion maxima mas la tolerancia 138 °C

segun EN ISO 17665

Tiempo de secado min. de 10 min

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV piipadé kontaktu s priony mtze dojit ke zniceni nastroje (CJD — nebezpeCi kontaminace) a nelze jej
jiz dale pouzivat.
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Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrafte pred slune¢nim zarenim. Skladujte a pfepravujte v bezpeénych nadobach /
obalech.

V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

Vyse uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu Iékafského vyrobku k jeho
opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za to, Zze skutecné provadéna priprava s
pouzitym vybavenim, materialy a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.
Zavazné pripady, k nimz do$lo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfisluSnym uradim v
Clenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opacném
pripadé ztrati platnost zaruka a popf. také dalsi naroky z odpovédnosti za Skody vici vyrobci.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto ndvodu k pouziti vede ke ztraté zaruky firmy Sutter Me-
dizintechnik GmbH.

Zmény vyhrazeny. Aktualni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Magyar (HU

Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg! A
miszert az éles, biologiai szempontbél szennyezett targyakra vonatkozo kérhézon beliili iranyvonalak szerint
semmisitse meg.

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatoéjanak elolvasasat. Az elektromos biztonsagra vonatkozo tovabbi informacidkért olvassa el a [IEC TR
61289 vagy DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

A\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat elétt tisztitsa meg és sterilizélja.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Puha szdvetek bipolaris koagulacioja. A miiszerek funkciéjanak mértékétdl figgéen a folyadékok elszivasa-
hoz is a sebészeti beavatkozasok alatt.

Elettartam:

Szakszer(i hasznalat esetében legalabb 20 Ujrael6készitési ciklusbol kell kiindulni.

Hasznalat el6tt:

A\ Minden haszndlat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, mechanikus miikodését és érintetlen szigeteltségét.
A szigetelés ellenérzését megfeleld ellenérzékésziilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinez6dése a non-stick (tapadasmentes) miiszerek esetében normalis jelenség.

A miszert és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti késziilékekhez, vagy készenléti (standby) mddban
csatlakoztassa. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

Hasznalat kozben:

A\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybedllitassal dolgozzon.

A\ Maximalis engedélyezett feszlltség 500 Vp.

A\ Rendszeresen mossa le a vér- és szévetmaradvanyokat a hegyekrdl.

A\ A mszerek hegyei sérlléseket okozhatnak!

A\ Amiiszerek hegyei a haszndlatot kdveten annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sértiléseket okozhatnak!
A\ A mszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kozelébe!

A\ Ne haszndlja gyUlékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!
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Ismételt elokészités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a miszert a kabelrdl!

A vér- és szdvetmaradvanyokat ne hagyja raszaradni!

A vér- és sz6vetmaradvanyokat puha ronggyal vagy kefével tavolitsa el!

Ne hasznaljon éles / dorzshatasu segédeszkozoket!

A\ Ne helyezze hidrogén-peroxidba (H,0,)!

Kézi tisztitas és fertétlenités:

A\ A miszert mindig géppel készitse ismételten el6 - ne végezzen kézi tisztitast!

A DGSV (Német Tarsasag a Steril termékellatasért) a Calvian® és Calvian endo-pen® a B kockazati osztalyba

van besorolva®. A termék alapvetden gépi tisztitast igényel.

*Ez a besorolds a DGSV folyamatabraja alapjan tértént az Orvosi termékek besoroldsa 2013 alapjan, KRIN-

KO/BfArM ajanlés, Szovetségi Egészségligyi Lap 2012; 55:1244-1310

Kézi elétisztitas:

A\ A kézi el6tisztitas fontos eldfeltétele a sikeres gépi tisztitasnak, és igy a teljes Ujraelckészitési folyamat
alapvet6 része!
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Calvian®

Calvian endo-pen®

A miszereket kdzvetlenlil az alkalmazast kdvetden (leg-
feljebb 1 6ran belil) mossa le alaposan hideg vizzel.

A miiszereket kdzvetlentil az alkalmazast
kovetden (legfeljebb 1 éran bell) helyezze
hideg vizbe legalabb 5 percig, ehhez a lument
(csatorna) toltse fel vizzel.

A miiszert (kiilondsen a miszer hegyét) puha kefével
tisztitsa addig, amig szemrevételezéssel (nagyito!) nem
fedezhet6 fel szennyezédés-maradvany.

A miszert (kiilénésen a miiszer hegyét)
puha kefével tisztitsa addig, amig szem-
revételezéssel (nagyitd!) nem fedezhet6 fel
szennyezédés-maradvany.




Calvian®

Calvian endo-pen®

Mindkét lument (csatornat) legalabb 10 masodpercig egy
tisztitopisztollyal alaposan mossa at. Ennek soran zarja
be a szivocs6-megszakitokat [2[, adott esetben tartsa
zarva ujjaival. A szennyezett csatornat megfelel6 tisz-
titokefével [4] foly6 viz alatt tisztitsa meg, ennek soran
gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyilasok a végeken sza-
badok. A tisztitokefe hegye Iépjen ki az elszivocsatorna
végén. Mindkét csatornat ismét legalabb 10 masodpercig
egy tisztitopisztollyal alaposan mossa at. Ennek soran

A lument (csatornat) impulzusszer(ien (4 6ket)
legalabb 20 masodpercig egy tisztitopisztollyal
alaposan mossa at.

Az eszkdz végét 10 masodpercen keresztil
egy vizpermetez6 pisztollyal mossa le (2 db.

5 masodpercig tarté impulzus, statikus vizny-
omas 2 bar).

Gépi tisztitas és fertdtlenités:

A tisztito- és fertdtlenitdeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra tigyeljen, hogy az RDG ellendrzétt hatékonysag-

gal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfelelé6 CE-je-

16lés). Az RDG-n legyenek csatlakozasi lehetéségek a miszerek atmosasahoz.

Folyamat:

* Helyezze a miszereket az RDG-be. Ennek soran iigyeljen arra, hogy a miiszerek egymashoz ne érjenek,
és biztonsagosan legyenek tarolva. A Calvian endo-pen® mlszert az RDG-ben a mellékelt vagy tartozék-
ként kaphato tarolotalcan (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 és 701778-10) kell tarolni. A miiszerek
lumenjeit a meglévé Luer-Lock-csatlakoztatd hasznélataval csatlakoztassa a fertdtlenitd berendezés
0Oblitd-csatlakozdjahoz.

zarja be a szivocsd-megszakitokat [2] egyik ujjaval. Programlépések Paraméterek
Mszer ultrahangos tisztitasa: 40 °C, 15 perc, enyhén - Elémosés hideg vezetékes vizzel 3 perc
ligos tisztitoszer 0,5 %-0s koncentracival, deconex® 28 Tisztitas 0,5 %-0s koncentraciéji deconex® 28 ALKA ONE-x -al 70 °C-on 5 perc
ALKA ONE-x (Borer Chemie). — - -
Semlegesités meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) -
Kéztes- és utomosas meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) 1 perc
Oblités demineralizalt vizzel 1 perc
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« Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkoz6 igazolt adatok a sikeres tisztitashoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam, valamint
nagyobb tisztitasi hdmérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a mlszerekben, és a A, elv szerint
engedélyezettek, pl. hofertétienités 90 °C-on, 5 percig, vo. A-érték>3000. Egyéb tisztitdszerek hasznalata
esetén csak olyan szereket hasznalnak, melyek 6sszehasonlithaté tulajdonsagokkal rendelkeznek a deco-
nex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompa-
tibilitasra vonatkozéan. Kétségek esetében forduljon beszallitéjahoz ill. a higiéniaért felelé megbizotthoz.

Ellenérzés:
A kovetkezé sterilizalas el6tt végezze el a miiszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését,
ellendrizze a mszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
Nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és ferttlenitett miszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba (egyszerl
vagy kettés csomagolas), vagy a miszert ill. talcat a megtisztitott és fert6tlenitett miiszerrel sterilizacios
tartalyban tarolja, mely megfelelnek az alabbi kévetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« gozsterilizalashoz alkalmas (hdallésag legalabb 141 °C-ig, kelld gézateresztés)

» mlszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kelld védelme mechanikus sériilések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket sterilizaljon.

A sterilizalashoz kizardlag az alabbiakban megadott sterilizalasi eljarast alkalmazza:

« Gozsterilizalas, gézsterilizald a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN I1SO 17665 szerint
igazolva

Programparaméterek Paraméterek

Eljaras 3-szoros frakcionalt elévakuum-eljaras
Sterilizalasi hdmérséklet 132°C

Sterilizalasi id6tartam (tartasidé sterilizalasi hémérsékleten) 3 perc

Max. sterilizalasi hémérséklet plusz tlréshatar a 138 °C

EN ISO 17665 szerint

Szaritasi id6 min. 10 perc




A\ Ne sterilizalja forro levegdvel!

A\ Ne sterilizalja STERRAD®-all

A\ Ha a miszer lehetséges prionokkal kapcsolatba lép, semmisitse meg (CJD - fertzésveszély) és tobbé
ne haszndlja.

Tarolas / Szallitas:

Szérazon térolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos tarolékban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakiildés esetén csak megtisztitott és fertdtlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyartd jovahagyta az orvostechnikai eszkéz elokészitéséhez és Ujrafelhasznélasahoz.
Az elokészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elokészitésnél az alkalmas sze-
mélyzettel egyitt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd sllyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésagainak, ahol a felhasznalo/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizardlag a gyarté vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmiihelyek végezhetik. Kii-
Iénben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsziinik a gyarté barmilyen kartéritési
kételezettsége a vevével szemben.

A termék mindennem(i moédositasa vagy a jelen Utmutatétdl vald eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
GmbH feleléssége megsziinik.

Médositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzio elérhetd az alabbi cimen: www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Gaminys / Naudotojas / $alinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZziama tik kompetentingam medicinos personalui!

Instrumentg $alinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiskai uztersty daikty.

Si instrukcija neatleidZia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy

skaitymo. ISsamesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite IEC TR 61289 arba DIN EN

60601-2-2 1 priede.

A\ Nesterillis. Pries naudodami pirma kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojima nuvalykite ir sterilizuokite.

Paskirtis:

Bipoliariné minkstojo audinio koaguliacija. Priklausomai nuo esamy instrumento funkcijy taip pat skysciams

siurbti chirurginiy operacijy metu.

Eksploatavimo trukmé:

Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maziau kaip 20 pakartotinio paruosimo cikly.

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartg prie$ naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar veikia mechaniskai ir ar nesugadinta
izoliacija.
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Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinimg tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos btklés ir sterilizuotus gaminius!

Nepridegancia (,non-Stick”) danga padengty instrumenty galiuky tam tikras spalvos pakitimas yra normalus
ir saugus.

Instrumentg ir kabelj prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima. Kai
nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros sroves smagiai!

Naudojimo metu:

A\ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maZiausig galios nustatyma.

/\ Maksimali leidZiama jtampa yra 500 Vp.

A\ Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy liku€ius nuo galiuky.

A\ Instrumento galiukai gali suzaloti!

A\ Instrumento galiukai po naudojimo gali biti jkaite ir sukelti nudegimus!

A\ Instrumenty niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo!

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:
Laikykités $alyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!
Atskirkite instrumentg nuo kabelio!



Nepalikite pridziati kraujo ir audiniy likuciy!

Kraujo ir audiniy likucius $alinkite minksta $luoste arba Sepeciu!
Nenaudokite astriy / braizanciy pagalbiniy priemoniy!

/\ Nedekite | vandenilio peroksida (H,0,)!

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

A Visada instrumentg vél paruoskite masininiu bidu — nevalykite rankiniu badu!

Pagal DGSV (Vokietijos steriliy gaminiy tiekimo bendrovés) rekomendacijg Calvian® ir Calvian endo-pen®

priskiriamos B rizikos grupei*. Siems gaminiams privalomas masininis valymas.

*Sis priskyrimas vyko pagal 2013 m. DGSV srauto diagramg medicinos gaminiy klasifikavimui, pagrindas

L, KRINKO/BfArM* rekomendacija ,Bundesgesundheitsblatt* 2012; 55:1244-1310

Rankinis pirminis valymas:

/\ Rankinis pirminis valymas yra svarbi sékmingo masininio valymo salyga ir tuo padiu viso pakartotinio
paruosimo proceso sudedamoji dalis!

Calvian® Calvian endo-pen®

Instrumentg kruops¢iai perplaukite Saltu vandeniu i$
karto po naudojimo (maks. per 1 h).

Instrumenta ne trumpiau kaip 5 minutems jdékite |
Saltq vandenj i$ karto po naudojimo (maks. per 1
h), tam pripildykite ertmes (kanalg) vandeniu.

Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrumentg (ypac instrumento galiuka) valykite
minkstu Sepeciu, kol nebesimatys (lupa!) likutinés
kontaminacijos.

Instrumentg (ypa¢ instrumento galiuka) valykite
minkstu Sepeciu, kol nebesimatys (lupa!) likutinés
kontaminacijos.

Abi ertmes (kanalus) kruop$¢iai perplaukite ne
trumpiau kaip 10 sekundziy su valymo pistoletu.
Siurbimo pertraukiklj [2] laikykite uzdarytg pirstu.
Kontaminuotus kanalus plaukite tinkamu valymo
Sepeciu [4] po tekanciu vandeniu ir uztikrinkite,

kad angos galuose bty laisvos. Valymo Sepecio
galiukas turi iljsti siurbimo kanalo gale. Abu kanalus
dar kartg kruop$ciai perplaukite valymo pistoletu ne
trumpiau kaip 10 sekundZiy. Siurbimo pertraukiklj [2]
vél laikykite uzdarytg pirstu.

Ertme (kanalg) praplaukite vandens pistoletu
impulsiniu bidu (4 paspaudimais) ne trumpiau
kaip 20 sekundziy.

Instrumento galiukg 10 sekundziy plaukite
vandens purskimo pistoletu (2 impulsai per

5 sekundes, statinis vandens slégis 2 barai).

18valykite instrumentg ultragarsu: 40 °C, 15 min., 0,5
% koncentracijos $velniu Sarminiu valikliu ,deconex®
28 ALKA ONE-x" (,Borer Chemie®).
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Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD|), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bty patikrintas

(pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883). VD] turi bti jungtis instrumenty

praplovimui.

Eiga:

« |dékite instrumentus | VD|. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir bity saugiai
ideti. ,Calvian endo-pen® reikty laikyti VD| kartu pristatytuose arba kaip reikmenis sigyjamuose laikymo
padékluose (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 ir 701778-10). Instrumenty kanalus reikia prijungti,
naudojant esamas ,Luer-Lock" jungtis, prie VD] perplovimo jungties.

Programy Zingsniai Parametrai
Pirminis perplovimas Saltu vandentiekio vandeniu 3 min.
Valymas su 0,5 % ,deconex® 28 ALKA ONE-x“ 70 °C 5 min.

Neutralizavimas Siltu vandentiekio vandeniu (40-45 °C) -

Tarpinis arba papildomas praplovimas su Siltu vandentiekio vandeniu (40-45 °C) | 1 min.

Praplovimas demineralizuotu vandeniu 1 min.
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« Atkreipkite démesj: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti
apra$ytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukme ir aukstesné valy-
mo temperatira iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidZiami pagal A,- koncepcija, pvz., terminis
dezinfekavimas 90 °C, 5 min., plg. A, verté>3000. Jei naudosite kitokj valiklj, rinkités tik tokj valiklj, kurio
savybés yra panasios | valiklio ,deconex® 28 ALKA ONE-x“ (,Borer Chemie" savybes), pvz., dél pH vertés
ir suderinamumo su plastikais. Jei abejojate, kreipkités | savo tiekéjq arba atsakingg uz higieng asmenj.

Kontrolé:

Prie$ sterilizavimg apZitrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné priezitra:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba arba
dviguba pakuoté) arba instrumentg ar padéklg su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumentais laikykite sterili-
zavimo konteineriuose, kurie atitinka $iuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
+ pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuo€iy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.



Sterilizavimas:

Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

Sterilizavimui naudokite tik toliau nurodytg sterilizavimo metoda:

« Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN ISO 17665

Laikymas / Transportavimas:
Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite saugiuose induose /
pakuotése. Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Q P

p s nurodymai:

Programos parametrai Parametrai

Metodas 3-gubas frakcinio pirminio vakuumo
metodas

Sterilizavimo temperatira 132°C

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo temperattroje) | 3 min.

maks. sterilizavimo temperatira ir leidziamoji nuokrypa pagal | 138 °C

EN ISO 17665.

DZiovinimo laikas min. 10 min.

\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A\ Instrumentg potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos pavojus), neben-
audokite.

Prie$ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo
pakartotiniam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiSkai atliktas paruo$imas su naudota jranga,
medziagomis ir personalu pasiekty paruo$imo jrenginyje norima rezultata.

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-nares, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento jsikdrimo vieta, kompetentingai istaigai.

Gaminiy remonto darbus leidziama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai jstaigai. Kitaip prarandama teisé |
garantijg ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo Sios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintechnik
GmbH* neprisiima atsakomybés uz zalg.

Mes pasiliekame teise keisti. Naujausig versijg rasite: www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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L . ® lesakam parbaudit izolaciju ar piemeérotu testésanas ierici.
atvuas A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!
Non-stick instrumentu galu zindma iekraso$anas ir normala un nav bistama.

Instrumentu un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievérojot,

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija: : ’ o Hhe eSS
var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Instrumenta
Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiskai uztersty daikty. LietoSanas laika:

i instrukcija neaizstaj izmantotds elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.
izlasi$anu. Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skatit IEC TR 61289 vai DIN EN 60601-2-2 A\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

1. pielikuma. A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lieto$anas reizes nofiriet un sterilizéjiet. A Instrumenta gali var izraisit traumas! o

Paredzétais mérkis: A\ Instrumenta gali péc lietosanas var bit tik karsti, ka izraisa apdegumus!
aredzetais meris: A\ Nekad nenovietojiet instrumentus uz pacienta vai vina tie$a tuvumal

Miksto audu bipolara koagulacija. Atkariba no instrumenta darbibas apjoma ari $kidrumu nosik$anai

Lo S . A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!
kirurgisku iejaukSanos laika.

Lietoganas laiks: Atkartota sagatavosana:

Pareizi lietojot, ir iesp&jami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli. Visparigi noradijumi:
Pi lietos ) levérojiet valsts likumus un noteikumus!
irms lietosanas: Atvienojiet instrumentu no vada!

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma firibu, mehanisko darbibu un nebojatu izolaciju. Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

98



Notiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzek|us!
A\ Neievietojiet Gdenraza parskabé (H,0,)!

Manuala tiriSana un dezinfekcija:

A\ Instrumentu vienmér atkartoti sagatavojiet mehaniski — neveiciet manualu tirisanu!

Saskana ar DGSV (Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung) ieteikumu Calvian® un Calvian endo-pen®

tiek Klasificéti riska grupa B*. Siem izstradajumiem principa tiek prasita mehaniska tifisana.
*ST klasifikacija tika veikta saskapa ar DGSV plismas diagrammu par medicinas iericu klasifikaciju 2013,
KRINKO/BfArM ieteikuma pamatprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012; 55:1244-1310

Manuala sakotnéja tirisana:

A\ Manuala sakotngja tirisana ir svarigs nosacijums veiksmigai mehaniskai fifiSanai un tadéjadi visa

atkartotas sagatavosanas procesa sastavdala!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrumentu (jo Tpasi instrumenta galu) nofiriet ar
mikstu suku, lidz vizuali (lupa!) vairs nav redzama
nekada atlikust kontaminacija.

Instrumentu (jo Tpasi instrumenta galu) nofiriet ar
mikstu suku, lidz vizuali (lupa!) vairs nav redzama
nekada atlikust kontaminacija.

Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrumentu uzreiz péc lietoSanas (maksimali 1 h
laika) ripigi noskalojiet ar aukstu ddeni.

Instrumentu uzreiz péc lietoSanas (maksimali 1 h
laika) ielieciet auksta tdent uz vismaz 5 minatém,
turklat Idmenu (kanalu) piepildiet ar Gdeni.

Abus ldmenus (kanalus) rapigi skalojiet 10 sek.

ar tiri$anas pistoli. Turklat stikSanas partraucéju
[2] turiet aizvértu ar vienu pirkstu. Kontaminétos
kanalus izfiriet ar piemérotu tiriSanas suku [4] zem
tekoSa tdens un parliecinieties, vai atveres galos
nav nosprostotas. TiriSanas sukas galam jaizlien
sukSanas kanala gala. Abus kanalus ar tifiSanas
pistoli vélreiz ripigi izskalojiet vismaz 10 sek.
Turklat stk$anas partraucéju [2] turiet aizvértu ar
vienu pirkstu.

Ldmenu (kanalu) puls&josi (4 impulsi) vismaz
20 sekundes skalojiet ar tdens pistoli.
Instrumenta galu 10 sekundes skalojiet ar Gdens
smidzinasanas pistoli (2 impulsi pa 5 sekundém,
statiskais Gdens spiediens 2 bar).

Instrumenta tirfi$ana ultraskana: 40 °C, 15
min., vaji sarmains firitajs 0,5 % koncentracija,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
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Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:

Izvéloties fifisanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (pieméram,

DGHM vai FDA apstiprindjums vai CE zime atbilsto$i EN I1SO 15883). TDI jabit pieslégSanas iesp&jam

instrumentu skalo$anai.

Norise:

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu dro$i noglabati. Calvi-
an endo-pen® bitu jaievieto TDI komplekta pievienotajas vai ka piederumiem iegadajamas glabasanas
paplatés (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 un 701778-10). Instrumentu IGmeni ir japieslédz, izman-
tojot esoSos Luer-Lock pieslegumus, pie TDI skaloSanas piesléguma.

Programmas darbibas Parametrs
Sakotnéja skalosana ar aukstu Gdensvada Gdeni 3 mindtes
Tiri$ana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C 5 mindtes
NeitralizéSana ar siltu Gdensvada tUdeni (40-45 °C) -
Starpskalo$ana vai papildskaloSana ar siltu tdensvada tdeni (40-45 °C) 1 minte
Skalo$ana ar pilnigi atsalotu tdeni 1 minate
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« levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai tiriSanai noraditajas programmas
darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks tifiSanas ilgums un augstaka ftiriSanas temperatira fidz 95
°C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, pieméram, termiska dezinfekcija 90 °C
temperatra, 5 min., salidz. A, vertiba>3000. Izmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir
lidzigas Tpasibas ka firitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH fimeni
un saderibu ar plastmasu. Saubu gadijumos konsult&jieties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga
par sanitarajam prasibam.

Kontrole:

Pirms turpmakas sterilizé$anas vizuali parbaudiet instrumenta fifibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:

Nav.

lepakojums:

Iztifitus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizésanas iepakojumos (vienkarsa
vai divkar$a iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar izfiritiem un dezinficétiem instrumentiem ievietojiet
sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

+ pieméroti steriliz€Sanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidiba);
+ pietiekama instrumentu vai sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.



Sterilizésana:

Sterilizéjiet tikai izfifitus un dezinficétus izstradajumus.

SterilizéSanai izmantojiet tikai turpmak noraditas steriliz€sanas metodes:

+ Sterilizé8ana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilsto$i EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN
1SO 17665

Programmas parametrs Parametrs

Metode 3-karsa frakcionéta priekSvakuuama metode
SterilizéSanas temperatira 132 °C

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks sterilizéSanas 3 min.

temperatira)

Maks. sterilizéSanas temperatira plus pielaide atbilstosi | 138 °C

EN ISO 17665

Z$anas laiks min. 10 min.

A\ Nesterilizét karsta gaisa!
A\ Nesterilizét STERRAD®!

/A lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD - kontaminacijas risks) un atkartoti
neizmantojiet.

Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.

Stot atpakal, sterilos iepakojumos nosdtiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

lepriek§ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinajis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai tas

atkartotai izmantoS$anai. Persona, kas veic sagatavoSanu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavosana

ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavo$anas iekarta sasniegtu vajadzigo rezultatu.

Par smagiem gadijumiem saisfiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/vai pacienta rezidences

dalibvalsts kompetenta iestade.

Razojumu remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma ztd

garantija un ari citi iesp&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana izraisa Sutter Medizintechnik

GmbH atbildibas zudumu.

Saglabétas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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EAANVIKG (EL

Mpoidv / XeipioTiig / AToppiyn:

Ta nAEKTPOXEIPOUPYIKA AEETOUGP ETTITPETIETAI VA XPNOIMOTIOIOUVTAI KOl VO ATToppITITovTal Wovo amd

€EEIBIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYAVO GUHPWVA LE TIG ETWTEPIKEG KATEUBUVTAPIEG 0DNYiES

TOU VOOOKOMEIOU OXETIKA HE aIunpd, BloAoyikd HOAUGHEVD QVTIKEIpEVA.

O1 TapoUoeg odnyieg dev avTikaBioTolv TNV avayvwon Twv odnylwv Xprong Tng XPNCIHOTTOIOUHEVNG

NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUTKEUNG Kol GAAwv agegoudp. Ta Tepaimépw TTANPOPOPIES AVOPOPIKA ME TV

nAekTpIkn aoedaAeia, auatrivoupe To IEC TR 61289 ri DIN EN 60601-2-2 Mpoabrikn 1.

A\ Agv gival atrooTeipwyévo. Mpiv TV TpWTN Xpran kai amod kabe mepaimépuw Xpnan, kabapilete Kai
QTTOOTEIPWVETE.

IkotroUpevn AgiToupyia:

Aok} aipoaTacn paAakoU 10ToU. AvaAoya pe TO €UPOG AEITOUPYIAG TOU opyavou evdeikvuTal Kal yia
avappoOPNan UYPWYV KaTd T SIAPKEIA XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV.

Aidpkeia {wig:

Ze owaTn Xprion n didpkeia {wiig uTroAoyidetar TouAdyiaTov ae 20 KUKAOUG ETTAVETTESEPYATIag.
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Mpiv T xprion:

A\ ENéyxeTe TO TIPOIOV TIpIV ammo KGBe Xpran yia kabapidtnTa, unxaviki Aemoupyia Kai povwaon og dyoyn
KaTdaTaaon.

ZUGTAVOUHE TOV EAEYXO TNG MOVWANG HE HIt KATAAANAN GUTKEUT EAEyXOU.

A\ XpnalpoTrolgite JOVO TTPOIOVTA € AWoyn KATAaTAON Kl aTToaTeEIpwéval

‘Evag OXETIKOG ATTOXPWUATIOHNOG TWV aKUWY 0pyavwy Pe avTIKOANTIKY €TTioTpwan eival QUaIoAoyIKOG Kail

akivbuvog.
ZUVOEETE TO OPYAVO Kail TO KAAWDIO POVO € ATTEVEPYOTTOINMEV NAEKTPOXEIPOUPYIKN GUTKEUN 1) 0T AgIToupyia
eroipotnTag. Mn Tpnon pmopei va odnynaoel ae ykaupara kal NAeKTpotTAngial

Kard tn Sidpkeia Tng xpriong:

A\ Na epydleaTe TAVTA LE T XAUNAGTEPN PUBKION ATTOB00NG YIa TO ETMBUUNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETHA.
A\ Méyiomn emrpemopevn Taon 500 Vp.

/N TKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIppATA aipaTog Kal IaT0U OTTo TIG CKMEG.

A\ O1 0KpEG OPYAVOU UTTOPET VO TIPOKAAETOUV TpaupaTIoHOUG!

A\ META TN XPAon 01 AKKEG OPYAVWV UTTOPET VA €ival TOOO KAUTEG WATE Va TTPOKAAETOUV eyKaupaTa!

A\ ToTé pnv amoBETETE Ta Opyava ETTAVW OTOV A0BEVR 1) KOVTA 0€ auTov!

/N Mn XpnOIHOTIOIEITE EKEl OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKG UAIKG!



Emavemegepyaaia:

levikég utrodeigeig:

Tnpeite TIG €BVIKEG 08nyieg kai TIg dlaTdeig!

ATTogUVOEETE TO OpYaVO aTTO TO KaAwdio!

Mnv a@rVveTe Ta UTTOAEIMWOTO QiPATOG KAl ITOU VOl OTEYVWVOUV!

ATTOPAKPUVETE Ta UTTOAEIUPATA QAT Kl IGTOU pE éva paAako Travi iy Bouptaal

Mn xpnaipotroieite aixunpd / TpiIBikd BondnTika péaal

A\ Mnv Totrobeteite ae utrepoteidio Tou udpoyovou (H,0,)!

XeipokivnTog KaBapiopog Kal aroAUpavon:

A\ ETravatmpoeToIPAgeTe TIAVTO TO OPYAVO HE PNXAVIKO TPOTTO — N dieEayeTe XelpokivnTo kabapiauo!

TUpgwva pe ™ ouataon g DGSV (Deutsche Gesellschatft fiir Sterilgutversorgung) ta Calvian® kai Cal-

vian endo-pen® Tagivopouvtal aTnv opdda Kivduvou B*. Tia qutd Ta TpoidvTa amaiteital katd kavova évag

HNXAVIKOG KaBapIopog.

*Autr n SlaBdbuion diefrixbn auugwva pe To didypappa pong s DGSV yia  diafdbuion Twv iatpikwv

mpoioviwv 2013, Baan ¢ auaraans KRINKO/BfArM, Ouoarrovdiakr Odnyia Yyeiag 2012; 55:1244-1310

XelpokivnTog TpokaBapIguog:

A\ O XeIpoKivnTog TPOKABaPIoUAS €ival anuavTIK TTPoUTTOBEaN yia évav EMTUX PNXavikd KaBapioud Kai
£€101 amoteAei THApA 0AokANPNG Tng diadikaaiag emavemetepyaaiag!

Calvian®

Calvian endo-pen®

EmAévete To Opyavo apéowg HETA Tn xprion (eviog To péyiato
1 wpag) aXoAaaTIKA PE KPUO VEPOD.

TomoBeTeite TO GPYAVO APETWG PETA TN
Xpran (evtog 1o péyiaTo 1 wpag) ae kpuo
vEPO TOUAAYIaTOV yia 5 AeTTTd, yepideTe
IO QUTO TO OKOTTO TOV QUAS (Kavai)

E VEPO.

KaBapilete 10 Opyavo (KUpiwg TNV aKur opyavou) He HaAaKn
Bouptaa, £wg 6ToU OTITIKG (PaKOg!) dev UTTAPXEN GAAN opath
UTTOAEITOEVN HOAUVON.

KaBapilete 10 Opyavo (Kupiwg TNV akun
opyavou) Ue palakn Bouptaa, Ewg 6Tou
OTITIKG ((akdg!) Sev urdpyer GAAN opat
UTTOAEITOPEVN POAUVaT.
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Calvian®

Calvian endo-pen®

EkmAéveTe ax0AaaTIKa Kal Toug dUo auloUg (kavaAia)
TouhdiaTov yia 10 deut. pe éva maTOA kabapigpou.
Kparnhate 101¢ T SidTagn diakotmmg avappoenang [2] kAeioth
e éva dayTuro. KabapioTe Ta poAuapéva kavahia pe pia
KataAAnAn Bouptaa kaBapiopou [4] g TPEXOULEVO VEPO Kal
€€ag@aAioTe TOTE OTI Ta AvOiypaTa aTa AKPa €ival eEAeUBEPQ.
H akpr Tg Bouptoag kabapiopou Tpémel va eEEpXETal aTO
TéAog Tou kavaAioU avappodenang. EkmAlvete ava kal Ta dUo
Kavahia aXoAaaTIKG e €va TMaTON KaBapigpou TouAdyioTov
yia 10 deut. KparAate 1o1E TAN T didTagn diakotmg
avappodenong [2] kAeiat pe éva dayTuho.

EKTTAOVETE TOV QUAG (KaVAN) TIOAUIKG
(4 méaeig wbnang) TouAdyiaTov yia 20
OeuTEPOAETITA PE TO TTIOTOAI VEPOU.
EkmAUvete TV aKkpr opyavou yia

10 SeutepOAeTTTal e TIATON veEPOU (2
TTaApoi

Twv 5 SEUTEPOAETITWV, OTATIKN TTiEDN
vepou 2 bar).

KabapioTe 10 dpyavo ae utreprixoug: 40 °C, 15 Aetrrd,
eAa@pPa aAKOAIKO aTTOPPUTTAVTIKO HE auykévTpwan 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
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Mnxavikég KaBapiguog Kai atroAUpavon:

Kard v emAoyn g ouokeung kabapiapoU kai amoAupavang (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va diaBétel
eNeypévn amoteAeopamikotTa (.. éykpion DGHM i FDA 1y orjpavon CE aUpgwva pe 1o EN ISO 15883).

Mpémer va utrdpyouv duvatdtnTeg aUvdeang yia TNV €KTTAUCH Twv opydvwy ato RDG.

Aladikaagia:

« TomoBetaTe Ta dpyava ato RDG. MpoaéTe TOTE WATE Ta OPYaAVA VA UNV £X0UV ETTAQN PETAGU TOUG Kal Vo
edpadovral ue aopdAeia. Ta Calvian endo-pen® mpémel va amoBnkevovtal 1o RDG aToUg ameaTaApévoug
1 dlabéaipoug wg TrapeAkdpevo diokoug amobrikeuong (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 kai
701778-10). O auAOG Twv opyavwy TTPETTE va gUVDEETal 0T aUvdEan ékmAuang Tou RDG pe Tn xprion Twv

UQIoTAPEVWY auvdEaewv Luer-Lock.

Bripata wpoypdupatog Mapdpetpor
MpogkTTAUGN pE KPUO TTIKO VEPO 3 Aemrtdl
KaBapiapdg pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x aToug 70 °C 5 Aemrtdl
Oubdeteporroinan pe {eatd aaTiko vepd (40-45 °C) -
Evdidpean 1) petémema ékTAuan pe {eaTo aaTIKO vepo (40-45 °C) 1 Aettd
‘ETTAUGN LE OTTIOVTIOEVO VEPO 1 Aettd




* MapakahoUpe TTPOTEETE: Ta AVWTEPW AVAPEPOUEVD OTOIXEID ATTOTEAOUV €TTIRERAIWMEVA OTOIXEID EACIXIOTUWY
XPOVWV yia évav ETITUXH KaBapIgud aTa TTEPIYPAPOHEVA BAUATA TIPOYPAUUATWY. ATTOKAIVOUTEG TTOPAHETPOI
Siadikaaiag (ueyaAiTepn dlpkela kaBAPITHOU KaBwg Kal uwnAoTePeS Beppokpaaieg kabapiapou éwg 95 °C)
Sev TpoKaAoUV JnuIEG aTa Opyava Kal EMTPETOVTAl GUHPWVA HE TO aXEDIO Ay, T.X. BEPUIKA ammOAUpavon
atoug 90 °C, 5 Aetrtd, aUykp. pe TIUR Ay>3000. Ze xprion evog GAAOU aTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTIOIEITE HOVO
TETOIO TTPOIOV TO OTI0I0 BIABETEl TUYKPITIHES IBIOTNTEG We TO ammoppuTravTikd deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), Tr.x. avagopikd pe TV TR pH KaBwg Kal gupBaTotnTa oe OxEon He TUVBETIKEG UAEG. Ze
TIEPITITWON APPIBONICG ETTIKOIVWVATTE e TOV TIPOUNBEUTH TOG 1) TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

"EAgyxog:

Mpiv amd Tv emakoAoudn aroaTeipwan digayeTe Evav OTITIKO €AeyXO Kal EMBeWPENaN yia HOVWAN T€ Ayoyn

KaTdaTaon, yia kaBapidTnTa Kal OKEPAIOTNTA TOU OpYAvou.

Zuvthpnon:

Aev amarreital

Zuokevaaoia:

TUOKEUALETE T KABaPIoPEVa KOl ATTOAUPATHEVO OPYaVa OE OTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIES HIAG XPAANG (Movh
1) SITTAR) CUCKEUQETia) 1) aTTOBNKEUETE TO OPYAVO 1) TO BIOKO WE T KABAPIGPEVA KOl ATTOAUPOTHEVT OPYava OE
doxeia amoaTeipwang, Ta oToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG aTTaITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* eVOEIKVUVTAI YIO OTTOOTEIPWAN JE ATUO (0TaBEPOTNTA BEPHOKPaTiag Ewg TOUA. 141 °C eTmapkn diammepaToTnTa
aTov aTpo)
* ETTAPKNAG TPOCTATIN TWV OPYAVWV 1 TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUTKEUATIWY OTTO HNXAVIKEG {NHIEG.

ATtrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KABAPITUEVT Kl ATTOAUPATEVT TTPOIOVTAL.

Mo TNV aTTOCTEIPWAN XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEITTIKA TNV TTAPAKATW avapepOUEVn SIadIKaaia aTToaTEipwangG:

+ ATIOOTEIpWON HE OTHO, ATTOOTEIPWTAG HE aTHO OUMQwva pe Ta EN 13060 f EN 285 kai pe éAeyxo
€yKupdTNTOG aUpWva pe To EN ISO 17665

MapdpeTpol TpoypappaTog Mapdpetpor

Aladikaaia 3-Ar) Siadikaagia KAAOPATIKOU TTPOKEVOU
OeppokpaTia amoaTeipwang 132°C

Xpovog atroaTeipwang (XpOvog avapovng ae 3 Aemtd

BeppoKpaTia ammoaTEipWang)

€Y. BeppOKPaTia ATTOOTEIPWANG CUMTIEPIA. AVOXNG 138 °C

oUpgwva pe 1o EN ISO 17665
Xpdvog OTeyVWHATOG

ToUA. 10 AetrTal
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A\ Mnyv amoaTeipwveTe o Beppd agpal

A\ Mnyv amoaTeipwvere oe STERRAD®!

/\ AtroppiyTte To Opyavo g€ evdexopevn emagn pe mpiov (CJD - Kivduvog poAuvang) kai pnv
ETTAVOXPNTILOTIOIEITE.

Atolrikeuon / MeTagopa:

AmoBnkeUeTe og aTeyvO Xwpo. MpoaTatevete amd v nAiokr akTivoBoAia. ATToBnKeUETe Kal PETAPEPETE OE

ao@aAn doxeia / oUTKEUATiES. Ze ETIOTPOPEG ATTOOTEAETE POVO KaBapd Kal ATTOAUMATHEVT TIPOIOVTA OF

QTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUQTIEG.

Eidikég utrodeigeig:

O1 avwTEPW aVOPEPOUEVEG UTTODEICEIG EXOUV ETTIKUPWOET OTTO TOV KOTOOKEUAOTH wg KATAANAeG yia Thv
TIPOETOINOTIO EVOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG yia TNV ETTavaypnalpotoinon Tou. H emiteugn Tou embupntol
aTmoTENETUATOG PETW TNG TIPAYHATIKAG SIECaXBEITAG TIPOETOINATIOG HE TOV XPNTINOTIOIOUKEVO ECOTTAITHO, Ta
UAIKG Kal Ta dTopa 0TV £YKATATAON ETTEGEPYATIOG, aTroTeAEl EUBUVN TOU aPPOBIOU TTAPATKEUAATH.

ZoBapd TEPITTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTAl HIE TO TTPOIOV TIPETTEI VA QVAPEPOVTAI OTOV KATAOKEUADTH
Kal aTnv UTrEUBuVN apxr) Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO EiVaI EYKATETTNHEVOG O XEIPIOTAS A/KaIl 0 a0Bevng.
O €mOKeVEG aTa TTPOIOVTA EMTPETTETAN Vo DIEGAyovTal POVO OTTO TOV KATOOKEUAATH N ammd piao EIBIKA
€£0UTI080TNPEVN OTTO AUTOV ETTIXEIPNON. ZE QVTIBETN TIEQITITWAN OKUPWVETAI N €yyUNaN Kol EVOEXOUEVWG KOl
TIEPAITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATOOKEUADTH.
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KdBe tpotrotmoinan ato mpoidv 1) amokAion amoé TIG Tapouadeg odnyieg Xpriong odnyei ot egaipean amo v
€uBUVN yia TNV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emieUAagn alaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaipun atnv IoTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



. A\ Upotrebljavajte samo besprijekorne i sterilne proizvode!
HrvatSkI ® Odredena promjena boje non-stick vrhova instrumenata uobiCajena je i bezopasna.
Instrument i kabel priklju¢ite samo na iskljuceni elektrokirurski uredaj ili na elektrokirurski uredaj koji je u
Proizvod/korisnik/zbrinjavanje: stanju pripravnosti. Nepridrzavanje navedenog moze dovesti do opeklina i strujnih udara!
Samo stru¢no medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski pribor! Instrumente je po-
trebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za ostre, bioloski kontaminirane predmete.
Ove upute ne zamjenjuju Citanje uputa za uporabu elektrokirurskog uredaja i dodatnog pribora koji se koristi.
Za dodatne informacije o elektri¢noj sigurnosti preporucujemo normu 1o IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-
2-2, Prilog 1.
A\ Nije sterilno. Prije prve i nakon svake uporabe ocistite i sterilizirajte proizvod.

Tijekom uporabe:

/\ Radite uvijek s najnizom postavkom snage za Zeljeni kirurski efekt.

/\ Maksimalni dopusteni napon je 500 Vp.

A\ Redovito obrisite ostatke krvi i tkiva s vrhova.

A\ Vrhovi instrumenata mogu prouzrociti ozljede!

A\ Vrhovi instrumenata mogu nakon primjene biti tako vruéi da uzrokuju opekline!

Namjena: /\ Nikad ne ostavljajte instrument na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini!
Bipolarna koagulacija mekanog tkiva. Ovisno o opsegu funkcije instrumenta, proizvod je prikladan i za usi- A Ne upotrebljavaijte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

savanje tekucina tijekom kirurskih zahvata. Ponovna obrada:

Zivotni vijek: Opée napomene:

U slucaju struéne uporabe moZze se ocekivati minimalno 20 ciklusa ponovne obrade. Slijedite nacionalne smjernice i propise!

Prije uporabe: Odspojite instrument od kabela!

A Prije svake uporabe provijerite je li proizvod €ist, njegovu mehanicku funkciju i je li izolacija neostecena. Ne ostavijajte ostatke krvi ni tkiva da se osuse!

Preporucujemo provjeru izolacije prikladnim ispitivacem. Ostatke krvi i tkiva uklonite mekanom krpom ili ¢etkom!
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Ne upotrebljavajte ostra ili abrazivna pomagala!

/\ Nemojte ih umetnuti u vodikov peroksid (H,0,)!

Rucno ciscenje i dezinfekcija:

A\ Instrument je uvijek potrebno strojno obradivati — nemojte provoditi ru¢no ¢iséenje!

U skladu s preporukama udruzenja DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung - Njemacko

drustvo za opskrbu sterilnim materijalima) Calvian® i Calvian endo-pen® razvrstavaju se u rizicnu skupinu B*.

Nacelno je za te proizvode potrebno strojno ¢iséenje.

*Ovo razvrstavanje provedeno je u skladu s dijagramima tijeka udruZenja DGSV za razvrstavanje medi-

cinskih proizvoda 2013., temelj KRINKO/BfArM, preporuka saveznog zdravstvenog lista Bundesgesund-

heitsblatt 2012; 55:1244-1310

Ruéno predciscenje:

A\ Ruéno predgiséenje vazan je preduvjet uspjesnog strojnog Ciséenja i time sastavni dio cijelog procesa
ponovne obrade!

Calvian® Calvian endo-pen®

Neposredno nakon primjene (unutar maksimalno
1 h) temeljito o€istite instrument hladnom vodom.

Neposredno nakon primjene (unutar maksimalno 1
h) umetnite instrument u hladnu vodu na minimaino
5 minuta, za to napunite lumen (kanal) vodom.
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Instrument (posebno vrh instrumenta) Cistite
mekanom krpom sve dok se viSe ne moze vidjeti
(povecalo!) preostala kontaminacija.

Instrument (posebno vrh instrumenta) Cistite
mekanom krpom sve dok se viSe ne moze vidjeti
(povecalo!) preostala kontaminacija.

Oba lumena (kanala) temeljito ispirite pomocu
piStolja za Cis¢enje minimalno 10 sekundi. Pritom
jednim prstom drZite zatvorenim prekidac usisa
(2). Kontaminirane kanale Eistite prikladnom
¢etkom za Ciscenje (4) pod mlazom vode i pritom
pazite na to da su otvori na krajevima slobodni.
Vrh Cetke za CiS¢enje mora izlaziti na kraju
usisnog kanala. Oba kanala jo$ jednom temeljito
ispirite pomocu pistolja za ¢iS¢enje minimalno 10
sekundi. Pritom jednim prstom (2) ponovno drzite
prekidac usisa.

Lumen (kanal) ispirite pulsiraju¢i (4 tla¢na udara)
pomocu pistolja za ¢is¢enje minimalno 20 sekundi.
Vrh instrumenta ispirite pomocu pistolja za Cis¢enje
10 sekundi (2 impulsa od 5 sekundi, staticni tlak
vode od 2 bara).




Calvian® Calvian endo-pen® Programski koraci Parametri
Ciscenje instrumenta u ultrazvuénoj kupelji: 40 - Predpranje hladnom vodom iz gradskog vodovoda 3 minute
°C, 15 min, blago alkalno sredstvo za ¢is¢enje Cigcenie s 0.5 % otopine d © 28 ALKA ONE-x pri 70 °C 5 minut
s koncentracijom od 0,5 %, deconex® 28 ALKA ISCenJ.e.S — 0 oopine ecFJnex xpr minue
ONE-x (Borer Chemie). Neutralizirajte toplom vodom iz gradskog vodovoda (40 °C do 45 °C) -
Strojno &idcenje i dezinfekcija: Medupranje odnosno naknadno pranje toplom vodom iz gradskog vodovoda (40 °C do 45 °C) | 1 minuta
Prilikom odabira uredaja za &iséenje i dezinfekciju pazite na to da je ispitana djelotvornost uredaja (npr. Pranje demineraliziranom vodom 1 minuta

odobrenje DGHM-a ili FDA-a odnosno oznaka CE u skladu s normom EN ISO 15883). Uredaj za ¢iS¢enje i

sterilizaciju mora imati mogucnost prikljucivanja priklju¢aka za ispiranje instrumenatal.

Tijek:

* Instrumente umetnite u uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju. Pritom pazite na to da se instrumenti ne dodiruju
i da se sigurno Cuvaju. Instrumente Calvian endo-pen® treba spremiti u uredaj za Ciscenje i sterilizaciju
na isporucenim pladnjevima za spremanje (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 i 701778-10) koji su
dostupni kao pribor. Lumine instrumenata prikljucite upotrebljavajuci postojece prikljucke nastavka tipa Luer
Lock na prikljucak za ispiranje uredaja za CiScenje i sterilizaciju.

+ Imajte na umu: gore navedeni podaci su potvrdeni podaci o minimalnim vremenima za uspje$no ¢is¢enje
kod opisanih programskih koraka. Procesni parametri koji odstupaju (dulje trajanje CiS¢enja, kao i vise
temperature ¢iS¢enja do 95 °C) ne Stete instrumentima i dopusteni su prema konceptu A,, npr. termicka
dezinfekcija pri 90 °C, 5 min, usp. vrijednost A, > 3000. Kada upotrebljavate drugo sredstvo za ¢iScenje,
upotrebljavajte samo takva sredstva za CiScenje koja imaju svojstva usporediva sa sredstvom deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) u pogledu pH vrijednosti i kompatibilnosti s plastikama. U slucaju dvojbi
obratite se svom dobavljacu ili osobi zaduzenoj za higijenu.
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Kontrola:

Prije sterilizacije koja slijedi provedite vizualnu kontrolu i provjerite je li izolacija instrumenta neoStecena, te
je li on Cist i neostecen.

Odrzavanje:

Nije potrebno.

Pakovanje:

Ocidcene i dezinficirane instrumente spakirajte u jednokratna sterilna pakovanja (jednostruko ili dvostruko
pakovanije) ili spremite ili posebno instrument ili pladanj zajedno s o¢is¢enim i dezinficiranim instrumentima
u spremnike za sterilizaciju koji udovoljavaju sliede¢im zahtjevima:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do min. 141 °C, dostatna paropropusnost)

« dostatna zastita instrumenata odnosno sterilnog pakovanja od mehanickih otecenja.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo o¢iS¢ene i sterilizirane proizvode.

Za sterilizaciju upotrebljavajte iskljucivo sterilizacijski postupak naveden u nastavku:

« Parna sterilizacija, parni sterilizator potvrden u skladu s normama EN 13060 odnosno EN 285 i EN ISO
17665
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Programski parametri Parametri

Postupak Trostruko frakcionirani predvakuumski postupak
Temperatura sterilizacije 132°C

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrzavanja pri 3 min

temperaturi sterilizacije)

maks. temperatura sterilizacije, dodatna tolerancijau | 138 °C

skladu s normom EN ISO 17665

Vrijeme susenja min. 10 minute

A\ Ne sterilizirajte vrucim zrakom!

A\ Ne sterilizirajte u sustavu STERRAD®!

A\ Unistite instrument u slucaj potencijalnog kontakta s prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i ne-
mojte ga ponovno upotrebljavati.

Cuvanjeltransport:

Cuvaite na hladnom i suhom mjestu. Zastite od suncevih zraka. Cuvaite i transportirajte u sigurim spremnicima/
pakovanjima. U slu€aju vra¢anja posilike Saljite samo oci§¢ene i dezinficirane proizvode u sterilnom pakovanju.



Posebne napomene:

Gore navedene upute potvrdio je proizvoda¢ kao prikladne za obradu medicinskog proizvoda radi njegove
ponovne uporabe. Osoba koja obraduje instrument odgovorna je za to da stvarno provedena obrada pomocu
upotrijebliene opreme, materijala i osoblja u objektu za obradu postigne Zeljeni rezultat.

Ozbiljine Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/lli bolesnik.

Popravke na proizvodu smije provoditi samo proizvodac ili neko od tijela koje je on izricito ovlastio. U protiv-
nom se ponistava jamstvo i, prema potrebi, svi dodatni jamstveni zahtjevi upuceni proizvodacu.

Svaka promjena na proizvodu ili odstupanje od ovih uputa za uporabu vodi do odricanja od odgovornosti
drustva Sutter Medizintechnik GmbH.

Zadrzavamo pravo na promjene. Trenutacno vazeca verzija raspoloZiva je na www.sutter-med.de.
STERRAD? je zastitni Zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

Srpski [SR)

Proizvod/korisnik/odlaganje:

Elektrohirurski pribor sme da koristi i odlaZze samo kvalifikovano medicinsko osoblje! OdloZite instrument u
skladu sa internim bolni¢kim smernicama za ostre, biolo$ki kontaminirane predmete.

Ovo uputstvo ne zamenjuju Citanje uputstava za upotrebu koris¢enog elektrohirurskog uredaja i druge do-
datne opreme. Za dodatne informacije o elektri¢noj bezbednosti preporuc¢ujemo IEC TR 61289 ili DIN EN
60601-2-2 dodatak 1.

\ Nije sterilno. Ocistite i steriliSite pre prve i svake sledece upotrebe.

Namena:

Bipolarna koagulacija mekog tkiva. U zavisnosti od obima funkcija instrumenta, moze se koristiti i za usisa-
vanje tecnosti tokom hirurskih zahvata.

Zivotni vek:

Ako se pravilno primenjuje, moze se pretpostaviti najmanje 20 ciklusa ponovne obrade.

Pre upotrebe:

A\ Proverite ¢istocu, mehanicku ispravnost i netaknutu izolaciju proizvoda pre svake upotrebe.
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Preporucujemo proveru izolacije odgovarajuéim ispitivacem.

A\ Koristite samo ispravne i sterilisane proizvode!

Odredena promena boje nelepljivih vrhova instrumenata je normalna i bezopasna.

Instrument i kablove prikljucite na elektrohirursku jedinicu samo kada je iskljucena ili u standby rezimu.
Nepostovanje moZe izazvati opekotine i strujni udar!

Tokom upotrebe:

A\ Uvek radite sa najnizom postavkom snage za Zeljeni hirurski efekat.

A\ Maksimalno dozvoljen napon 500 Vp.

A\ Redovno brisite ostatke krvi i tkiva sa vrhova.

A\ Vrhovi instrumenta mogu da izazovu povrede!

A\ Vrhovi instrumenta mogu nakon upotrebe da budu toliko vruéi da izazivaju opekotine!
A\ Nikada ne odlazite instrumente na pacijenta ili u njegovu neposrednu blizinu!

A\ Ne koristite u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

Ponovna obrada:

Opste napomene:

Postujte nacionalne smernice i propise!
Odvojite instrument i kabl!

Ne dozvolite da se ostaci krvi i tkiva sasuse!
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Uklonite ostatke krvi i tkiva mekom krpom ili ¢etkom!

Ne koristite ostre/abrazivne alate!

A\ Ne potapati u hidrogen peroksid (H,0,)!

Ruéno ciscenje i dezinfekcija:

A\ Instrument uvek tretirajte masinski - ne vrsite rucno ¢iscenje!

Prema preporuci DGSV (Nemackog drustva za snabdevanije sterilnim materijalima), Calvian® i Calvian endo-

pen® svrstani su u riziénu grupu B*. U principu, za ove proizvode je potrebno masinsko ¢iscenje.

*Ova klasifikacija je sprovedena u skladu sa dijagramom toka DGSV za klasifikaciju medicinskih proizvoda

2013, osnova KRINKO/BfArM preporuka Savezni zdravstveni list 2012; 55: 1244-1310

Ruéno prethodno ¢iséenje:

A\ Prethodno ruéno ¢iséenje vazan je preduslov za uspesno masinsko ¢iscenje i stoga je deo celokupnog
procesa obrade!

Calvian® Calvian endo-pen®

Potopite instrument neposredno nakon upotrebe (u roku
od najvie 1 sata) u hladnu vodu na najmanje 5 minuta, u

Instrument temeljno isperite hladnom
vodom odmah nakon upotrebe (u roku od

najvise 1 sata). tu svrhu lumen (kanal) napunite vodom.




Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian® Calvian endo-pen®

Ocistite instrument (posebno vrh instru-
menta) mekom &etkom dok se vizuelno
viSe ne vidi zaostala kontaminacija
(povecalo!).

Ocistite instrument (posebno vrh instrumenta) mekom
¢etkom dok se vizuelno vise ne vidi zaostala kontaminacija
(povecalo!).

Ultrazvuéno ¢isc¢enje instrumenta: 40 °C, -
15 min, blago alkalno sredstvo za ¢i$éenje
sa koncentracijom 0,5 %, deconex-a® 28

ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Temeljno ispirajte oba lumena (kanale)
pistoliem za ¢iS¢enje najmanje 10 sekundi.
Drzite prekida¢ usisavanja (2) zatvoren
pomocu prsta. Ocistite kontaminirane ka-
nale odgovarajuc¢om cetkom za ciscéenje (4)
pod mlazom vode, vodeci racuna da otvori
na krajevima budu slobodni. Vrh cetke

za ¢iS¢enje mora izlaziti na kraju usisnog
kanala. Oba kanala ponovo temeljno
ispirajte pistoliem za ¢iS¢enje najmanje 10
sekundi. Jednim prstom zatvorite prekida¢
usisavanja (2).

Ispirajte lumen (kanal) pulsiraju¢i (4 udara pritiska) vode-
nim pistoljem najmanje 20 sekundi.

Ispirajte vrh instrumenta vodenim pistoliem 10 sekundi (2
impulsa od 5 sekundi, staticki pritisak vode od 2 bara).

Masinsko ¢iscenje i dezinfekcija:

Pri izboru uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju (RDG), uverite se da RDG ima testiranu efikasnost (npr. Odo-

brenje DGHM ili FDA ili CE oznaku prema EN ISO 15883). Priklju¢ci za ispiranje instrumenata moraju biti u

masini za pranje-dezinfekciju.

Procedura:

+ Ubacite instrumente u masinu za pranje-dezinfekciju. Uverite se da se instrumenti ne dodiruju i da su bez-
bedno uskladisteni. Calvian endo-pen® treba ¢uvati u RDG ili kao opremu u kasetama (REF 701778-01,
701778-02, 701778-05 i 701778-10). Lumeni instrumenata se povezuju na prikljuak za ispiranje masine
za pranje-dezinfekciju koristeci postojece Luer-Lock prikljucke.
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Programski koraci Parametri
Prethodno ispiranje hladnom vodom 3 minuta
Ciscenje sa 0,5 % deconex-a® 28 ALKA ONE-x na 70 °C 5 minuta
NeutraliSite toplom gradskom vodom (40-45 °C) -

Medu- ili kona¢no ispiranje toplom gradskom vodom (40-45 °C) 1 minut
Isperite demineralizovanom vodom 1 minut

+ Molimo obratite paznju: Gore navedeni podaci su potvrdeni podaci za minimalno vreme za uspe$no
CiScéenje u opisanim programskim koracima. Odstupajuci parametri procesa (duze vreme CiSéenja i vise
temperature Cis¢enja do 95 °C) ne ostecuju instrumente i dozvoljeni su prema konceptu A,, npr. termicka
dezinfekcija na 90 °C, 5 minuta, pogledajte vrednost A;>3000. Kada koristite drugo sredstvo za €is¢enje,
koristite samo sredstvo za Ciséenje koje ima karakteristike uporedive sa sredstvom za Ciscenje deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. u smislu pH vrednosti i kompatibilnosti sa plastikom. Ako niste sigurni,
obratite se dobavljacu ili licu zaduZzenom za higijenu.
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Kontrola:
Pre sledece sterilizacije, izvrSite vizuelnu proveru i proverite netaknutost izolacije, Cistocu i celovitost in-
strumenta.

Odrzavanje:
Nema.

Pakovanje:

Ociscene i dezinfikovane instrumente spakujte u jednokratnu sterilizacionu ambalazu (jednokratna ili
dvostruka ambalaza) ili instrument odnosno leziste sa oci§¢enim i dezinfikovanim instrumentima cuvajte u
sterilizacionim kontejnerima koji ispunjavaju sledece zahteve:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* pogodno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 141 °C dovoljna propustljivost pare)
+ odgovarajuca zastita instrumenata ili sterilizacione ambalaze od mehanickih ostecenja.

Sterilizacija:

Sterilizujte samo oci$¢ene i dezinfikovane proizvode.

Za sterilizaciju koristite iskljucivo u nastavku navedeni postupak sterilizacije:

« Sterilizacija parom, parni sterilizator prema EN 13060 ili EN 285 i potvrden prema EN ISO 17665



Programski parametri

Parametri

Postupak

3-struki frakcionisani postupak pred vakuuma

Temperatura sterilizacije

132°C

Vreme sterilizacije (vreme drzanja na temperaturi 3 min.
sterilizacije)

maks. temperatura sterilizacije sa dodatkom tolerancije | 138 °C

u skladu sa EN 1SO 17665

Vreme sudenja min. 10 min.

A\ Ne sterilisite na vru¢em vazduhu!
A\ Ne sterilisite u STERRAD-u®!

A\ Unistite instrument ako dode u kontakt sa prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i nemojte ga

ponovo Koristiti.
Skladistenje/transport:

Cuvati na hladnom i suvom mestu. Zastitite od sunceve svetlosti. Skladistiti i transportovati u sigurnim
kontejnerima/ambalaZi. Za vracanje Saljite samo oci§cene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.

Posebne napomene:

Gore navedena uputstva proizvodac je potvrdio kao odgovarajuca za pripremu medicinskog proizvoda za
ponovnu upotrebu. Onaj ko vrsi pripremu je odgovoran za postizanje Zeljenog rezultata stvarno izvrSene
pripreme sa opremom, materijalima i osobljem koji se koriste u postrojenju za pripremu.

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavijuju se proizvodacu i nadleznom organu drzave
Clanice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent.

Popravke proizvoda moze izvoditi samo proizvodag ili telo koje je on izricito ovlastio. U suprotnom, garancija
i, ako je primenljivo, dalji zahtevi za odgovornost prema proizvodacu prestaju da vaze.

Svaka izmena na proizvodu ili bilo koje odstupanje od ovih uputstava za upotrebu za posledicu ima
iskljucivanje odgovornosti kompanije Sutter Medizintechnik GmbH.

Zadrzano pravo na izmene. Trenutna verzija je dostupna na: www.sutter-med.de

STERRAD® je zastitni znak kompanije Johnson & Johnson, Inc.
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Mpoussop / KopucHuk / OTcTpaHyBatbe:

EnekTpoxupypLUKMOT npubop Moxe Aa o KOpUCTW U OTCTpaHyBa camo KBanuukyBaH MeAMLMHCKM
nepconar! OTCTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT BO COrMAcHOCT CO MHTEPHUTE AMPEKTUBI Ha BonHuuaTa 3a ocTpu,
61ONOLLKM KOHTAMUHUPAHU NPeMETH.

OBa ynaTcTBO He r0 3aMeHyBa YUTareTo Ha YNaTCTBOTO 3a ynoTpeGa Ha KOPUCTEHWOT eneKTPOXMPYPLLKN
ypen v Apyrvot npubop. 3a JOMOnHUTENHW WHOpMaLMu BO Bpcka CO enekTpuyHata 6e3beaHocT, ro
npenopayyBame |EC TR 61289 unu gogatokot 1 og DIN EN 60601-2-2.

/\ He e cTepunHo. [la ce ncuncTv 1 CTepunuanpa npea npeata u cekoja nocnegosatenta ynotpeba.

Hamena:
BunonapHa koarynauuja Ha MeKoTO TKUBO. Bo 3aBUCHOCT Of (hyHKLMOHAMHWOT OMCEr Ha MHCTPYMEHTOT,
MOXE Aa Ce KOPUCTW U 33 acnupuparbe Ha TEYHOCTW 3a BPEME Ha XUpYpLUKUTE 3acdhaTu.

Bek Ha Tpaetbe:
AKO Ce KOpUCTU CTPYYHO, MOXE Aa ce npeTnocTasaT Hajmarky 20 LKnycu Ha MOBTOPHA NOArOTOBKA.
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Mpen ynotpe6a:

A\ TpoBepeTe ro NPOM3BOAOT Mped cekoja ynotpeba BO OAHOC Ha YMCTOTaTa, MexaHudkata dyHKumja n
VcripaBHaTa u3onauuja.

lMpenopavyBame fa ja npoBepuTe U3onaLymjata co COOABETEH Ypes 3a UCMNUTYBatbe.

A\ [la ce kopuctaT camo 6ecnpekopHu 1 CTepunuanpanin npouasoam!

M3BecHa npoMeHa Ha GojaTa Ha BPBOBUTE Ha HENenn1BMTE MHCTPYMEHTU e HopMarnHa u GesonacHa.

VIHCTpyMEHTOT 1 kaBenoT noBp3eTe ro CO eNeKTPOXUPYPLLKVOT ypesd Camo Kora UCTUOT € UCKIyYeH Unu

KOra € BO PeX1M Ha MUpyBatbe. HenounTyBakbeTo MoXe Aa AOBEAE A0 M3rOPEHNLM W eNeKTPUYHY yaapu!

3a Bpeme Ha ynotpe6a:
Cekoralu paboTeTe CO HajHUCKka NOCTaBKa Ha MOKHOCT 3a NOCaKyBaHUOT XVPYPLLKK edekT.

A\ MakcumanHo A03BoneH Hanox 500 Vp.

/\ PenoBHO n3BpuLLeTe i KpBTa U TKUBOTO Of BPBOBUTE.

/\ BpBOBWUTE Ha MHCTPYMEHTUTE MOXaT Aa Npeau3Bukaat nospeau!

/\ BpBOBUTE Ha MHCTPYMEHTUTE MoXaT Aa 6uaat Tonky xewku no ynotpeGata LTO ke npeaussukBaaT
uaropeHuym!

/\ Hukoralu He CTaBajTe r'1 MHCTPYMEHTUTe BP3 UMM BO HenocpeaHa 6nuauHa Ha nauueHTot!

/\ He kopucTeTe BO MPUCYCTBO Ha 3ananvsu Uik eKCMNoauBHI MaTepum!



MoeTopHa noaroToBka:

OnwTN HanoMeHu:

[MounTyBajTe MM HaUMOHaNHUTEe AMPEKTMBY W nponucu!

OpBojTe ro MHCTPYMEHTOT oA kabenoT!

He nossonysajTe Aa ce ucywar octatouuTe oA KpB W TK1BO!
OTcTpaHeTe r1 o Meka Kpra unu YeTka ocTaToLuTe Of KPB 1 TKuBO!
He kopucteTe ocTpu / abpasvsHW NoMoLLHY cpeacTaal

A\ He notonygajte Bo Bogopoa nepokeug (H,0,)!

MaHyenHo uncTetbe 1 gesnHdbekumja:

/\ VIHCTPYMEHTOT cekoralll MaluMHCKu 06paboTyBajTe ro NOBTOPHO — HE U3BPLLYBAjTE MaHYENHO YUCTeHbE!
Cnopep npenopakata Ha DGSV (FepMaHcko ApyLITBO 3a cTepunHo cHabaysare), Calvian® u Calvian en-
do-pen® ce knacuduumpaat Bo puanyHata rpyna 5*. 3a oBue npon3Boan HauenHo e NoTpeBHO MaLLMHCKO
yncTere.

*OBaa Kknacugpukaymja e n3BpLLEHa BO COINAaCHOCT CO rpacpuKoHOT Ha npoTok Ha DGSV 3a knacugpukaumja
Ha megmuymHckn nponssoan 2013, Bp3 ocHoBa Ha nperopakata Ha KRINKO / BfArM  Ha CojysHnor
3apascteeH nuct 2012; 55:1244-1310

MaHyenHo NpeTXoAHo YnCTeHse:
/\ MaHyenHOTO MPETXOHO YMCTEHE € BaXEH NPeycrioB 3a YCNelHO MaLUMHCKO YMCTEHE, Na oTTamy e

COCTaBeH [ien of LenuoT NpoLec Ha MPeTXOAHO uncTerse!

Calvian®

Calvian endo-pen®

VcnnakHeTe ro MHCTPYMEHTOT TEMESTHO CO NafHa BoAa BeaHalll
no ynotpebara (Bo pok of Makcumym 1 yac).

BepHaww no ynotpebata notonete
IO MIHCTPYMEHTOT BO NagHa Boaa
Hajmanky 5 MUHyTH (BO oK 0
makcumym 1 yac), a 3a ga ro
HanpaBWuTe OBa, HanonHeTe ja
NymMUHaLmjaTa (kaHanort) co Boaa.

WcuncTeTe ro MHCTPYMEHTOT (0COBEHO BPBOT HA MHCTPYMEHTOT)
CO Meka YeTka Ce jofieka BU3yernHo noBeke HemMa Aa Moxe fa ce
3abenexwu npeoctaHaTa KoHTaMuHauuja (nyna!).

VicuncTeTe ro MHCTPyMEHTOT
(0co6€eHO BPBOT HA MHCTPYMEHTOT)
CO Meka YeTka ce foaeka
BM3yerHO noBeke Hema aa Moxe
na ce 3abenexu npeoctaHata
KOHTamuHauuja (nynat).
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Calvian®

Calvian endo-pen®

TemenHo UcnnakHeTe v 1 ABeTe NyMUHaLmm (kaHanm) co
NULLTON 33 YNCTEHE BO Tpaerbe of Hajmanky 10 cekyHau.
[MpuToa co efeH NPCT ApXeTe ro NpekMHyBaYuoT 3a BLUMYKYBaHe
(2) 3aTBOpEH. McuncTeTe r KOHTaMUHMPaHUTE KaHanm co
CooABETHa YeTka 3a YncTere (4) noa Boaa WTO Teye, U nputoa
npoBepeTe Aanu 0TBOPUTE Ha kpaesnTe ce cnoboagHu. BpeoT Ha
yeTkaTa 3a YMCTeHE MOpa Aa 13nese Ha KpajoT oA kaHanoT 3a
BLUMYKyBatb€. [OBTOPHO TEMENHO 1cnnakHeTe r1 ABata kaHana
CO MULUTON 3a YUCTEHE BO Tpaeke oA Hajmanky 10 cekyHan.
[MpuToa co efjeH NPCT NOBTOPHO APXKETE FO rO NPekVHyBaYoT 3a
BLUMYKYBatb€ (2) 3aTBOPEH.

McnnakHeTe ja nymuHayujata
(kaHanoT) nyncupayky (4 ynapHm
NPUTICOLM) CO MOMOLL Ha BOAEH
NULLTON BO Tpaewe of Hajmanky 10
CeKkyHaN.

McnnakHeTe ro BpBOT Ha
VHCTPYMEHTOT CO MOMOLL Ha MULLTON
3a npckare Bofja Bo Tpaewe oa 10
CeKyHau (2 umnyncu o, 5 cekyHau,
CTaTUYKN BOAEH NPUTUCOK Of 2
6apm).r

YnTpa3ByyHo uncTere Ha MHCTpymeHToT: 40 °C, 15 MuH., Gnaro
ankarHo CpeAcTBO 3a YNCTeHE CO KOHLeHTpauuja oa 0,5 %, de-
conex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
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MawmHcko uncTere u aesnHdekumja:

Mpu n360p Ha ypen 3a uncterbe 1 aeanHdekumja (YY), nposepete ganu Y4 uma gokaxaHa edrkacHoct
(Ha np. opobpenue op AFXM unmn ®L1A-Clearance unn CE-o3Haka Bo cornacHoct co EN ISO 15883). Onuun
3a MPUKIYYOK 3a NrakHeHe Ha MHCTPYMeHTUTe Mopa fa Guaat goctanku so YU,

Tek:

« CtaBete ru nHcTpymeHtute Bo YY[. Mputoa, BHUMAaBajTe MHCTPYMEHTUTE [a He ce Aonupaat v Aa ce
6e36eaHo cknagmpanu. Calvian endo-pen® Tpeba aa ce yyBaat Bo YU/, 1 Toa BO UcnopayaHuTe ok
3a Cknaauparse, Kou Moxart fa ce fobujat u kako npubop (PEP 701778-01, 701778-02, 701778-05 u
701778-10). JlymmHauumTe Ha MHCTpyMeHTUTe Tpeba fa ce NoBp3aT Co MPUKNYYOKOT 3a MNakHewe HHa
YUY kopucTejkv rv 3a Toa noctoeykute nyep 6paBu 3a 3aknyyyBatbe.

Mporpamcku Yekopu NapameTpu
lMpeannakHere co NajHa Bofa Of rpafickv BOAOBOA 3 MUHYTI
YucTerbe co 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x npu 70 °C 5 MUHYTU
HeyTtpanuanpatbe co Tonna Boga oA rpascku Bofosoa (40-45 °C) -
MefynnakHere ofiH. NpennakHyBare Co Tonna BoAa oA rpaacku Bogoog (40-45 °C) 1 MuHyTa
lMnakHee CO NOTNONHO OTCONeHa Boaa 1 MuHyTa




* Be monuwve, umajte npeasua: MopeHaBeneHUTe WHOpMaUMW ce NOTBPAEHO MWHMMAanNHO Bpeme 3a
YCMELLHO Y/CTEH-e BO ONULLIAHNTE Nporpamcku Yekopy. MpoLecH1Te napameTpy Kov oTctanysaar (nogonro
BpEMe Ha YMCTeHsE, Kako W NMOBUCOKITE TEMNepaTypu Ha unctere Ao 95 °C He rv olTeTyBaaT MHCTPYMEHTH
1 ce fo3BoneHy cnopep A,-koHuenToT, cnopean A,-epeaHocT>3000. Kora kopucTiTe pasnnyHo cpeacTso 3a
YUCTEHE, KOPUCTETE CaMO CPEACTBO 3a YMCTEHE KOE IMa CBOJCTBA CNOPeAn BI CO CPEACTBOTO 38 YNCTEHE
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Ha np. BO oaHoc Ha pH-BpegHocTa v komnaTtnbunHocTa cnpema
nNacTyHN Matepun. [IOKONKy MMaTe COMHEXM, KOHTaKTUPajTe ro OArOBOPHOTO NULIE 3@ XUr1eHa.

KonTpona:

Mpep cTepunuaaupjaTa, U3BpLUETE BU3yeNHa KOHTPONA W NpOBepKa Aanu u3onauujata e ucnpaeHa, kako 1

[Aan UHCTPYMEHTOT € YUCT W HEOLUTETEH.

OppxyBate:

Hema

Ambanaxa:

Wcunctennte u ae3nHdUUMPaHN MHCTPYMEHTW cnakyBajTe v Bo ambanaxa 3a cTepunusaunja 3a

e[iHokpaTHa ynoTpeba (eAuHEYHO MNK [BOJHO NakyBare) UMK YyBajTe ro MHCTPYMEHTOT OAH. (uokata

33€[JHO CO WCYUCTEHUTE W AE3NHMULMPAHN MHCTPYMEHTU BO CTEPUNM3ALIMCKA KOHTEJHEPW, KO i

UCMOfHyBaaT CrefH1BE YCIOBU:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOrofHO 3a cTepunu3aumja co napea (NOCTojaHOCT Ha Temnepatypa Ao Hajmanky 141 °C w pgosonHa
NPOMOCTAMBOCT Ha napea)

* 33[l0BONINTENHA 3alUTUTA HA MHCTPYMEHTUTE OfH. Ha CTepuUnu3auuckuTe ambanaxu Oof MexaHnykv
olTeTyBakba.

Crepunusauuja:

Crepunuanpajte r camo UCHUCTEHUTE U AE3NHDULMPaHN NPOU3BOAN.

3a cTepunu3aLmjata KopuUcTeTe ro UCKIYYMBO NPOLIECOT Ha CTepUnn3aLmja HaBeaeH nofony:

+ CTepunusaumja co napea, crepunuaatop Ha napea cropef EN 13060 vnu EN 285 v notepaeHa cnopen
EN ISO 17665

Mporpamcky napameTpu Napametpu

Mocranka 3-kpaTHO (ppakLMOHMpaHa npeaBakyymcka noctanka
Crepunuaauycka Temneparypa 132°C

Bpeme Ha cTepunusaumja (Bpeme Ha oapxyBate | 3 MUHYTU

Ha TemnepaTypaTa Ha cTepunusalmja)

Makc. cTepunusavcka Temneparypa Bl. 138 °C

TonepaHuyja cnopeg EN ISO 17665
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Mporpamcku napameTpu NapameTtpu

Bpeme Ha cyllerwe Hajmanky 10 MuHyTH

A\ He cTepunuaupajte Ha Toron Bo3gyx!

A\ He crepunuanpajte Bo STERRAD®!

A\ YHALITETE TO MHCTPYMEHTOT @Ko AO0jAe BO KOHTaKT co MpuoHu (CJD - pusuk of KOHTamuHauuja) u He
KOPUCTETE O NOBTOPHO.

Cknagupatbe | TpaHcnopT:

[a ce yyBa Ha cyBo MecTo. [la ce 3alTuTK Of COHYeBa CBETNMHA. [la Cce CKnaaupa U TpaHcmopTupa BO
6e36eaHn KoHTejHepy / amBanaxu.

IMpu Bpakatbe, UcnpaTeTe camo UCUUCTEHN U [e3MHULIMPaHVU NPON3BOAN BO CTEPUNHI amBanaxi.
Moce6Hu HanomeHu:

VIHCTpyKUMUTEe HaBeAEeHW norope, MpOW3BOAUTENOT M MOTBPAWN Kako MOTOAHM 3a MOATOTOBKA Ha
MeANLMHCKO Momarano 3a Herosa nosTopHa ynotpe6a. MpepaboTyBayoT e 0aroBopeH Aa OcuUrypu aeka
NOBTOpHATa MOAFOTOBKA LUTO HABUCTMHA Ce CTPOBEZyBa CO Onpemarta, MaTepujaniuTe 1 nepcoHanoT LTo ce
KopucTaT BO OBjEKTOT 3a NOBTOpHA NOATOTOBKA O MOCTUrHYBA MOCaKyBaHUOT Pe3ynTar.

CeprosHNTE MHUMAEHTU LWITO Ce Cryyune BO Bpcka CO MPOM3BOAOT Mopa Aa 6upat npujaBeHu Kaj
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NPOM3BOANTENOT WU HAAMEXHUOT OpraH Ha 3emjaTa-uneHka BO Koja KOPWUCHMKOT W / MW NauneHToT ce
HacTaHune.

[MonpaBku Ha NMPoOM3BOAMTE MOXe Aa M3BPLIM CaMO MPOM3BOAMTENOT Wim cryxBa oBnacteHa of Hero.
Bo cnpoTtuBHO, rapaHuujata ke 3racHe, kako M eBeHTaynHu Apyru nobapyBarba 3a OATOBOPHOCT KOH
npon3BOANTENOT.

Cekoja NnpoMeHa Ha NpoM3BOAOT UMK Kakeo Buno oTctanysake of ynaTcTeoTO 3a ynotpeba foseaysa [0
UCKIy4yBak-e Ha OAroBOpHOCTa oA cTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

3appxaHo e NpaBoTO Ha NpoMeHu. TekoBHaTa Bepauja e JoctanHa Ha www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



o izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.
Turk ® A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!
Non-Stick ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.
Uriin / Kullanic: / Tasfiye: Ekipmani ve kabloyu sadece kapali elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilirl Ekipmani sivi, ~ alnmadidinda yanmalar ve elekirik carpmalari meydana gelebilir!

biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane igerisindeki yonetmelikler uyarinca tasfiye edin. Uygulama sirasinda:

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi yerine A\ Daima istenen cerrahi etki icin en distk gug ayari ile galisin.

gecmez. Elektrik glvenligi ile ilgili diger bilgiler icin IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki 1 tavsiye A\ izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

ediyoruz. /\ Kan ve doku kalintilarini uglardan diizenli olarak silin.

A Steril degildir. ik ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin. A\ Ekipman uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Ekipman uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!
/\ Ekipmanlari kesinlikle hasta Uizerine ya da hastanin yakinina koymayin!

A\ Yanicl ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Amacin belirlenmesi:
Yumusak dokunun bipolar koagtilasyonu Ekipmanin islev kapsamina gére cerrahi midahaleler sirasinda

sivilarin emilmesi igin de kullanilir.

— Yeniden hazirlama:
Kullanim 6mrii:

Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongiisti s6z konusudur. Genel bilgiler:
Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!
Kan ve doku kalintilarini kurutmayin!

Uygulamadan dnce:
A\ UriinG her uygulama 6ncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yéniinden kontrol edin.
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Kan ve doku kalintilarini yumusak bir bez ya ad firga ile giderin!

Sivri / asindirici yardimel araglar kullanmayin!

\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

/\ Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gergeklestirmeyin!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung : Alman steril Uriin beslemesi kurulusu) tavsiyesi
uyarinca Calvian® ve Calvian endo-pen® B risk grubuna siniflandirilir*. Bu Uriinler igin esas olarak makine
ile temizlik talep edilir.

“Bu siniflandirma, Federal Saglik Sayfasi 2012; 55:1244-1310 KRINKO/BfArM éneri temeli olan 2013 tibbi
drdnlerinin siniflandiriimasi icin DGSV akis diyagrami uyarinca gerceklestirilmistir.

Manuel 6n temizlik:

A\ Manuel 6n temizlik basarili bir makine temizlik islemi igin dnemli bir 6n kosuldur ve bdylece tiim yeniden
hazirlama isleminin pargasidir!

Calvian® Calvian endo-pen®

Ekipmani uygulamadan hemen sonra (maksi-
mum 1 saat icerisinde) soguk su ile yikayin.

Ekipmani uygulamadan hemen sonra (maksimum 1
saat igerisinde) 5 dakika soguk su igerisine koyun,
bunun igin limeni (kanal) su ile doldurun.
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Ekipmani (6zellikle ekipman ucu) gorsel olarak
(bUyuteg!) kalinti kontaminasyonu olmaya kadar
yumusak firga ile temizleyin.

Ekipmani (6zellikle ekipman ucu) gérsel olarak (blyi-
teg!) kalinti kontaminasyonu olmaya kadar yumusak
firga ile temizleyin.

Her iki Iimeni de (kanallar) en az 10 sn. bir
temizlik tabancast ile durulayin. Bu sirada emme
duraklaticisini [2] bir parmaginizla kapali tutun.
Kontamine kanallari uygun bir temizlik fircasi [4]
ile akan su altinda temizleyip uglardaki deliklerin
serbest olmasini saglayin. Temizlik firgasinin ucu
emme kanalinin ucundan gikmalidir. Her iki kanali
da tekrar bir temizlik firgasi ile en az 10 saniye
itinal bir sekilde durulayin. Bu sirada emme
duraklaticisini [2] bir parmaginizla kapali tutun.

Limenleri (kanal) (4 basing darbesi) en az

20 saniye su tabancasi ile durulayin.

Ekipmanin ucunu 10 saniye stireyle bir su piiskiirtme
tabancasi ile yikayin

(5 saniyede 2 darbe, statik su basinci 2 bar).

Ekipmani ultrasonda temizleyin: 40 °C, 15 dak,
% 0,5 konsatreli hafif alkalik temizleyici, deco-
nex® 28 ALKA ONE-x (delgi kimyast).




Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina

dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA-Clearance veya EN ISO 15883‘'e uygun CE isareti). Ekipmanlarin

durulanmasina yénelik baglanti segenekleri RDG'de mevcut olmalidir.

Siireg:

« Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir sekilde
depolanmasina dikkat edin. Calvian endo-pen® RDG'de birlikte teslim edilen ya da aksesuar olarak temin
edilebilen depolama teknelerinde (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 ve 701778-10) depolanmalidir.
Ekipmanlarin limenleri mevcut Luer-Lock baglantilarinin kullaniimasiyla EDG'nin durulama baglantisina
takilimalidir.

Program adimlar Parametre
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 3 dakika
70 °C'de % 0,5 deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizlik 5 dakika
Sicak sehir suyu ile nétrlestirin (40-45 °C) -

Sicak sehir suyu ile ara ya da en durulama (40-45 °C) 1 dakika
VE suyu ile durulama 1 dakika

« Liitfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi
icin onayli asgari sure bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik stiresi ya da 95 °C'ye
kadar daha yiksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve A- konsepti uyarinca izin verilir, érn.
90 °C'de 5 dak. termik dezenfeksiyon, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler
kullanin, érn. pH dederi ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddut durumlarinda liitfen sevkiyatginiz
ya da hijyen gorevliniz ile iletisime gegin.

Kontrol:

Asagidaki sterilizasyon dncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitlinligii agisindan gérsel bir

kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya da gift
ambalaj) veya ekipmani ya da tekneyi asagidaki gereksinimleri yerine getiren temizlenmis ve dezenfekte
edilmis ekipmanlarla sterilizasyon konteynerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar 1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)
« Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trlnleri sterilize edin.

Sterilizasyon islemi icin sadece asagida belirtilen sterilizasyon yontemini uygulayin:

« EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli sterilizatér

Program parametreleri Parametre

Yéntem 3 kati fraksiyonlu 6n vakum ydntemi
Sterilizasyon sicakligi 132°C

Sterilizasyon sresi (sterilizasyon sicakliginda bekleme siresi) | 3 dak.

Maks. sterilizasyon sicakligi arti EN ISO 17665 uyarinca 138 °C

tolerans

Kurutma siiresi Min. 10 dak.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!
/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!
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A\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi) ve
tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grinleri steril ambalajlarda gdnderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar tiretici tarafindan tibbi bir tiriiniin hazirlanmas igin uygun olarak tekrar kullanimi
acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gercekten
yuritilen hazirh@in istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar iireticiye ve uygulayicinin velveya hastanin yerlesik oldugu tiye
tilkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan &zellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore Ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin Gizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stiriim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Calvian endo-pen®
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Indonesia

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi! Buang
instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkontaminasi secara hayati.
Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digunakan
dan aksesori lainnya harus tetap dibaca. Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan,
sebaiknya lihat IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

A\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan sterilkan

terlebih dulu.

Tujuan Penggunaan:
Koagulasi bipolar jaringan lunak. Tergantung pada fungsi instrumen dan juga untuk aspirasi cairan selama
prosedur pembedahan.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, minimal 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum setiap penggunaan untuk memastikan kebersihan, fungsi mekanis, dan isolasi
yang andal.

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen non-stick adalah normal dan tidak berbahaya.

Sambungkan instrumen dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode

siaga. Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Selama penggunaan:

A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

/\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung instrumen secara rutin.

A\ Ujung instrumen dapat menyebabkan cederal

A\ Ujung instrumen dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!
A\ Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnya!

A\ Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau eksplosif!
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Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Jangan biarkan sisa darah dan jaringan mengering!

Bersihkan sisa darah dan jaringan dengan kain atau sikat lembut!
Jangan gunakan alat tajam / abrasif!

A\ Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!

Pembersihan manual dan desinfeksi:

A\ Selalu proses kembali instrumen dengan mesin, jangan lakukan pembersihan manual!

Menurut rekomendasi dari DGSV (Lembaga Pasokan Barang Steril Jerman) Calvian® dan Calvian endo-pen®
diklasifikasikan ke dalam kategori risiko B*. Untuk produk ini, pembersihan dengan mesin pada dasarnya
diperlukan.

*Klasifikasi ini dibuat sesuai dengan diagram alir DGSV untuk klasifikasi produk medis pada 2013, berda-
sarkan rekomendasi KRINKO/ BfArM lembar kesehatan federal 2012; 55:1244-1310

Prapembersihan manual:
A\ Prapenggunaan merupakan prasyarat penting untuk membersihkan mesin dengan benar dan merupakan
bagian dari proses regenerasi secara keseluruhan!
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Bilas instrumen secara menyeluruh segera setelah
digunakan (dalam waktu maksimum 1 jam) dengan
air dingin.

Masukkan instrumen segera setelah digunakan
(dalam waktu maksimum 1 jam) dalam air dingin
selama setidaknya 5 menit, serta isi lumen
(saluran) dengan air.

Bersihkan instrumen (terutama ujung instrumen)
dengan sikat lembut secara visual (gunakan
kaca pembesar!) hingga kontaminasi residu tidak
terlihat lagi.

Bersihkan instrumen (terutama ujung instrumen)
dengan sikat lembut secara visual (gunakan
kaca pembesar!) hingga kontaminasi residu tidak
terlihat lagi.




Calvian®

Calvian endo-pen®

Bilas kedua lumen (saluran) secara menyeluruh
setidaknya 10 detik dengan pistol pembersih.
Tutup terus pemutus pipa isap [2] dengan jari.
Bersihkan saluran yang terkontaminasi dengan
sikat pembersih yang tepat [4] di bawah air men-
galir dan pastikan bukaan pada bagian ujung tidak
tersumbat. Ujung sikat pembersih harus keluar dari
ujung saluran isap. Bilas sekali lagi kedua saluran
dengan pistol pembersih selama setidaknya 10

Bilas lumen (saluran) dengan pulsasi (4 semburan
bertekanan) selama setidaknya 20 detik dengan
pistol air.

Bilas ujung instrumen dengan penyemprot air
selama 10 detik (2 semprotan selama 5 detik,
tekanan air statik sebesar 2 bar).

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:

Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas yang

terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883). Pilihan

sambungan untuk pembilasan instrumen harus tersedia dalam RDG.

Proses:

» Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan satu
sama lain dan tersimpan dengan aman. Calvian endo-pen® harus terintegrasi dalam RDG di lampiran atau
sebagai aksesori baki penyimpanan yang tersedia (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 dan 701778-
10). Lumen instrumen harus disambungkan pada konektor irigasi RDG menggunakan konektor Luer-Lock
yang tersedia.

detik. Tutup terus pemutus pipa isap [2] dengan Tahap program Parameter

Jari. Pembilasan awal dengan air keran dingin 3 menit

Membersihkan instrumen dalam ultrasonik: 40 °C, | - Membersihkan dengan 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pada suhu 70 °C 5 menit

15 menit, bahan pembersih alkali lembut dengan — -

konsentrasi 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x Netralisasi dengan air keran hangat (40-45 °C) -

(Borer Chemie). Pembilasan perantara atau pembilasan akhir dengan air keran hangat (40-45 °C) | 1 menit
Bilas dengan air demineralisasi 1 menit
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« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pembersihan
yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda (durasi pembersihan
yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak merusak instrumen dan
diizinkan menurut konsep A,, misalnya, desinfeksi termal pada suhu 90 °C, 5 menit, lihat nilai A;>3000.
Jika menggunakan bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding
dengan bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai
pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hubungi pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal,
kebersihan, dan keutuhan instrumen.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda) atau bungkus instrumen atau baki beserta instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi
dalam wadah sterilisasi yang memenuhi persyaratan sebagai berikut:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)
« perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

Untuk sterilisasi, hanya gunakan prosedur sterilisasi di bawah ini:
« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665

Parameter program

Parameter

Prosedur

3 kali prosedur pravakum terfraksinasi

Suhu sterilisasi

132°C

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi) 3 menit
maks. suhu sterilisasi serta toleransi menurut EN ISO 17665 | 138 °C
Waktu pengeringan min. 10 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!
A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!




A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan digu-
nakan kembali.

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam wadah /
kemasan yang aman.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Catatan khusus:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan pe-
rangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memastikan bahwa
proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan dalam fasilitas
pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang berwe-
nang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.

Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau agen yang ditunjuk secara
tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatalkan dan, bila perlu, termasuk klaim pertanggungjawaban
lebih lanjut terhadap pihak produsen.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan mem-
batalkan kewajiban Sutter Medizintechnik GmbH.

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

137



Tiéng viét D

San pham / ‘Ngwoi dung / Xw ly:

Phu kién phau thuat dién chi co thé dudc st dung va XU ly béi nhan vién y t& c6 du trinh do! X& Iy thiét bi

theo quy dinh ctia bénh vién d6i véi cac vat dung sac, bi 6 nhiém sinh hoc.

Huéng d&n nay khéng thay thé cho viéc doc huéng din sit dung cla thiét bi phau thuat dién va cac phu

kién khac. D& biét thém thong tin chi tiét vui long xem trén trang bao mét dién t& IEC TR 61289 hoac DIN

EN 60601-2-2 t& phu s6 1.

A\ Khéng vé trung. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi st dung tiép theo phai vé sinh va tiét tring thiét
bi sach sé.

Muc dich chinh:

Cam mau ludng cuc cia mé mém. Tuy thudc vao cac chirc nang clia dung cu ciing hut khi 1dng trong cac

thd tuc phau thuat.

Tudi tho:

Né&u dugc st dung chinh xac, tudi tho clia thiét bi s& duoc it nhat 20 chu ky tai ché.
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Trwéee khi stv dung:

A\ Trudc khi st dung san pham phai kiém tra dudc tinh sach s&, chiic ning hoat dong clia may, cach nhiét
dau vao.

Chung t6i khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét bang mét thiét bj thtr nghiém phu hop.

A\ Chi sl dung s&n phdm phu hgp va da dugc tiét trung!

Sy d6i mau clia dau thiét bi khang dinh 1a binh thusng va vo hai.

Chi néi thiét bi va day ndi vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché dé cho. Néu khong tuan

tht huéng dan st dung sé dé bj dién giat va bong!

Trong qua trinh str dung:

A\ Luén 1am viéc véi nang suat hiéu qua nhu’ mong muén vdi gia thanh Iap dat thap nhat. A

/\ Dién ap t6i da 500 Vp.

A\ Thudng xuyén lau phan duw mau va mo tai dau mat.

A\ Céc dau mut cla thiét bj co thé gay ra thuong tich!

A\ Cac dau mut cla thiét bi sau khi si* dung sé& cuc nong, cé thé gay ra bong!

A Khéng dugc dat thiét bi vao ngudi bénh hodc d& & khu vuc 1an can!

A\ Khong st dung cac chat dé& gay chay, hodc gay né!



Tai xw ly:

Lwu y chung:

Luu y dén huéng dan va quy dinh trong nudc!

Ngét thiét bi khoi cap két ndil

Khéng dugc dé Iugng mau va mo bi kho!

Loai bd méu va phan con lai clia md bang mét miéng vai mém hodc ban chai!

Khong st dung thiét bi cha rira mai mon / séc nhon!

a Khong ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Rura sach va tiét triing tha cong:

a Tai xd Iy thiét bi bdng may - khong xi ly béng tay!

Theo d& nghi ctia DGSV (T& chirc xt ly tiét trung Dirc) Calvian® und Calvian endo-pen® dugc dua vao nhom

nguy cd B*. D8i vdi nhitng san pham nay, nhét thiét can phai lam sach.

*Céch phén loai nay da dugc thuc hién theo so d6 DGSV vé viéc phén loai cac thiét bi y t€ nam 2013, dua

KRINKO/BfArM To théng bdo strc khde lién bang 2012; 55: 1244-1310

Trwée khi lam sach thu cong:

A Trudc khi lam sach thi cong la mét digu kién tién quyét dé& lam sach bang may cé hiéu qua va la mét
phan clia qua trinh tai tao téng thé!

Calvian®

Calvian endo-pen®

Rt sach ky thiét bi ngay sau khi st dung (trong
vong t6i da 1 gid) bang nudc lanh.

Rla sach ngay thiét bi ngay sau khi st dung
(trong vong t6i da 1 gio) béng nudc lanh trong it
nhat 5 phut dé 18p day Lumen béng nuidc.

Rira sach thiét bi (dac biét la dau mat cda thiét bi)
b&ng ban chai mém, cho dén khi khong con nhin
thay bui ban.

Rira sach thiét bi (dac biét 1a dau mat caa thiét
bi) bang ban chai mém, cho dén khi khéng con
nhin thay bui ban.

Rira sach ky ca hai Lumen (8ng hut) t6i thiu trong
10 gidy béng sung lam sach. Khéa bd ngét 8ng hat
[2] bang chét. Lam sach 6ng ht bi nhiém ban bang
mot ban chéi lam sach phu hgp [4] bang nudc sinh
hoat, dam bao rang cac 16 dudc mé & hai dau. Phan
d4u clia ban chai lam sach c6 thé loai bd duogc bui
ban tai phan cudi cla 6ng hit. Ria ky [an nita ca hai
6ng hut t6i thiéu trong 10 gidy bang sting lam sach.
Khéa lai bd ngét 6ng ht [2] bang chét.

Rira kj Lumen (8ng) 4 tang ap suét t6i thigu 20
gidy bang sting phun nudc.

Rra sach dau dung cu béng sting phun nudc
trong 10 gidy (2 xung 5 gidy, ap Iuc nudc finh

2 bar).
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Calvian® Calvian endo-pen® Céc bwoc tién hanh Théng sé

Lam sach cac thiét bi trong siéu am: 40 °C, 15 - R{ra béng voi nudc lanh 3 phut

phut, chét tdy rira cé tinh kiém véi nong dé 0,5 N pra— . 5 -
%, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Lam sach vdi 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C 5 phat
Trung hoa vdi voi nudc 8m (40-45 °C) -

Lam sach va tiét tring tw dong:
Khi Iya chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai dam béo réng cac RDG d6 da dudcdugc kiém Trong va sau khi rita bang voi nudc &m (40-45 °C) 1 phat
nghiém vé hiéu qua st dung (vi du duoc chdp thuan DGHM hodc FDA hodc ma CE tudng (ing EN 1SO
15883). Phai c6 san tly chon két néi dé ria thiét bj trong RDG.

Ra véi voi nude VE 1 phut

Quy trinh: L . o . . + Xin luu y: Céc thong tin néu trén la cac thdng tin chi tit vé thoi gian lam sach ¢ hiéu qua ti thigu da dugc
« Ngam thiét bi trong RDG. Hay chac chan rang cac thiét bi khong dudc ndi voi nhau va dugc luu tri mét cach xac thuc trong cac budc da dudc mé ta. Thong s6 quy trinh khac nhau (thdi gian 1am sach lau hon va nhiét
an toan. Calvian endo-pen® nén dudc luu gilt trong RDG trong khay luu gitt (REF 701778-01, 70177802, d6 1am sach cao hon 1&n d&n 95 °C) khéng gay hai cho cac thit bi va phi hop véi khai niém A, vi du tiét
701778-05 und 701778-10) nhu mot phu kién c6 san hodc dugc cung cap. Lumen clia thiét b dugc két ndi triing nhiét & 90 °C, 5 phit, so sanh véi gid tri A,>3000. Khi s dung chi sit dung mét thiét bi lam sach co
bang cach s dung khoa Luer-Lock san c6 tai dudng ndi cia RDG. tinh chét so sanh vdi thiét bi lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), vi du, vé pH va kha nang

tuong thich voi vat liéu nhua. N&u con van dé gi khdng rd, vui long lién hé véi nha cung cp va nhan vién
vé sinh d& biét thém thong tin.
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Kiém soat:

Kigm tra bang mét thudng va kim tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé& va hoan chinh cta thiét bi trudc khi

ti€n hanh tiét tring.

Bao dwong:

Khéng

Doéng goi:

Dong goi thiét bi 1am sach va tiét trung trong bao bi vo tring ding mét [an (géi don hodc géi doi) hodc cac

thiét bi hodc khay cing véi dung cu da tiét trung trong thung container tiét tring thich hop tuong ting vdi

yéu ciu sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phii hop véi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét dd 1én dén t6i thiu 141 °C tinh tham hoi nudc
day da)

+ ¢4 day du dung cu bao h thiét bj va bao bi dong goi thiét bi tiét tring dé tranh hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét trung cac san pham dugc lam sach va khir khuén.

D& tiét trung s dung cac budc tiét trung chuyén dung sau day ngoai trir:

« Tiét tring bang hoi nudc, may tiét tring phu hop véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chuén EN 1SO 17665

Théng sb tién hanh Théng sé

Quy trinh Phuong phap chan khong so bo phan doan 3 lan
Nhiét d6 tiét trung 132°C

Thai gian tiét trung (Gil thoi gian & nhiét do 3 phat

tiét triing)

Nhiét do tiét trung t6i da + dung sai tuong ting 138 °C

vdi tiéu chudn EN 1SO 17665
Thai gian lam kho

t6i thi€u 10 phut

A\ Khong tiét trung trong khong khi ndng!

A\ Khong tiét trung trong STERRAD®!

A\ Tiéu hliy thiét bi bang cach tiép xuc tiém nang véi Prion (CJD-nguy cd &y nhiém) va khéng tai st dung.
Luwu trir / Van chuyén:

Luu trt & diéu kién kho thoang. Bao vé dé tranh anh mét troi truc tiép. Dung trong thung chira / bao bi va
van chuyén. Chi gl tra lai s&n phdm dudgc tinh loc va khir tring trong bao bi tiét trung.
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Lwu y déc biét:

Cac hudng dan dudc ligt ké & trén da dudc nha san xuat xac nhan phu hop nhdm muc dich chuan bi tai st
dung mét thiét bi y t&. Bo phan x{ Iy c6 trach nhiém dam béo rang thiét bi dugc xd Iy hiéu qua, st dung vat
liéu va b& nhiém nhan vién thao tac tai co sd dé dat két qua theo nhu’ mong mudn.

Céc sy ¢§ nghiém trong lién quan dén san pham phai dugc bao cao cho nha san xuét va co quan c6 thdm
quyén clia vung sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh 1ap.

Viéc sira chita cac san phdm chi cé thé dugc thuc hién bdi nha sén xuat hodc co quan dugdc nha san xuét
Gy quyén rd rang. Mat khac, bdo hanh hét han va, néu can thit, yéu cau bi thudng trach nhiém ddi vai
nha san xuét.

Bat ky su thay ddi v& san pham hodc sai léch ti hudng dan st dung sé thudc trach nhiém cla Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban méi nhat cé sén tai www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Calvian®

Calvian endo-pen®
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STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Melayu (s

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai pe-
rubatan yang terlatih! Alatan dilupuskan mengikut garis panduan di hospital untuk objek yang tajam dan
tercemar secara biologi

Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pembedahan elektro dan kelengka-
pan yang lain. Sila rujuk IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 Tambahan 1 untuk maklumat lanjut berkaitan
dengan keselamatan elektrik.

A\ Tidak steril. Cuci dan steril sebelum penggunaan kali pertama dan penggunaan seterusnya.

Penggunaan Yang Dimaksudkan:
Melaksanakan koagulasi bipolar ke atasi tisu lembut bergantung kepada fungsi alatan dan juga untuk me-
nyedut cecair semasa tatacara pembedahan.

Jangka hayat operasi:
Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya sebanyak
20 pusingan.



Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal setiap kali sebelum penggunaan.
Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan menggunakan set ujian yang sesuai.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Kelunturan warna pada hujung alatan yang tidak melekat adalah satu perkara biasa dan tidak berbahaya.
Hanya sambungkan forsep dan kabel kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang
berada dalam mod sedia.

Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Semasa penggunaan:

A\ Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang
dikehendaki.

A\ Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 500 Vp

A\ Lap sisa tisu dan darah daripada bahagian hujung alatan secara kerap.

A\ Hujung forsep boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung forsep boleh menjadi panas selepas digunakan dan mengakibatkan kebakaran!

A\ Jangan sesekali meletakkan alatan di atas pesakit atau di kawasan sekitar! Pindahkan penebat kabel
daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak digunakan.

A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!

Penggunaan semula:

Peringatan am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!

Asingkan alatan daripada kabel!

Jangan biarkan lebihan tisu dan darah kering!

Gosok lebihan tisu dan darah dengan kain lembut atau berus!

Jangan gunakan alat bantuan yang kasar / melelaskan!

/\ Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!

Pencucian dan pembasmian kuman secara manual:

A\ Jangan cuci alatan secara manual - sentiasa kitar semula secara mekanikal!

Menurut pengesyoran DGSV (Persatuan Pembekal Steril Jerman) Calvian® dan Calvian endo-pen® dikelas-
kan dalam kategori risiko B*. Produk-produk ini memerlukan cucian menggunakan mesin.

* Pengelasan ini berlaku menurut carta alir bagi DGSV untuk pengelasan produk perubatan pada tahun
2013, berdasarkan pengesyoran KRINKO/BfArM Lembaran Majlis Kesihatan 2012; 55:1244-1310

Pencucian secara manual:
/\ Manual pra-cucian adalah sesuatu yang penting untuk memastikan cucian yang bersih dan merupakan
sebahagian daripada proses penghasilan semula keseluruhan komponen!
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Calvian®

Calvian endo-pen®

Calvian®

Calvian endo-pen®

Cuci alatan dengan segera selepas digunakan (dalam tem-
poh maksimum 1 jam) dengan air sejuk.

Masukkan alatan ke dalam air sejuk se-
lepas digunakan dengan segera (dalam
tempoh maksimum 1 jam) selama 5 minit
untuk merendamkan bahagian lubang
(saluran) dengan air.

Alatan (terutamanya hujung alatan) perlu dicuci dengan
berus yang lembut sehingga tiada kotoran kelihatan (walau-
pun dengan kanta pembesar!).

Alatan (terutamanya hujung alatan) perlu
dicuci dengan berus yang lembut sehing-
ga tiada kotoran kelihatan (walaupun
dengan kanta pembesar!).
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Bersihkan saluran sedutan sekurang-kurangnya 10 saat
dengan penyembur cucian. Tutup penghenti sedutan [2]
dengan menggunakan jari. Cuci saluran sedutan yang terce-
mar dengan berus cucian [4] yang sesuai menggunakan air
yang mengalir dan pastikan lubang bebas daripada sebarang
kotoran. Hujung berus pencuci perlu dikeluarkan pada hujung
saluran sedutan. Bersihkan saluran sedutan sekali lagi se-
kurang-kurangnya 10 saat dengan penyembur cucian. Tutup
penghenti sedutan [2] dengan menggunakan jari.

Bersihkan lubang (saluran) secara ber-
terusan (4 tolakan tekanan) kira-kira 20
saat dengan penyembur air.

Bilas hujung instrumen selama 10 saat
dengan pistol semburan air (2 impuls 5
saat, tekanan air statik 2 bar).

Cuci alatan dalam rendaman ultrasonik: 40 °C, 15 minit, pen-
cucian alkali lembut berkepekatan 0.5 %, deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie).

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:

Ketika memilih alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) pastikan bahawa alatan tersebut telah dibuk-
tikan berkesan (contohnya, mempunyai lesen DGHM atau disahkan selamat oleh FDA, CE dan EN ISO
15883). Pilihan penyambungan untuk mengepam alatan perlu ada pada RDG.




Tatacara:

+ Masukkan alatan ke dalam RDG. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain dan dile-
tak dengan selamat. Calvian® endo-pen perlu disimpan di dalam RDG bersama-sama kelengkapan dulang
penyimpanan yang lain (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 dan 701778-10). Lubang instrumen perlu
disambungkan menggunakan penyambung Luer-Lock yang sedia ada pada sambungan pengepaman RDG.

Langkah-langkah program Parameter
Cucian awal dengan air yang sejuk 3 minit
Cucian dengan 0.5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pada suhu 70 °C 5 minit
Nuetralkan dengan air panas (40-45 °C) -

Bilas dengan air panas (40-45 °C) 1 minit

Bilas dengan air bebas mineral 1 minit

+ Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengikut tempoh minimum yang
diperlukan bagi pencucian yang berkesan. Proses parameter yang berbeza (tempoh pencucian yang lebih
panjang dan suhu pencucian yang lebih tinggi sehingga 95 °C) tidak merosakkan dulang dan dibenarkan
di bawah konsep A,, contohnya pembasmi kuman termal pada suhu 90 °C, 5 min., nilai A;>3000. Hanya
gunakan bahan pencuci lain yang setanding dengan pencuci deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi pembekal yang bertanggungjawab atau pegawai
kebersihan anda.

Pengawasan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keadaan bersih serta berfungsi
dengan baik sebelum melakukan pensterilan.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan pakai buang yang disteril-

kan (pek tunggal atau pek berganda - berhati-hati dengan hujung alatan yang tajam!) atau ke dalam bekas

yang telah disterilkan dengan baik serta memenuhi syarat-syarat berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sesuai untuk pensterilan wap (ketahanan suhu min. 141 °C dengan kadar kebolehtelapan yang cukup)

+ Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk mengelak daripada kerosakan
mekanikal.

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.
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Digunakan secara ekslusif untuk pensterilan, tatacara pensterilan adalah seperti berikut:
« Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat ISO 17665.

Théng s6 tién hanh Parameter

Tatacara Pra-vakum terpecah 3-lapisan
Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan) 132°C

Suhu pensterilan maksimum mengikut tolerans EN 1SO 17665 3 minit

Masa pengeringan 138 °C

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan) minimum 10 minit.

A Jangan mensteril dalam udara panas!

A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!

A\ Lupuskan dan jangan gunakan semula alat yang mungkin bersentuhan dengan prion (CJD - risiko
pencemaran).

Simpanan / Pemindahan:
Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan di dalam bekas / bungkusan yang
selamat sebelum dipindahkan.
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Sekiranya berlaku pemulangan, hanya pulangkan kembali produk yang telah dicuci dan dibasmi kuman
dalam bungkusan yang disteril.

Arahan khusus:

Arahan yang dinyatakan di atas telah disahkan sesuai oleh pengeluar untuk menyediakan alatan perubatan
bagi penggunaan semula. Orang yang melaksanakan penyediaan bertanggungjawab untuk memastikan
peralatan, bahan yang digunakan dan individu dalam kemudahan penyediaan adalah sesuai untuk mencapai
hasil yang diingini.

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepada pengilang dan pihak
berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

Pembaikan produk hanya boleh dilakukan oleh pengilang atau oleh pihak berkuasa khas yang cekap. Jika
tidak, jaminan dan juga tuntutan liabiliti lain kepada pengilang akan menjadi tidak sah, jika berkenaan.
Sutter Medizintechnik GmbH tidak akan menanggung sebarang liabiliti jika terdapat sebarang pengubahsuai-
an terhadap produk atau pelanggaran arahan penggunaan.

Tertakluk kepada perubahan. Versi terkini tersedia di www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

79312 Emmendingen/Germany
Tel.: +49 (0) 7641 962560

Fax: +49 (0) 7641 9625630
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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