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© Luer-litantd puhdistusta varten { FiJ

@ Imuputken katkaisin (riippuen mallista)

® Luer-liitdnta imuputki

@ Puhdistusharja (REF: 992901018 (Iyhyt),
993801018 (pitkd)

® Johtojen liitdnnat

® Ligagéo Luer para limpeza D
@ Defletor de tubo de aspiragédo
(em funcdo do modelo)
® Ligacéo Luer para tubo de aspiragdo
® Escova de limpeza REF: 992901018 (curto),
993801018 (comprido)
® Ligagdes para cabos

@ Luer-kobling for rengjering (noJ

@ Sugergravbryter (avhengig av modell)

® Luer-tilkobling sugerer

@® Rengjeringsbarste REF: 992901018 (kort),
993801018 (lang)

® Kabeltilkoblinger

® Luer-anslutning for rengéring (s

@ Vakuumbrytare (beroende av modell)

® Luer-anslutningsror

@ Rengdringsborste REF: 992901018 (kort),
993801018 (lang)

® Kabelanslutning

® Przylacze Luera do czyszczenia D

@ Przerywacz rury ssace]
(w zaleznosci od modelu)

® Przylacze Luera dla rury ssacej

@ Szczotka do czyszezenia REF: 992901018
(krétka), 993801018 (diuga)

® Przylacza kablowe

® Luer-ilslutning til rengering D

@ Sugerarsafbryder (alt efter model)

® Luer-ilslutning sugergr

@® Rengeringsbarste REF: 992901018 (kort),
993801018 (lang)

® Kabeltilslutninger

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Portugués @

Produto / Utilizadores / Eliminagao:

A utilizacéo e eliminacéo de acessorios para eletrocirurgia estdo reservadas exclusivamente a pessoal
médico experiente!

Estas instrugbes néo substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados.

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

Utilizacéo correta:

Coagulagao bipolar de tecidos moles. Em fungéo do &mbito de fungdes do instrumento também é adequado
para a aspiragdo de liquidos durante intervenc@es cirtrgicas.

Vida util:

No caso de utilizagéo correta tem uma vida (til expectével de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.
Antes da utilizagéo:

A\ Antes de cada utilizagdo verificar a limpeza, funcionamento mecanico e isolamento intacto do produto.
Recomendamos a verificago do isolamento com um aparelho de inspecéo adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Uma ligeira alteracdo 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
nao observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Durante a utilizagao:

Trabalhar sempre com as configuractes de poténcia minimas para o efeito cirdrgico pretendido.

A\ Tenso méxima 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 apés a utilizagdo que provocam queimaduras!
A\ Nunca colocar os instrumentos sobre o paciente ou na sua proximidade imediata!

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

Reprocessamento:

Indicacdes gerais:

Observar as diretivas e disposicdes nacionais!

Separar o instrumento do cabo de alimentac&o!

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

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

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

Limpeza manual e desinfegao:

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

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

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

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

Calvian® (1) Calvian endo-pen® @

Apos a utilizagdo enxaguar o instrumento
imediatamente com agua fria abundante (no
maximo dentro de 1 h).

Apos a utilizagdo colocar o instrumento
imediatamente (no méximo dentro de 1 h) em
4gua fria durante pelo menos 5 minutos, encher o
Iimen (canal) com agua.

Limpar o instrumento (especialmente pontas de
instrumento) com uma escova macia até néo ser
visivel (lupa!) qualquer contaminaco residual.

Limpar o instrumento (especialmente pontas de
instrumento) com uma escova macia até néo ser
visivel (lupa!) qualquer contaminacao residual.

Lavar bem os dois lumens (canais) com uma
pistola de limpeza durante pelo menos 10 seg.
Manter o defletor de aspiragdo [2] fechado com
um dedo. Limpar os 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 extremidade
do canal de aspiragdo. Lavar novamente os dois
canais com uma pistola de limpeza durante pelo
menos 10 seg. Manter novamente o defletor de
aspiracdo [2] fechado com um dedo.

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

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

() A comprovagéo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma pré-limpeza manual foi apresentada
por um laboratdrio de teste acreditado independente, relatdrio de teste no 2105011203 do 23.03.2005.
@ A comprovagéo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma pré-limpeza manual foi apresentada

por um laboratdrio de teste acreditado independente, relatdrio de teste n° 30514 do 02.02.2015.

Limpeza por maquina e desinfecao:

Na selegdo do aparelho de limpeza e desinfegao (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia com-
provada (por ex. certificacdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN IS0 15883). Tém de
estar presentes possibilidades de ligacdo no ALD para a lavagem dos instrumentos.

Procedimento:

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

Passos do programa Calvian® (1 Calvian endo-pen® @
Pré-lavagem com agua da rede publica fria 4 minutos 3 minutos

Limpar com 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x a 70 °C 6 minutos 5 minutos
Neutralizagdo com &gua da rede publica quente (40-45 °C) | 3 minutos -

Lavagem intermédia e pds-lavagem com 4gua da rede 2 minutos 1 minuto

publica quente (40-45 °C)

Enxaguamento com &gua desionizada - 1 minuto

() A comprovagdo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma limpeza em mdquina e desinfe¢éo
eficazes foi apresentada por um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando o aparelho de
desinfegao Vario TD / Miele G7735 CD (desinfegdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) e o deter-
gente deconex® 28 ALKA ONE-x em concentragdo de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiga), relatdrio
de teste n.° 2105011203 do 23.03.2005.

@ A comprovagdo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma limpeza em maquina e desinfecdo
eficazes foi apresentada por um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando o aparelho de
desinfegdo Miele G7836 CD (desinfegdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e o detergente
deconex® 28 ALKA ONE-x em concentragéo de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiga), relatdrio de teste
n.° 30514 do 02.02.2015.

e Atengéo: os dados indicados acima séo dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Pardmetros de processo desviantes (duragéo de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento sdo permitidos
segundo o conceito Ay, por ex. desinfecéo térmica a 90 °C, 5 min., comparar, valor Ay>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 relagéo ao valor de pH, assim como
a compatibilidade em relagéo a plasticos. Em caso de divida contactar o fornecedor ou o responsavel
de higiene.

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagéo realizar uma inspecdo visual e verificar se o isolamento estd intacto, a
limpeza e integridade do instrumento.

Manutencéo:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizacao descartaveis (embalagem

simples ou dupla) ou colocar o instrumento ou a bandeja com os instrumentos limpos e desinfetados em

recipientes de esterilizagéo, que cumpram os seguintes requisitos:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

© Adequado para a esterilizagdo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
a0 vapor)

* Protecdo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizacéo contra danos mecanicos.

Esterilizacéo:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

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

* Esterilizacao a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de acordo
com a norma EN IS0 17665

Parametro do programa Calvian® (1 Calvian endo—pen®

Processo Processo de pré-vacuo | Processo de pré-vacuo
de triplo fracionamento | de triplo fracionamento

Temperatura de esterilizagéo 132 °C 132°C

Tempo de esterilizagao (tempo de permanénciaa | 3,5 min. 3 min.

temperatura de esterilizacéo)

Temperatura de esterilizagdo max. mais 138 °C 138 °C

tolerancia de acordo com a norma EN 1SO 17665

Tempo de secagem 10 min. min. 10 min. @

1 A comprovagéo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz foi apre-
sentada por um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando o esterilizador a vapor Autoklav
6-6-6 Selectomat HP Relatdrio de teste n.° 2105021003 do 23.03.2005.

@ A comprovagéo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz foi apre-
sentada por um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando o esterilizador a vapor Autoklav
6-6-6 Selectomat 1HR, tempo de secagem min. 1 minuto/meio-ciclo — aqui indicacdo de um tempo de
secagem minimo habitual (por exemplo, em Melag Euroklav 23V-S 13-15 minutos ,Programa rapido ndo
embalado ) relatdrio de teste n.° 13514 do 05.08.2014.

A\ Nao esterilizar em ar quente!

/\ Nao esterilizar em STERRAD®!

/\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagéo Doenca de Creutzfeldt-Jakob) destruir
o instrumento e ndo reutilizar.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar num local fresco e seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / emba-
lagens seguras.

Em caso de devolugéo enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

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

Reservado o direito a alteragdes. Verséo atual disponivel em www.sutter-med.de

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

(Svenska________________________ @ |

Produkt / Anvéndare / Avfallshantering :

Elektrokirurgi tillbehdr far uteslutande anvéndas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!
Denna anvisning ersatter inte lasandet av bruksanvisningen fér den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér.

/\ Ej steril. Fére forsta och vidare anvandning rengér och sterilisera.

Avsedd anvandning:
Bipoldr koagulering av mjuk vavnad. Beroende av instrumentets funktionsomfattning dven fér uppsugning av
vatskor i samband med kirurgiska ingrepp.

Hallbarhet:
Vid rétt anvandning kan man utga fran minst 20 ateranvéndningscykler.

Fore anvandning:

/\ Fore varje anvandning kontrollera produkten for renhet, mekanisk funktion och intakt isolering.

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en lamplig provenhet.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

En viss missfargning av non-stick-instrumentspetsen &r normalt och séker.

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

Under anvéndning:

Arbeta alltid med for 6nskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstélining.

/\ Maximal tillaten spanning 500 Vp.

/A Torka regelbundet av blod och vévnadsrester fran spetsen.

/N Instrumentspetsen kan orsaka skador!

A\ Instrumentspetsen kan efter anvandning vara sa varm att den orsakar brénnskador!
A\ Lédgg aldrig instrumentet pé eller i patientens narhet!

/\ Anvand inte i ndrheten av brannbara eller explosiva material!

Aterbearbetning:

Aliménna hénvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

Lat inte blod- och vavnadsrester torka in!

Blod och vévnadsrester avlidgsnas med mjuk trasa och borste!
Anvénd inga vassa / slipande hjélpmedel!

A\ Ligg inte i vateperoxid (H,0,)!

Manuell rengoring och desinficering:

/N Anvédnd alltid maskinell aterbearbetning - ingen manuell rengéring!

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

*Denna kiassificering har skett i enlighet med flédesdiagram fran DGSV av medicinprodukter 2013, grundreg-
ler KRINKO/BFArM r ndationer Bund dheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell férrengoring:
/\ Den manuella férreningen &r viktig forutséttning for en framgangsrik maskinell rengéring och dérmed
bestandsdel i hela aterbearbetningsprocessen!

Calvian® (1 Calvian endo-pen® @

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

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

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

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

Béda Lumen (kanaler) genomspolas med en
reningspistol under minst 10 sekunder. Hall dérvid
vakuumbrytaren [2] stdngd med ett finger. De
kontaminerade kanalerna rengdrs med en l&mplig
rengoringsborste [4] under flytande vatten och
sakerstll att 6ppningarna pa andarna &r fria.
Spetsen pa rengdringshorsten ska komma ut i &nden
pa sugkanalen. Bada kanalerna genomspolas med en
reningspistol under minst 10 sekunder. Hall darvid
ater vakuumbrytaren [2] stédngd med ett finger.

Genomspola kanalen pulserande (4 tryckstdtar)
minst 20 sekunder med vattenpistol.

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

(1) Bevis for den grundldggande I for instr tet for en Il forrening testades av ett
oberoende ackrediterat testlaboratorie, testrapport nr. 2105011203 fran 23.03.2005.

(@ Bevis for den grundldggande Idmpligheten fdr instrumentet for en manuell férrening testades av ett
oberoende ackrediterat testlaboratorie, testrapport nr. 30514 fran 02.02.2015.

Manuell rengdring och desinfektion:

Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkand verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- mérkning motsvarande EN 1SO 15883). Anslutningsmdjligheter for genoms-
polning av instrumentet ska finnas i RDG.

Forlopp:

o Ldgg instrumentet i RDG enheten. Beakta dérvid, att instrumentet inte flyttas och sdkert 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 spolanslutningen
pa RDG med anvandning av de befintliga Luer-Lock-anslutningarna.

Programsteg Calvian® () | Calvian endo—pen®
Férspola med kallt kranvatten 4 minuter 3 minuter
Rengodring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x vid 70 °C | 6 minuter 5 minuter
Neutralisera med varmt kommunalt vatten (40-45 °C) 3 minuter -
Mellanskéljning resp. efterskéljning med varmt kommunalt | 2 minuter 1 minut
vatten (40-45 °C)
Férspola med VE vatten - 1 minut
(1) Bevis for den grundléggande Idmplig for instr tet genom en Il rengdring och desinfektion

testades av ett oberoende ackrediterat testlaboratorie med anvéndning av desinfektdr Vario TD / Miele
G7735 CD (termisk Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) och rengdringsmedel deconex® 28
ALKA ONE-x med Koncentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) testrapport nr. 2105011203
frdn 23.03.2005.

() Bevis fdr den grundldggande lampligheten for instrumentet genom en maskinell rengdring och desinfice-
ring testades for ett vérsta scenario produkt av ett oberoende ackrediterat testlaboratorie med anvdndning
av desinfektér Miele G7836 CD (termisk desinficering Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) och rengd-
ringsmedel deconex® 28 ALKA ONE-x med Koncentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz)
testrapport nr. 30514 fran 02.02.2015.

o Beakta: Ovanstaende uppgifter &r validerade minsta krav for en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Awvikande processparametrar (Iangre rengdringstid samt hdgre rengdringstemperatur upp
till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A, konceptet tilldtet, t.ex. for en termisk desinfektion vid 90
°C, 5 min., jfr. Aj-vérde>3000. Vid anvandning av en annan rengdrare bara sddana rengdrare ska anvéndas
som har jamforbara egenskaper som rengorare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemig), t.ex. avseende
pH-varde samt talighet gentemot plaster Vid tvivelsmal kontakta din leverantor resp. din hygienansvarige.

Kontroll:
Fore foljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och inst-
rumentets integritet.

Underhall:
Inget

Forpackning:

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

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o [ampligt for &ngsterilisering(temperaturbestandighet till min 141 °C tillrdcklig &nggenomslépplighet)

Maskinel rengering og desinfektion:

A\ Instrumentet skal altid behandles maskinelt for genbrug — foretag ingen manuel renggring!

| 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 kreeves der principielt en maskinel rengering.

*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:
/\ Manuel forrensning er en vigtig forudsaetning for en vellykket maskinel renggring og udger dermed en del
af den samlede behandlingsproces fer genbrug!

Calvian® (1

Calvian endo—pen® @

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

Instrumentet skal omgéende efter

anvendelse (inden for maksimalt 1 time)
leegges i koldt vand i mindst 5 minutter,
her skal lumen (kanal) fyldes med vand.

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

Instrumentet (iser instrumentspidsen)
rengores med blad barste, til der visuelt
(lup!) ikke ses nogen restkontamination.

Begge lumina (kanaler) gennemskylles i mindst 10
sekunder med en rensepistol. Her holdes sugeafbryderen
[2] lukket med en finger. De kontaminerede kanaler
renggres med en egnet rengaringsberste [4] under rindende
vand, og det sikres her, at abningerne ved enderne er frie.
Rengeringsberstens 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.

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

(1) Dok jon for instr ternes principielle egnethed til en manuel forrensning er fremlagt af et uaf-
haengigt godkendt testlaboratorium testrapport nr. 2105011203 af 23.03.2005.

@ Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en manuel forrensning er fremlagt af et uaf-
heengigt godkendt testlaboratorium testrapport nr. 30514 af 02.02.2015.

Maskinel rengaring og desinfektion:

Ved udvelgelse af rengarings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG’et har en testet
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-mzrkning i henhold til EN ISO 15883). Tilslutnings-
muligheder til gennemskylning af instrumenterne skal vaere til stede i RDG'et.

Proces:

* Instrumenter lzegges i RDG'et. Sgrg her for, at instrumenterne ikke rgrer hinanden og ligger sikkert. Calvian
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 kebes som tilbehgr. Instrumenternes lumina skal tilsluttes
ved hjelp af de eksisterende Luer-Lock-tilslutninger pa RDG’ets skylletilslutning.

i jan® (1 i © (2
o tillrackligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador. Programirin Calvian® ™ | Calvian endo—pen®
Sterilisering: Forskylning med koldt kommunalt vand 4 minutter | 3 minutter
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats. R o - -
For sterilisering anvand uteslutande foljande angivna steriliseringsforfarande: Rengoring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C 6 minutter | 5 minutter
o Angsterilisering, dngsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt ISO 17665 validerade. Neutralisering med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 3 minutter | —
Programparametrar Calvian® () Calvian endo—pen® @) Mellem- eller efterskylning med varmt kommunalt 2 minutter | 1 minut
vand (40-45 °C
Forfarande 3 fack fraktionerad | 3 fack fraktionerad ¢ )
urvalsforfarande urvalsforfarande Skylning med demineraliseret vand - 1 minut
Steriliseringstemperatur 132°C 132°C () Dok tation for instr nes principielle egnethed til en effektiv maskinel rengaring og desinfektion er
i carinaatid (hs : o ; : fremlagt af et uafhaengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af desinfektoren Vario TD / Miele G7735
Steriliseringstid (nallbarhet vid steriliseringstemp.) 35 min. 3 min. CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) og rengaringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x
max. steriliseringstemp resp. Tolerans motsvarande 138 °C 138 °C med en koncentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) testrapport nr. 2105011203 af 23.03.2005.
EN IS0 17665) 2) Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv maskinel rengering og desinfektion
er fremlagt af et uafhaengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af desinfektoren Miele G7836 CD
Torkningstid 10 min. min. 10 min. @ (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) og rengeringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x

(1) Bevis for den grundlaggande limpligheten for instrumentet for en verksam angsterilisering testades av ett
oberoende ackrediterat testlaboratorie, med anvandning av angsterilisator Autoklav 6-6.6 Selectomat HP
testrapport nr. 2105021003 fran 03.23.2005.

(2 Bevis for den grundldggande limpligheten for instrumentet for en verksam angsterilisering testades av
ett oberoende ackrediterat testlaboratorie, med anvandning av dngsterilisator Autoklav 6-6.6 Selectomat
IHR torkningstid min 1 min./halvcykel - hér uppgifter for en minsta torkningstid (t.ex. med Melag Euroklav
23V-S 13-15 min. “Snabbprogram opackad”) testrapport nr. 13514 fran 05.08.2014.

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

Vid retursdndning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i blisterférpackning

Varje &ndring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor att Sutter Medizintechnik
ansvarstagande upphdr och utesluts.

Andringar forbehalles. 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!

Denne vejledning erstatter ikke leesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbehar.

\ Ikke steril. Skal renggres og steriliseres forud for farste og hver efterfalgende anvendelse.

Forskriftsmassig anvendelse:
Bipoleer koagulation af blgdt vaev. Alt efter instrumentets funktionsomfang ogsé til udsugning af vaesker
under kirurgiske indgreb.

Holdbarhed:
Ved korrekt anvendelse kan der paregnes mindst 20 genbrugscykler.

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.
Tilsidesettelse kan medfare forbraendinger og elektriske stod!

Under anvendelsen:

Arbejd altid med den laveste effektindstilling til den nskede kirurgiske effekt.

A\ Maksimalt tilladt spanding 500 Vp

A\ Blod- og vaevsrester torres regelmeessigt af spidserne.

A\ Instrumentspidser kan forarsage kvastelser!

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

/\ Ma ikke anvendes ved tilstedevarelse af breendbare eller eksplosive stoffer!

Behandling fer genbrug:

Generelle henvisninger:

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

Blod- og vaevsrester ma ikke terre ind!

Blod- og vaevsrester fiernes med en blad klud eller barste!
Der ma ikke anvendes skarpe / skurende hjaelpemidler!

/\ M ikke laegges i brintoverilte (H,0,)!

med en koncentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) testrapport nr. 30514 af 02.02.2015.

* Bemerk: Ovennavnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket renggring ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (l&ngere rengeringstider samt hgjere renggringstemperaturer op
til 95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til Ay- konceptet tilladte, f.eks. en termisk desinfek-
tion ved 90 °C, 5 min., sml. Ay-veerdi>3000. Ved anvendelse af et andet renggringsmiddel, ma kun de
rengeringsmidler anvendes, som har lignende egenskaber som renggringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), f.eks. med hensyn til pH-verdi samt kompatibilitet med plastmaterialer. | tvivistilfeelde
bedes du kontakte din leverandgr eller den hygiejneansvarlige.

Kontrol:
Forud for den efterfglgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersggelse af intakt isolering, renhed
og integritet af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

Rengjorte og desinficerede instrumenter pakkes i sterile engangsemballager (enkelt- eller dobbeltemballage),

eller instrumentet eller bakken med de rengjorte og desinficerede instrumenter opbevares samlet i sterilisati-

onsbeholdere, som overholder falgende krav:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

o tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

Til sterilisationen anvendes udelukkende nedenfor anfarte sterilisationsmetoder:

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

Programparameter Calvian® (1) Calvian endo—pen®

Metode 3-dobbelt fraktioneret | 3-dobbelt fraktioneret
vakuummetode forvakuummetode

Sterilisationstemperatur 132°C 132°C

Sterilisationstid (holdetid ved 3,5 min. 3 min.

sterilisationstemperatur)

maks. sterilisationstemperatur plus tolerance i 138 °C 138 °C

henhold til EN ISO 17665

Torretid 10 min. min. 10 min. @

(1) Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv dampsterilisation er fremlagt af et

uafhaengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af dampsterilisatoren Autoklav 6-6-6 Selectomat

HP, testrapport nr. 2105021003 af 23.03.2005.

Dok ion for instr ternes principielle hed til en effektiv dampsterilisation er fremlagt af et

uafhaengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af dampsterilisatoren Autoklav 6-6-6 Selectomat

HP, tarretid min. 1 minut/halvcyklus — her angivelse af en normal mindstetorretid (f.eks. ved Melag Euroklav

23V-S 13-15 min. ,hurtigprogram uemballeret”) testrapport nr. 13514 af 05.08.2014.

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD® !

A\ Instrumentet skal kasseres ved eventuel kontakt med prioner (CJD — kontaminationsfare) og mé ikke
genbruges.

@

Opbevaring / Transport:

Opbevares kaligt og tert. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager.
Ved returnering ma kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

Enhver endring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medfarer bortfald af garantien fra
Sutter Medizintechnik.

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

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



Suomalainen CFi

Tuote / Kéyttéja / Havittdminen:
Séhkokirurgia-lisélaitteita saa kayttad ja havittda vain patevé hoitohenkilokunta!
Néité ohjeita eivat korvaa kéytossa olevan sahkokirurgia-laitteen ja sen tarvikkeiden kéyttdohjeiden lukeminen.

/\ Ei steriili. Ennen ensimméista kayttod ja ennen jokaista jatkokéyttéa puhdistettava ja steriloitava.

Tarkoituksenmukainen kaytto:

Pehmedn kudoksen bipolaarinen koagulaatio Instrumentin toiminta-alueesta riippuen myds nesteiden imemiseen
kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssé voidaan olettaa véhintédn 20 jélleenkésittelyjaksoja.

Ennen kayttoa:

A\ Tuotteen puhtaus, mekaaninen toiminto ja ehjd eristys tarkistetaan ennen jokaista kéytto.
Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain téydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

Lieva Non-Stick-instrumenttikérkien varimuutos on normaali ja harmiton.

Instrumentti ja johdot saa kytked vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paélté tai on Standby-tilassa.
Noudattamatta jéttdminen voi johtaa palovammoihin tai sahkéiskuihin!

Kayton aikana:

Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tydskenneltévé aina alimman tehoasetuksen kanssa.

/\ Suurin sallittu jannite 500 Vp.

A\ Veri- ja kudosjaamid on sadnnollisesti pyyhittava ruiskuista.

A Instrumenttien kérjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Instrumenttien kérjet voivat kayton jalkeen olla niin kuuma, ettd ne aiheuttavat palovammoja!
A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan péalle tai sen valittomassa laheisyydessa.!

A\ Ei saa kéyttda palavien tai rdjahtavien aineiden ldheisyydessé!

Jilleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja madrdykset on otettava huomioon!
Instrumentti on irrotettava johdosta!

Veri- ja kudosjadmia ei saa antaa kuivua kiinni!

Veri- ja kudosjadmia on poistettava pehmealla liinalla tai harjalla!
Ei saa kayttaa terdvid / hankaavia apuvélineita!

/\ Ei saa laittaa vetyperoksidiin (H,0,)!

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

A\ Instrumentti on jalleenkasiteltdva aina koneellisesti — ei saa suorittaa manuaalinen puhdistus!

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

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

Manuaalinen esipuhdistus:
/\ Manuaalinen esipuhdistus on térked edellytys onnistuneen koneellista puhdistusta varten ja taten osa
koko jélleenkésittelyprosessista!

Calvian® (1 Calvian endo-pen® @

Instrumentti huuhdellaan vélittomasti kayton jdlkeen
(korkeintaan tunnin sisalld) kylmélla vedelld.

Instrumentti laitetaan valittomasti kéyton
jalkeen (korkeintaan tunnin sisalld) kylmaan
veteen, sen yhteydessa lumen (kanava)
téytetddn vedelld.

Instrumentti (erityisesti instrumentin karki)
puhdistetaan pehmeélld harjalla, kunnes
silmdmadraisesti (suurennuslasi!) ei ole
enaa nakyvissa saastumisjadnnoksid.

Instrumentti (erityisesti instrumentin kérki)
puhdistetaan pehmeélld harjalla, kunnes
silmdmaéraisesti (suurennuslasi!) ei ole endd nakyvissa
saastumisjaannoksia.

Molemmat lumet (kanavat) huuhdellaan vahintdan
10 sek. perusteellisesti puhdistuspistoolilla Siind
yhteydessé pidetaé&n imuputken katkaisin [2]
sormilla suljettuna. Saastuneet kanavat puhdistetaan
juoksevan veden alle sopivalla puhdistusharjalla [4]
ja varmistetaan siind yhteydessa, ettd loppupéiden
aukot ovat vapaana. Puhdistusharjan karki on tultava
ulos imukanavan loppupééssa. Molemmat kanavat
huuhdelleen vield kerran puhdistuspistoolilla vahintaan
10 sek. perusteellisesti. Siind yhteydessa pidetaan
imuputken katkaisin [2] taas sormilla suljettuna.

Lumen (kanava) huuhdellaan sykkivésti
(4 paineiskuja) vahintadn 20 sek.
vesipistoolilla.

Instrumentti puhdistetaan ultradénilld: 40 °C, 15 min, -
miedosti alkalinen puhdistaja 0,5 %:n pitoisuudella,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

() Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hdyrysterilointia varten on esittényt
rippumaton akkreditoitu testilaboratorio, testiraportti nro. 2105011203 péivamaéréllé 23.03.2005.

@ Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hoyrysterilointia varten on esittanyt
rippumaton akkreditoitu testilaboratorio, testiraportti nro. 30514 paivimaarélla 02.02.2015.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettéva huomio siihen, ettd laitteella on tarkastettu tehok-

kuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksynté eli CE-merkintd EN I1SO 15883 vastaavasti). Liitdnnat instrumenttien

lapihuuhtelua varten on oltava puhdistus- ja desinfiointilaitteessa olemassa.

Jérjestys:

* |nstrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessé on kiinnitettdva huomio siihen,
ettd instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa ja on asetettu turvallisesti. Calvian endo-pen® pitdisi varas-
toida puhdistus- ja desinfiointilaitteessa mukaan toimitetuissa tai lisdvarusteena saatavilla olevissa varasto-
intilokeroissa (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 ja 701778-10). Instrumenttien lumina on kytkettava
puhdistus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitdntaén kayttamélla olemassa olevat Luer-Lock-liitannat.

 Sopii hdyrysterilointiin (lampétilan kestévyys vahintdan 141 °C asti riittdva hoyrylapdisevyys)
o Riittdva instrumenttieneli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

Sterilointi

Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

Sterilointia varten kéytetadn yksinomaan seuraavaksi lueteltu sterilointimenetelmaa:

o Hoyrysterilointi, hdyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665 mukaan vahvistettu

Ohjelmaparametrit Calvian® (1 Calvian endo-pen® @

Menetelmé 3-kertainen fraktionaalinen 3-kertainen fraktionaalinen
esityhjidomenetelmé esityhjidbmenetelméa

Sterilointilampotila 132°C 132°C

Sterilointiaika (pitoaika 3,5 min. 3 min.

sterilointildmpotilalla)

Suurin sterilointilampotila 138 °C 138 °C

lisattynd toleranssi EN 1SO

17665 vastaavasti

Kuivausaika 10 min. Vahintdan 10 Min. @

() Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hdyrysterilointia varten on esittényt
rippumaton akkreditoitu testilaboratorio kdyttimalld héyrysterilointilaite Autoklav 6-6-6 Selectomat HP
Testiraportti nro. 2105021003 péivémaaréllé 23.03.2005.

@ Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hoyrysterilointia varten on esittényt
rippumaton akkreditoitu testilaboratorio kdyttimalla hoyrysterilointilaite Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR,
kuivausaika véh. Minuutti/puolijakso — tdssd tiedot tavallisesta vdhimméiskuivausajasta (esim. Melag
Euroklav 23V-S 13-15 min. , pikaohjelma pakkaamaton*) testiraportti nro. 13514 péivdméarélld 05.08.2014.

/\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

A\ Ei saa steriloida STERRAD®:II&!

N Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD — saastumis-
vaara) eikd endd kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava viiledssé ja kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitava ja kuljetettava turvallisissa
astioissa / pakkauksissa.

Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.

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

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

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

Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehgr skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale!

Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere
tilbeher.

A\ Ikke steril. Rengjor og steriliser far forste 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.

Vi anbefaler & teste isolasjonen med egnet testapparat.

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

En viss misfarging av Non-Stick-instrumentspissene er normalt og ubetenkelig.

Instrument og kabler skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En
ikke-overholdelse kan fare til forbrenninger og elekrisk stot!

Under bruk:

Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den gnskede kirurgiske effekten.
A\ Maksimal tillatt spenning 500 Vp.

A\ Tork regelmessig bort blod- og vevrester fra spissene.

A\ Instrumentspisser kan forérsake personskader!

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

Reprosessering:

Generell informasjon:

Felg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer instrumentet fra kabelen!

Ikke la blod- og vevrester torke fast!

Fjern blod- og vevrester med en myk klut eller barste!
Bruk ikke skarpe / skurende hjelpemidler!

/\ Skal ikke legges i hydrogenperoksid (H,0,)!

Manuell rengjering og desinfeksjon:

A\ Reprosesser alltid instrumentet maskinelt — ikke giennomfer noen manuell rengjering!

Etter anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) blir Calvian® og Calvian endo-pen®
klassifisert i risikogruppe B*. For disse produktene kreves prinsipielt en maskinell rengjgring.

*Denne klassifiseringen ble foretatt iht. stromningsdiagram fra DGSV for klassifisering av medisinske produk-
ter 2013, Grunnlag KRINKO/BfArM-anbefaling Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Ohjelman vaiheet Calvian® (1 Calvian endo—pen® Manuell forhandsrengjering:
/\ Den manuelle forhandsrengjeringen er en viktig forutsetning for en vellykket maskinell rengjering og

Esihuuhtelu kylmélla hanavedelld 4 minuuttia 3 minuuttia dermed en del av den totale reprosesseringsprosessen!
Puhdistus 0,5 % deconexilla 28 alka one-x 70 °C asteissa | 6 minuuttia 5 minuuttia Calvian® () Calvian endo—pen® @
Neutralisointi I&mpimalla hanavedelld (40-45 °C) 3 minuuttia - Skyll instrumentet umiddelbart etter bruk (innen Legg instrumentet umiddelbart etter bruk

— — - N - - X maksimalt 1 1) grundig med kaldt vann. (innen maksimalt 1 t)i kaldt vann i minst
Vali- eli jalkihuuhtelu I&mpimalla hanavedelld (40-45 °C) 2 minuuttia 1 minuutti 5 minutter, fyll lumen (kanal) med vann.
Huuhtelu demineralisoidulla vedelld - 1 minuutti Rengjor instrumentet (spesielt instrumentspissen) Rengjer instrumentet (spesielt instrumentspis-

X X K . ,‘-‘ - — ) o o K med myk berste, inntil det visuelt (lupe!) ikke er mer sen) med myk barste, inntil det visuelt (lupe!)
() Todisteet instrumenttien perustavar tehokasta Kk p ista_ja restkontaminering & se. ikke er mer restkontaminering & se.

desinfiointia varten on esittényt rijppumaton akkreditoitu testilaboratorio kdyttaméllé desinfiointiaine Miele
G7735 CD (terminen desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) ja puhdistusaineella deconex®
28 ALKA ONE-x pitoisuudella 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveitsi), testiraportti nro. 2105011203
péivamaéralld 23.03.2005.

@ Todisteet instrumenttien perustavanlaatuisesta soveltuvuudesta tehokasta koneellista puhdistusta ja desin-
fiointia varten on esittdnyt rijppumaton akkreditoitu testilaboratorio kéyttaméllé desinfiointiaine Miele G7836
CD (terminen desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) ja puhdistusaineella deconex® 28 ALKA ONE-x
pitoisuudella 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveitsi), testiraportti nro. 30514 péivimdéralld 02.02.2015.

© Ota huomioon: YII olevat tiedot ovat vahvistetut vahimméisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-
lampotilat 95 °C asti) eivét ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat Aj-konseptin mukaan sallittu, esim.
terminen desinfiointi 5 min. 90 °C, katso Ay-arvo>3000. Jos kdytetddn muu puhdistusaine, saa kéyttaa
vain sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), esim. pH-arvojen suhteen sekd soveltavuudessa muovien kanssa. Jos olet epdvarma, ota yhteyttd
toimittajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.

Tarkastus:
Ennen seuraava sterilointi on suoritettava silmamaarainen instrumentin tarkastus ja tarkistettava ehja eristys,
siisteys ja instrumentin eheys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakéyttd-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai
kaksoispakkaus) tai instrumentti eli lokero puhdistetutilla ja desinfioiduilla instrumenteilla varastoidaan
sterilointisilidssd, joka taytettdva seuraavat vaatimukset:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

Skyll begge lumen (kanaler) minst 10 sek. grundig
giennom med en rengjeringspistol. Hold sugeavbryteren
[2] lukket med en finger. Rengjer de kontaminerte
kanalene med en egnet rengjgringsbarste [4] under
flytende vann og sikre at apningene pa endene er fri.
Spissen pa rengjeringsbersten ma komme ut pa enden
av sugekanalen. Skyll giennom begge kanaler grundig
enda en gang med en rengjeringspistol minst 10 sek.
Hold sugeavbryteren [2] igjen lukket med en finger.

Skyll gjennom lumen (kanal) pulserende
(4 trykkstot) i minst 20 sekunder med
vannpistolen.

Rengjer instrument i ultralyd: 40 °C, 15 min, mildal- -
kalisk rengjeringsmiddel med konsentrasjon 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

(1) Dokumentasjon pd instrumentenes grunnleggende egnethet for en manuell rengjoring ble opprettet av et
uavhengig akkreditert testlaboratorium, Test Report nr. 2105011203 av 23.03.2005.

(2 Dokumentasjon pd instrumentenes grunnleggende egnethet for en manuell rengjoring ble opprettet av et
uavhengig akkreditert testlaboratorium, Test Report nr. 30514 av 02.02.2015.

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 gjennomskylling av
instrumentene mé veere til stede i RDG.

Prosedyre:
e Legg inn instrumenter i RDG. Pase at instrumentene ikke berarer hverandre og er sikkert lagret. Calvian
endo-pen® skal lagres i RDG i de medfelgende lagringsbrettene som medfalger 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 Calvian® () | Calvian endo—pen® ()
Forskylling med kaldt byvann 4 minutter 3 minutter

Rengjering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C | 6 minutter 5 minutter

Noytraliser med varmt byvann (40-45 °C) 3 minutter -

Mellom- hhv. etterskylling med varmt byvann (40-45 °C) 2 minutter 1 minuut

Skylling med VE-vann - 1 minuut

(1) Dokumentasjon pa grunnleggende egnethet av instrumentene til en maskinell rengjering og desinfeksjon
ble opprettet av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av desinfeksjonsmaskinen Vario
TD / Miele G7735 CD (termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) og rengjeringsmiddelet
deconex® 28 ALKA ONE-x med konsentrasjon 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveits), Test Report nr.
2105011203 av 23.03.2005.

(2 Dokumentasjon pa grunnleggende egnethet av instrumentene til en maskinell rengjoring og desinfeksjon
ble opprettet av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av desinfeksjonsmaskinen Miele
(7836 CD (termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengjeringsmiddelet deconex®
28 ALKA ONE-x med konsentrasjon 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveits), Test Report nr. 30514 av
02.02.2015.

* 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 Aj-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 rengjerings-
middel deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. vedrerende pH-verdi, samt kompatibilitet med
plast. | tvilstilfeller ta kontakt med leverandsren hhv. hygieneansvarlig.

Kontroll:
For den felgende steriliseringen skal det gjennomfgres en visuell kontroll og test for intakt isolasjon og renhet,
samt at det ikke finnes noen skader pé 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 steriliseringsbehol-

dere, som oppfyller falgende krav:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

 egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtren-
gelighet)

« 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.

Programparameter Calvian® (1 Calvian endo-pen® @

Prosess 3-dobbelt fraksjonert | 3-dobbelt fraksjonert
forvakuumprosess forvakuumprosess

Steriliseringstemperatur 132 °C 132°C

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur) | 3,5 min. 3 min.

maks. steriliseringstemperatur pluss toleranse i 138 °C 138 °C

henhold til EN ISO 17665

Torketid 10 min. min. 10 min. @

(1) Dokumentasjon pd grunnleggende egnethet av instrumentene til en virksom dampsterilisering ble opprettet
av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av dampsterilisatoren Autoklav 6-6-6 Selectomat HP
Test Report nr. 2105021003 av 23.03.2005.

@) Dokumentasjon p& grunnleggende egnethet av instrumentene til en virksom dampsterilisering ble opprettet
av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av dampsterilisatoren Autoklav 6-6-6 Selectomat
1HR, tarketid min 1 minutt/halvsyklus — her angit av en vanlig minste torketid (f.eks. pa Melag Euro-
klav 23V-S 13-15 min. ,Hurtigprogram upakket“) Test Report nr. 13514 av 05.08.2014.

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!
A\ Skal ikke steriliseres | STERRAD®!
A\ Instrumentet skal tilintetgjeres ved kontakt med prioner (CJD-kontamineringsfare) og ikke gjenbrukes.

Lagring / Transport:

Skal oppbevares kjolig og tert. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere / pak-
ninger.

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

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

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig pa: 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!

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochirurgicz-
nego i pozostatego osprzetu.

/\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastepnym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacii.
Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:

Koagulacja bipolarna tkanki miekkiej. W zalezno$ci od zakresu dziatania instrumentu, réwniez do odsysania
cieczy podczas ingerenciji chirurgicznych.

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

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem dziatania mechanicznego i nieuszkodzonej
izolacji.

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

/\ Stosowa¢ produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koricowek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

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

trybie czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Podczas uzytkowania:

Nalezy zawsze pracowaé na najnizszym ustawieniu mocy dla zgdanego efektu chirurgicznego.

/\ Maksymalne napiecie dopuszczalne 500 Vp.

/\ Regularnie cierac resztki krwi i tkanki z koricowek.

A\ Koncowki instrumentu moga spowodowac skaleczenial

A\ Koncowki instrumentu po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowaé moga poparzenial
/\ Nigdy nie odktadac instrumentéw na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie!

A\ Nie stosowa¢ w zadnym wypadku materiatow palnych lub wybuchowych!

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogélne:

Nalezy przestrzega¢ dyrektyw i przepisow!

Odtgczy¢ instrument od kabla!

Nie dopuszczaé do zaschniecia krwi i resztek tkankil

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

Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

A\ Instrument uzdatnia¢ do ponownego uzytku wytacznie maszynowo - nie prowadzi¢ czyszczenia recznego!
Zgodnie z zaleceniem DGSV (Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung - Niemieckiego Towarzystwa Zao-
patrzenia w Materiaty 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 przeplywu DGSV stworzonym do klasyfikacji produktow
medycznych 2013, podstawa KRINKO/BfArM, zalecenie Federalnej Karty Zdrowia 2012, 55:1244-1310

Reczne czyszczenie wstepne:
A\ Reczne czyszczenie wstepne stanowi wazne zatozenie do prawidtowego czyszczenia maszynowego i jest
zatem czescia sktadowa catego procesu ponownego uzdatniania do uzytku.

Calvian® (1) Calvian endo-pen® 2

Po uzyciu nalezy instrument niezwlocznie (w ciagu 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)
napefni¢ woda.

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

Oczyscic instrument (w szczegéInosci
koricowke instrumentu) przy uzyciu
miekkiej szczotki, az wizualnie (pod lupa)
nie bedzie wida¢ zadnych zanieczyszczen.

Oba lumeny (kanaty) nalezy przepfukiwac przez co najmniej 10
sekund pistoletem do ptukania. Nalezy przy tym przerywacz
ssania [2] trzyma¢ palcem w stanie zamkniecia. Oczyscié
zanieczyszczone kanaty odpowiednia szczotka czyszczaca [4]
po biezaca woda i zapewni¢ przy tym, ze otwory na koricach
sg drozne. Koricowka szczotki czyszczacej musi wystawaé na
koricu kanatu ssacego. Ponownie doktadnie przeptukac kanaty
pistoletem do ptukania przez co najmniej 10 sekund. Nalezy
przy tym przerywacz ssania [2] zndw trzymac palcem w stanie
zamkniecia.

Przeptukiwaé pulsujaco (4 uderzenia
cisnienia) lumen (kanaf) przez 20 sekund
pistoletem do pukania.

Oczysci¢ instrument ultradzwigkowo: 40 °C, 15 min, tagodnie | -
alkaliczne czysciwo o stezeniu 0,5 %, deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie).

(1 Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznego recznego czyszczenia wstgpnego
Zzostalo przedfozone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przedkiadajac protokdt badari nr
2105011203 z dnia 23.03.2005.

@ Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznego recznego czyszczenia wstgpnego
Zzostalo przedfozone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przedkiadajac protokdt badari nr
30514 z dnia 02.02.2015.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charaktery-
zowalo sie certyfikowana skutecznoscia (np. deklaracja DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO
15883). Nalezy zapewnic, aby dostepna byta mozliwos¢ podtaczenia do ptuczki cisnieniowej instrumentéw 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 dostep-
nych jako osprzet (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 oraz 701778-10). Kanaty wewnetrzne instrumentow
nalezy przytaczy¢ stosujac istniejace przytacza Luer-Lock przy przytaczu ptuczacym UCD.

Etapy programu Calvian® () | Calvian endo-pen®
Ptukanie wstepne zimng woda pitna z kranu 4 minuty 3 minuty

Czyszczenie 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x przy 70 °C 6 minut 5 minut

Neutralizacja ciepta woda pitna z kranu (40-45 °C) 3 minuty -

Plukanie posrednie i dodatkowe ciepfa woda pitng z kranu (40-45 °C) | 2 minuty 1 minuta

Ptukanie woda zdeminaralizowang - 1 minuta

(1 Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostato prze-
dfoZone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przy zastosowaniu dezynfektora Vario TD / Miele
G7735 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie GmbH & Co., Glitersloh) oraz Srodka czyszczacego deconex®
28 ALKA ONE-x o stezeniu 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria) sporzadzono protokdt badari nr
2105011203 z dnia 23.03.2005.

@) Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostato
przedfoZone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badar przy zastosowaniu dezynfektora Miele G7836
CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie GmbH & Co., Glitersloh) oraz Srodka czyszczacego deconex® 28 ALKA
ONE-x o stgzeniu 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria) sporzadzono protokdt badari nr 30514 z dnia
02.02.2015.

* 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 szkodza instrumentom i sg wedtug koncepcji
Ay~ dopuszczaine, np. dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 °C, przez 5 minut. pordwnaj wartos¢ Ay>3000.
Przy stosowaniu innych czysciw nalezy stosowag tylko takie, ktére posiada poréwnywalne wtasciwosci do czy-
$ciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), np. w kwestii wartosci pH oraz kompatybilnosci z tworzywami
sztucznymi. W razie watpliwosci prosimy o kontakt ze swym dostawca, wzgl. petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:
Przed nastepng sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji,
czysto$ci i nienagannosci stanu technicznego instrumentéw.

Konserwacja:
brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowarn jednorazowego uzytku

(opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub instrument albo tace z oczyszczonymi instrumentami umiesci¢ w

kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* przystosowana do sterylizacji parowej (odporosc¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajgca
paroprzepuszczalno$cia)

 wystarczajaca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:

Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

Do sterylizacji stosowaé wytacznie nastepujace techniki sterylizacyjne:

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

Calvian® ()

Parametr programu Calvian endo-pen® @)

Postgpowanie 3-krotnie frakcjonowana | 3-krotnie frakcjonowana
technika prézniowa technika prozniowa

Temperatura sterylizacji 132°C 132°C

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w tempera- | 3,5 min. 3 min.

turze sterylizacyjnej)

maks. temperatura sterylizacji doliczajac tolerancje | 138 °C 138°C

wg EN ISO 17665

Czas suszenia 10 min. min. 10 min. @

(1 Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznej sterylizacji parowej zostato przedfozone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przy zastosowaniu autoklawowego dezynfektora parowe-
9o Autoklav 6-6-6 Selectomat HP, protokdt badari nr 2105021003 z dnia 23.03.2005.

@) Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznej sterylizacji parowej zostalo przedfozone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badar przy zastosowaniu dezynfektora parowego Autoklav 6-6-6
Selectomat HP przy czasie suszenia min. 1 minute/polowa cyklu - podano tu zwyczajowo stosowany mini-
malny czas suszenia (np.Melag Euroklav 23V-S 13-15 minut ,Szybki program bez opakowania®) (sporzadzono
protokdt z badania nr 13514 z dnia 05.08.2014.)

A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!

A\ Nie sterylizowa¢ gorgcym 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 i chtodnych miejscach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowac i transporto-

wac w zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyla¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w sterylnych

opakowaniach.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do unie-

waznienia odpowiedzialno$ci ze strony Sutter Medizintechnik.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de

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



