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REF 899016_LB 3

REF:
700900 — 700994 incl. S, SG, SGS

MpopaykT / non3gatenu / u3xsbpnsHe:

EneKTpoXMpypriuuHuTe NpUHapnexHocT TpsiBa Aa Ce W3NOn3BaT W M3XBBLPAAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeauLMHCKY nepcoHan! M3xebpnaiite MHCTPYMEHTa ChrMacHo BbTPEBONHUIHHUTE Yka3aHus 3a 0CTpU, GHONornyHo
3aMbPCEHV NPeaMEeTU.

Tasv MHCTPYKLWS He 3aMeCTBa MPOUNTAHETO Ha MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeGa Ha U3Non3BaHus eNekTpoXMpypriyeH
YPea 1 Ha [JOMbIHUTENHUTE NPUHALNEXHOCT.

/\ HectepuneH. louvcTaaiiTe v cTepunuaupaiiTe npeav MbpBOTO U BCAKO CNEABALLO M3Non3BaHxe.

Ynotpe6a no npegHasHaveHue:
BunonsipHa koarynavusi Ha Meka ThkaH. B 3aBUCUMOCT OT (hyHKUMOHANHUTE Bb3MOXHOCTY Ha MHCTPYMEHTA CbLLO
11 33 BCMyKBaHE Ha TEYHOCTI MO BPEME Ha XUPYPTUYHITE UHTEPBEHLIM.

MpoabnmxuTenHOCT Ha ynoTpe6a:
Mpu uenecbobpa3Ho U3nonaeaHe MoraT Aa ce uMat npeasug Han-manko 20 uukbna Ha cneagalya ynotpeba.

Mpeay u3nonsBakxeTo:

/A TMpenv BCsiko M3Non3BaHe NpoBepsiBaiTe NPOAYKTa 3a YNCTOTa, MexaHyHa (yHKLWUS W 13npaBHa M3onavysl.
MpenopbyBame NpoBepka Ha u3onauusita ¢ NOAXOALL U3NUTATENEH Yped.

/A Vi3non3saitTe camo 13npaBHU 1 CTEPUIN3MPaHK NPOAYKTH!

MosiBaTa Ha 3BECTHO OLBETABAHE Ha HEMpErapsiLLyTe BbPXOBE Ha MHCTPYMEHTA e HopMaIHo 1 Ge3onacHo.
MpucbenuHsBaiTe MHCTPYMeHTa U kaBena camo KbM U3KTIOYEHUs eneKTPOXMPYPrAYEH Yped Ui B PexuM Ha
roToBHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Teau yka3aHusi MOXe i OBee [0 M3rapsiHus 1 enekTpudecku yaapu!

Mo Bpeme Ha U3non3BaHeTo:

A\ PaBoTeTe BUHarM ¢ Haii-HuckaTa HacTpoiika Ha MOLYHOCTTa, HeoBXOAMMa 3a KeNaH!s XMpypritieH edexT.
/\ MakcumanHo gonyctumo Hanpexetue 500 Vp.

/\ Pe[j0BHO W3TpUBaiATE OCTATBLWTE OT KPbB W ThKaH OT BbPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTPyMeHTa MoraT Aa NpeausBukaT HapaHsBakms!

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTPYMEHTa MOraT fia Ce HaropeLLT Criefl UnonaBaHeTo TOKOBA, Ye fia NpeauaBikar narapsiHus!
A\ Hukora He oCTaBsifiTe UHCTPYMEHTa BbpXY NalMeHTa v B HenocpeacTaeHa 6nusoct Ao Hero!

A\ He v3nonsgaiite Npy Hanuuve Ha 3ananumy nn ekcniosuBHy BelecTsa!

MoaroToeka 3a cneapalya ynotpeba:

06LuM ykasaHus:

CnbniofaBaiiTe HaLMOHANHUTE AMPEKTUBM 1 panopestu!
PasenuHsiBaliTe MHCTPyMeHTa oT kabenal

He ocTagsiiiTe ocTaTbLUuTe OT KPBB 1 ThKaH fa 3acbxsar!
OTCTpaHsiBaiiTe OCTaTbLKUTE OT KPBB U ThKaH C Meka Kbpna unu yetkal
He uanonasaiite ocTpy / TpUeLLM NOMOLLHY cpefcTBa!

/\ He nocrassiite BbB BoAoposeH nepokeua (H,0,)!

PbYHO nouncTBaHe U Ae3nHGeKLUs:

A\ MoaroTesiiTe MHCTPYMEHTa 3a cnefBallia ynoTpeda BUHaru MalMHHO — He 3BbPLUBANTE PbYHO NOYMCTBAHE!
CwrnacHo npenopbkata Ha DGSV (FepmaHcko [pyxecTBO 3a cHabasiBaHe Cbe cTepunHu matepuany) Calvian®
u Calvian endo-pen® ce knacudmumpar B puckosa rpyna B*. 3a Te3u npofyKT1 NPUHLMNHO Ce M3UCKBA MaLLMHHO
noYncTBaHe.

*ToBa Knacuguympare e M3BbPLIEHO CbITIACHO CTPYKTypHaTa Amuarpama Ha DGSV 3a knacupmuympare Ha
meguynrckn npogyktn 2013, 6asa KRINKO/BArM npenopbka ®enepaneH BecTHuk 3a sapaseonassare 2012,
55:1244-1310

PBYHO NpeABapUTENHO NOYUCTBaAHE:
A\ PBYHOTO NpeaBapyTeNHO NOYMCTBAHE € BaXHa NPEANOCTaBKa 3a YCreWHO MaLLMHHO NOYUCTBaHe, a C ToBa U
CbCTaBHa YacT Ha Lienust MPOLEC Ha MOATOTOBKA 3a creagalya yrotpebal

® Luer HakpaiiH1K 3a NOYNCTBaHe
@ MpekbeBay Ha cMykaTenHara Tpbba
(B 3aBMCMMOCT OT Mofiena)
@® Luer HakpaiiH1K cMykaTenHa Tpbba
@ MouucTgala Yetka MOEHT. Ne: 992901018 (290
mm, @ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® MMpucveanHasanms Ha kabenute

® Racord Luer pentru curatare D
@ Intrerupétor teava aspiranta
(in functie de model)
@® Racord Luer teava aspirantd
@ Perie de curatare REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, & 1.8 mm)
® Racorduri cablu

® Pripojka Luer pre Cistenie D

® Prerusova sania (podia modelu)

® Luer-pripojka sacieho potrubia

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

® Kablové pripojky

© Prikljucek za Ciscenje Luer (s )
@ Prekinjevalo sesalne cevi
(odvisno od modela)
@ Prikljucek Luer sesalne cevi
@ Scetka za Ciscenje REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Kabelski prikljucki

® Pfipojka Luer pro cisténi D
@ PreruSovac saci trubky (podle modelu)
® Saci trubka s pfipojkou Luer
@ Cistici kartacek REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Kabelové pfipojky
@ Luer-csatlakozo a tisztitashoz
@ Szivécss-megszakito (modelltél fiiggéen)
@® Szivocsd Luer-csatlakozd

993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Kabelcsatlakozasok
@ ,Luer* jungtis valymui o©
@ Siurbimo vamzdelio pertraukiklis
(priklausomai nuo modelio)
@® Siurbimo vamzdelio ,Luer* jungtis
@ Valymo $epetys REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Kabeliy jungtys

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

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

Cnep n3nonasaHxe (B NPOABIMKEHNE Ha MakcumanHo 1
yac) NpomMuiiTe He3abaBHO MHCTPYMEHTA CbC CTYAEHa
BoOfa.

Crep uanonssaHe (B NPofbKeHNe Ha Makcumart-
Ho 1 4ac) nocTaBeTe He3abaBHO MHCTPYMEHTa 3a
Haii-Manko 5 MUHYTI B CTy/JieHa BOfia, NPy ToBa
HarmbHeTe NyMeHa (kaHana) ¢ Boaa.

[ouncTeTe MHCTPYMeHTa (Haii-Beye Bbpxa Ha UHCTpY-
MeHTa) C Meka YeTka, AoKkaTo Bu3yanHo (nynal) He
MoraT fia Ce BUAAT MOBEYE OCTaTb4HI 3aMbpCABaHMS.

MoumcTeTe MHCTPYMEHTa (Hail-Beye Bbpxa Ha
MHCTPYMEHTa) C Meka YeTka, J0KaTo BU3yanHo
(mynal) He moraT a ce BUASIT OBEYE OCTaTbUHM
3aMbPCHBAHMS.

[MpomuiiTe OCHOBHO ABaTa NymeHa (kaHana) Haii-manko
10 cek. ¢ nucToneT 3a nouncTsake. Mpy ToBa APbX-

Te 3aTBOPEH C NPBLCT NPeKbCBaya Ha BCMYKBAHETO

[2]. MouncTeTe 3ambpceHnTE KaHamu ¢ NoAXoAsLLa
noyucTBalla Yetka [4] noa Tevalla Boaa 1 npu ToBa
ce yBepeTe, Ye OTBOPUTE Ha KpauLiaTa ca cBOBOAHM.

[MpomuBaiite nymena (kaHana) ¢ nyncauum (4
BbIHU Ha HansraHeTo) Hait-manko 20 cekyHau ¢
BOJHIA NACTONET.

TpomKBaiiTe BbpXa Ha MHCTPYMEHTa B MPOAbI-
eHue Ha 10 CekyHM C NUCTONeT 3a NpbCKaHe ¢
BOfAA (2 UMMyrica OT 5 CekyHau, CTaTU4HO BOAHO

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

BbpxbT Ha nouncTBaLLaTa YeTka Tpabea Aa u3nusa Ha
Kpasi Ha cMykaTenHus kaHan. Mpomuiite gobpe Asata
KaHana ¢ nuCToneT 3a MoYMCTBaHe B NPOABLIKEHNE Ha
Haii-Manko 10 cex. [pu ToBa OTHOBO APLXTE 3aTBOPEH
C NPBCT NpekbCBaYa Ha BCMyKBaHETO [2].

[MouncteTe MHCTpyMeHTa ¢ ynTpassyk: 40 °C, 15 MuH., | -
cnaGoankanHo MoYMCTBALLO CPELCTBO C KOHLEHTPaLus!
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Hansraxe 2 bar).

MalwunHHO noyucTBaHe 1 Ae3nHeKuns:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nounctBaHe v AeavHdekums (YMA) BHuMaBaiite 3a Tosa, YI[ Aa uma nposepeHa
ecpextuHocT (Hanp. DGHM unn FDA paspetuenme, cbote. CE mapkuposka, cbobpasto EN ISO 15883). B YN[
TPpAbBa Aa MMa Hann4HN Bb3MOXHOCTY 3a CBbP3BAHE C LieN NMPOMUBAHE Ha MHCTPYMEHTHTE.

Xoa Ha npoeca:

+Moctasete uHcTpymeHTuTe B YI[. Mpu TOBa BHUMABaWTe WHCTPYMEHTUTE [a He Ce AOKOcBaT W Aa ca
pasnornoxeHu GesonacHo. Calvian endo-pen® TpsibBa fa ce noctagat 8 Y[ B u3npaTeHuTe ¢ AocTaBkata
VNN KaTo NONyYeHnTe Kato NpUHaANeXHoCT Tasw 3a cbxpanenne (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 n
701778-10); Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02). llymeHuTe Ha UHCTpyMeHTUTE TpsibBa
[1a ce NPUCHLEAVHAT KbM 0TBOpa Ha Y1/l 3a npoM1BaHe Npy M3non3saHe Ha HanuuHuTe Hakpaithuuy Luer-Lock.

MporpamMHu cTbNKKM Calvian® Calvian endo-pen®
MpeaBapuTeNnHO NPOMMBaHE CbC CTY/AEHa BOAONPOBOAHA BoAA | 4 MUHYTH 3 MUHYTH
MouncTeare ¢ 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x npu 70 °C 6 MuHYyTIH 5 MuHYTIH
HeyTpanuaupate ¢ Tonna BogonpoBoaHa Boaa (40-45 °C) 3 MUHYTI -

MeXauHHO, CbOTB. JOMBIHUTENHO NPOMIUBAHE, C TONNa 2 MUHYTH 1 MuHyTa
BoAonpoBofHa Boaa (40-45 °C)

lMpomuBaHe ¢ AeiioHM3MpaHa Boa - 1 MUHyTa

+ Mons umaitte npeasua: MOpenocoyeHUTe fAaHHM ca BanvanpaHi AaHHW 3a MUHMMAnHO Bpeme 3a YCrewHo
NOYNCTBaHE MPY OMUCAHUTE MPOrPaMHN CTHIKM. PasnuyaBalluTe Ce TEeXHOMOrYHN napameTpu (no-ronama
NPOABIMKUTENHOCT Ha NOYMUCTBAHETO, KAKTO 1 MO-BUCOKUTE TeMnepaTypy Ha nouucteare 4o 95 °C) He BpeasT
Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Ca [JONYCTUMM CbINACHO Ag- KOHLENUWATA, Hanp. TepmuyHa aesnHdekums npu 90 °C, 5
min., cps. Ay-cTorHocT > 3000. Mpn U3nonasaHe Ha Apyro NOYMCTBALLO CPEACTBO M3NoN3BaiiTe camo Takiea
MOYMCTBALLYM CPEACTBA, YMUTO CBOCTBA Ca CPaBHUMM C TE3W Ha NOYMCTBALLOTO cpeacTBo deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), Hanp. no oTHOLLEHYe Ha pH-CTOHOCTTa, KakTo 1 CbBMECTUMOCTTa CTIPAMO nnactMacy. B
Chnyyau Ha CbMHEHIE MONsi CBLPKETE Ce CbC CbOTBETHUS AOCTABYMK, CHOTB. Balumsi OTTOBOPHUK 3a XUr1eHaTa.

Kontpon:
Mpean cnedpallaTa CTEpUNM3aLMs W3BBPLLETE BU3yaneH KOHTPOM W MpOBepka 3a HeM3npaBHa W3onauus,
4MCTOTA M HEBPEAVMOCT Ha MHCTPYMEHTa.

Mopapbxka:
Hsama

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOUNCTEHUTE U [E3MH(EKUMPAHA MHCTPYMEHTV B OMAKOBKM 3a CTEpUNM3ALMS 3a efHOKpaTHa
ynotpeba (eAvHWYHa W [BOWHA ONakoBKa) UMW YBUIATE WHCTPYMEHTA, CbOTB. TaBaTa C MOYUCTEHUTE W
[Ae3VH(eKUMpaHn MHCTPYMEHTH, B MaMyyHa Kbpna v rv NoCTaBeTe B KOHTE/HEpU 3a CTepUnu3auys, KouTo
CbOTBETCTBAT Ha CNIEAHUTE U3NCKBAHWS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOASALLM Ca 3a NapHa CTepunu3aLys (TepMoycToiumMBOCT A0 MUH. 141 °C gocTaTbyHa NaponpoHMLaeMocT)
* [loCTaTb4Ha 3alLyTa HA MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONakKoBKUTE 3a CTEPUNM3ALVS, OT MEXaH4HU NOBPEaM.

Crepunusauus:

Crepunuanpaiite camo NOYNCTEHN U [e3MHAEKLMPaHI MPOAYKTH.

3a cTepunn3aLmaTa U3NoN3gaiiTe camo NoCOYEHINs No-Aony METOZ 3a CTepUnu3aLus:

*napHa cTepunu3auuns, napeH crepunusatop cbobpasto EN 13060, cvote. EN 285, n BanuanpaH cbrnacho
EN ISO 17665

MporpamHyu napameTpu Calvian® Calvian endo-pen®

Meton 3-KpaTeH (paKumoHMpaH | 3-kpaTeH dpakLMoH1paH
npeaBapuTeneH Bakyym | mpeaBapuTeneH Bakyym

TemnepaTypa Ha cTepunusaums 132°C 132°C

Bpeme 3a cTepunusauys (Bpeme Ha npectoi npu 3,5 MUH. 3 MUH.

Temneparypara Ha CTepunnaaLs)

MaKkc. Temnepatypa BKrl. Aonyck cbobpasHo 138 °C 138°C

EN ISO 17665

Bpeme 3a uacbxsaHe MUH. 10 MUH. MUH. 10 MUH.

A\ He crepunusipaiiTe B ropeLy Bb3agyx!

A\ He crepunusupaiite 8 STERRAD®!

/N YHULLOXETE MHCTPYMEHTA Npy MOTEHLMANeH KOHTaKT ¢ npuoy (CJD — onacHOCT 0T KOHTaMUHaLWs) 1 He ro
13M10N3BaiiTe OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHCnopT:

CbXpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MsicTo. MaseTe oT crbHYeBMUTE TbuK. CbXpaHsiBaliTe U TpaHcnopTUpaiite B Gesonacky
cbpose / onakosku. Mpy 06paTHY NpaTki M3NpaLLaiiTe camo NOYNUCTEHN 1 Ae3MHEKLMPaHI NPOAYKTY B CTEPUNHY
OnaKoBK.

Cneumaniu ykasaHus:

["opecnomeHaTHTe MHCTPYKLMM Ca BanuaMpaHy OT NPOU3BOAMTENS KaTo NMOAXOASLUY 3a MOArOTOBKATa Ha M-
LIMHCKV NPOAYKT 3a HeroBaTa NoBTOpHa ynotpeba. MaebpLuBalymsT o6paboTkata e OTrTOBOpEH 3a TOBA, Ye AenCT-
BUTENHO M3BbPLIEHaTa 06paboTka nocTura xenaxus pesyntar B obopyasaHeTo 3a 0bpaboTkaTa ¢ u3non3gaHata
anaparypa, Matepuasni 1 nepcoHan.

CepyoaHN MHUMAEHTY, Bb3HUKHANW BbB Bpb3Kka C npoaykTa, TpsibBa Ja ce cbobLLaBaT Ha NPOM3BOANTENS W HA
CbOTBETHOTO BEIOMCTBO B CTpaHaTa uYneHka, B KOSTO npebusasa Non3saTensT u/nn nauneHTsT.

PeMoHTH Ha npodykTuTe TpGBa fia ce M3BbPLIBAT Camo OT NPOU3BOAUTENS UMW OT CMELManHo HaToBapeHa ot
HEro MHCTaHLWs. B npoTvBeH cnyyaii rapaHuuaTa 1 eBeHT. APYrv NPETEHLMM OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha MPOM3-
BOAMTENS rYOST CBOSITA BaNWAHOCT.

Bcsiko M3MeHeHue Ha MPOYKTa WM OTKMIOHEHUE OT Ta3W MHCTPYKUMS 3a ynotpeGa BOAM [0 W3KMIOYBaHe Ha
oTroBopHoctTa o1 Sutter Medizintechnik GmbH.

3anassame cv1 NpaBOTO Ha NPOMEHN. AKTyanHaTa Bepcust e AoCTbMHa 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.

A Nu este steril. Inainte de prima utilizare si inainte de oricare utilizare trebuie curétat si sterlizat.

Intrebumtare conform normelor:
Coagularea bipolara a tesuturilor moi. In functie de volumul de functii ale instrumentului se intrebuinteaza si pentru
aspirarea lichidelor in tlmpul interventiilor chlrurglcale

Durata de viata:
Tn cazul utilizari corespunzatoare se poreste 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 Iui.

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

A\ Intrebuintati doar produse ireprosabile si sterlizate!

0 anumita decolorare a varfurilor non Stick ale instrumentelor este normald 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 sila 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 raniril

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

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

A\ Nu folositi instrumentele in prezenta substantelor inflamabile sau explozibile!

Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectati normele si hotarérile la nivel national!

Despartiti intrumentul de cablu!

Nu ldsati sa se usuce resturile de sange si tesuturi!

Indepartati resturile de sange si tesuturi cu un prosop moale sau cu o perie!

Nu folositi materiale auxiliare ascutite / abrazive!

/\ Nu le asezati n apa oxigenata (H,0,)!

Curatarea manuala si dezinfectarea:

A Sterhzatl intotdeauna instrumentele cu aparatul destinat acestui proces - nu efectuati curatare manualal
Conform recomandarii DGSV (Societatea germana pentru aprovizionarea cu obiecte stenle) a incadrat Calvian®
si Calvian endo-pen® in grupa de risc B *. Pentru aceste produse se cere din principiu curatare cu aparatura
destinatd acestui SCop.

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

Curatarea manuala preliminara:
/\ Curatarea manuald preliminara este o premisa importanta pentru curatarea cu succes cu ajutorul aparaturii
destinate acestui scop si in acest fel parte componenta a intreguui proces de sterlizare!

Calvian® Calvian endo-pen®

Dupa utilizare puneti instrumentul neintarziat
in apa rece pentru cel putin 5 minute (in
maximum 1 h), umpland canalul cu apa.

Dupa utilizare clatiti neintarziat instrumentul temeinic cu apa
rece (in maximum 1 h).

Curatati instrumentul (in special varful acestuia) cu o perie
moale, pana cand vizual (lupa!) nu mai sunt reziduuri
contaminante.

Curétati instrumentul (in special varful acestuia)
cu o perie moale, pana cand vizual (lupa!) nu
mai sunt reziduuri contaminante.

Clatiti temeinic ambele canale cel putin 10 sec. Cu un pistol de | CIatiti pulsatoriu canalul (4 pusee de presiune)
curatare, timp in care tineti inchis cu un deget intrerupatorul | cel putin 20 secunde cu pistolul de apa.

de aspirat [2]. Curatati sub jet de apa canalele contaminate Spalati varful instrumentului timp de 10 secun-
cu o perie potrivita [4] si asigurati-va ca orificiile de la capete | de cu un pistol de pulverizare apa (2 impulsuri
sunt libere. Varful periei trebuie sa iasa la capatul canalului de | a cate 5 secunde, presiunea statica a apei
aspirat. Clatiti ambele canale inca o data temeinic cel putin 10 | 2 bar).

secunde cu un pistol de curatare, timp in care tineti din nou
inchis cu un deget intrerupatorul de aspirare [2].

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 ca eficienta aparatului este
verificatd, (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 curétare 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 n sigurantd. Calvian endo-pen®@ trebuie sa fie asezate pe tavitele de depozitare, livratd impreuna cu
produsul, sau care se poate obtine ca si accesoriu (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 und 701778-10);
Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02). Canalele instrumentelor trebuie conectate la racordul
de clatire a aparatului prin folosirea racordurilor Luer-Lock existente.

Pasii programului Calvian® Calvian endo—pen®
Preclatire cu apa rece de la robinet 4 minute 3 minute

Curatare cu 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x bei 70 °C | 6 minute 5 minute
Neutralizare cu apa caldd de la robinet (40-45 °C) 3 minute -

Clatire intermediara si ulterioara cu apa calda de la | 2 minute 1 minut

robinet (40-45 °C)

Clatire cu apa demineralizata - 1 minut

+ Va rugam s 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 (durata mai mare de curétare, precum si temperaturi mai mari de curétare de pind la 95 °C) nu
dauneaza instrumentelor si sunt admise conform conceptului A, de ex. O dezinfectare termica la 90 °C, 5 min.,-
valoarea comparabild 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 compatibi-
litatea cu materialele plastice. Daca aveti indoieli luati legatura cu furnizorul dv. sau cu responsabilul privind igiena.

Controlul:
Inainte de urméatoarea sterlizare efectuati un control vizual si verificarea izolatiei sa fie intacta, instrumentele sa
fie curate si intacte.

Intretinere:
Nu necesita

Ambalarea:

Ambalati instrumentele curétate 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 urméatoareor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ potrivit pe)ntru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la cel putin 141 °C suficientd permeabilitate
a aburilor

+ Protejarea suficienta a instrumentelor, respectiv a ambalajelor de sterlizare impotriva stricaciunilor de natura
mecanica.

Sterilizarea:

Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.

Utilizati pentru sterlilizare exclusiv procedeul de sterilizare mentionat mai jos:

. Stergéare cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzator EN 13060, respectiv EN 285 si validate conform
ENISO 17665

Parametrii program
Procedeu

Calvian® Calvian endo-pen®

Procedeu fractionat de Procedeu fractionat de
previdare tripla previdare tripla

Temperatura de sterlizare 132°C 132°C

Timpul de sterlizare (Timpul de pastrare la 3,5 min. 3 min.
temeperatura de sterlizare)

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskisanu acinnost
(napr DGHM alebo FDA-Clearance), resp. znacku CE podia EN 1SO 15883). Musia byt k dispozicii moznosti
pripojenie na preplachovanie indtrumentov v RDG.

Postup:

+ Vlozte instrumenty do RDG. Pritom dévajte pozor na to, aby sa intrumenty nedotykali a aby boli bezpecne ulozené.
Calvian endo-pen® by sa mali skladovat' v RDG na slcasne alebo ako prislusenstvo dodanom skladovacom
podnose (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 a 701778-10); Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01,
701778-02). Dutiny indtrumentov je potrebné pripojit na oplachovaciu pripojku RDG za pouZzitia existujlcich
pripojok Luer-Lock.

Kroky programu: Calvian® Calvian endo-pen®
Predplachovanie studenou vodou z vodovodu 4 minlty 3 minaty

Cistenie s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pri 70 °C 6 minat 5 minat
Neutraliz&cia teplou vodou z vodovodu (4045 °C) 3 minaty -
Medzioplachovanie, resp. dodatocné oplachovanie 2 minaty 1 mindta

teplou vodou z vodovodu (40-45 °C)

Oplachovanie s demineralizovanou vodou - 1 mintta

« Zohladnite, prosim: Hore uvedené Udaje st overené minimalne ¢asové Udaje pre spe$né Cistenie pri popisa-
nych krokoch programu. Odchylujuce sa procesné parametre (dihsi Cas Cistenia, ako aj vySSie teploty Cistenia
do 95 °C) neskodia indtrumentom a si dovolené podla konceptu A,, napr. tepelna dezinfekcia pri 90 °C, 5 min.,
porovn. hodnota Ay>3000. Pri pouZiti iného Cistica pouZivaite iba také Cistice, ktoré maju porovnatelne vlastnost|
k Cisticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhladom na pH-hodnotu, ako aj znaanlivost' voéi
plastom. V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavatelom, resp. osobou poverenou hygienou.

Kontrola: .

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhladom na neporusenu izolaciu, Cistotu

a integritu indtrumentu.

Udriba:

Ziadna

Temperatura max. de sterlizare, plus toleranta 138°C 138°C
corespunzatoare EN 1SO 17665

Timpul de uscare

min. 10 min. min. 10 min.

A\ Nu sterilizati cu aer cald!
A\ Anu se sterliza in STERRAD®!
A\ Distrugeti instrumentul in cazul in care a intrat in contact cu prionii (pericol de contaminare cu BCJ) nu l reutilizati.

Depozitare / Transport:
Péstrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.
Tn cazul returnérii trimiteti doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dispozitiv
medical in vederea reutilizérii 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 com-
petente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de cétre producator sau de catre atelierele de reparatii imputernicite in
mod expres de catre producétor. In caz contrar, se anuleaza atét garantia din partea producatorului, 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 exclu-
derea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificri. Versiunea actualizata se poate gési accesand linkul www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Slovensky LSk

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat a lividovat iba odborny medicinsky personal! Instrument zlikviduj-
te podia internych nemocnicnych smemic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a dalSieho
prislusenstva.

/\ Nesterilné. Pred prvou a kazdou dalSou aplikaciou vycistite a vysterilizujte.

Pouzivanie na uréeny acel:

Bipolarna koaguldcia makkého tkaniva. Podia funkéného rozsahu intrumentu aj na odsavanie tekutin potas
chirurgickych zasahov.

Zivotnost:

Pri odbornej aplikacii minimaine 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou:

A Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhiadom na Eistotu, mechanickd funkciu a neporugen izolaciu.
Odportcame kontrolu izolacie pomocou vhodného skiSobného pristroja.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

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

Indtrument a kabel pripéjajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedodrzia-
vanie moZe viest' k popalenindm a zasahom elektrickym pridom!

Pocas aplikacie:

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

A\ Maximéalne dovolené napatie 500 Vp.

A\ Pravidelne utierajte z hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A\ Hroty indtrumentov m6Zu sposobit’ poranenia!

A\ Hroty indtrumentov mdZu byt' po aplikécii tak hortce, Ze sposobia popaleniny!

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

A\ Nepouzivajte v pritomnosti horavych alebo vybusnych latok!

Opétovna Gprava:

Vseobecné upozornenia:

DodrZiavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte instrument od kabla!

Zvy3ky krvi a tkaniva nenechaijte vysusit!

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

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

Manualne ¢istenie a dezinfekcia:

N Intrument sa regeneruje vzdy strojovo - nevykonavajte Ziadne manudine Gistenie!

Podla odportcania DGSV (Nemecka spolocnost’ pre zasobovanie steriinym materiélom) sa Calvian® a Calvian
endo-pen® zatrieduju do rizikovej skupiny B*. Pre tieto produkty sa vyZaduje zasadne strojové Cistenie.

*Toto zatriedenie sa uskutocriuje podia postupového diagramu DGSV na zatriedenie medicinskych produktov
2013, podkiad KRINKO/BfArM, odpordcanie spolkovy bezpecnostny list 2012; 55:1244-1310

Manualne predbezné Cistenie:
A\ Manudine predbezné Cistenie je doleZitym predpokladom pre Uspesné strojové Cistenie a tym stcast celko-
vého procesu opétovnej Upravy!

Calvian®

Indtrument bezodkladne po aplikacii (v ramci maximaine 1 h)
dokladne vyplachnite studenou vodou.

Calvian endo-pen®

Indtrument bezodkladne po aplikécii (v
ramci maximalne 1 h) viozte do studenej
vody na minimélne 5 mindt, na tento
Ucel naplite dutinu (kanal) vodou.

Indtrument (zvI&st hrot instrumentu) vycis-
tite mékkou kefou, az vizualne (lupou!)
nebude viac vidiet' zvy$n( kontamindciu.

Obidve dutiny (kanaly) preplachujte dokladne minimélne 10 sekund | Dutinu (kanal) preplachujte pulzujico
pomocou Cistiacej pistole. Pritom prerusovac sania [2] drzte jednym | (4 tlakové razy) minimaine 20 sekind
prstom zatvoreny. Kontaminované kandly vycistite vhodnou Cistia- | vodnou pistolou.

cou kefou [4] pod tecticou vodou a pritom sa uistite, Ze otvory na | Spicku nastroja vyplachuite 10 sekind
koncoch st volné. Hrot Cistiacej kefy musi na konci sacieho kandla | vodnou striekacou pistolou (2 impulzy
vystupovat' Obidva kanaly este raz znova dékladne preplachnite v trvani 5 sekind, staticky vodny tlak
Cistiacou pistolou minimalne 10 sekund. Pritom preru$ovac sania | 2 bary).

[2] znova drzte jednym prstom zatvoreny.

Cistenie intrumentu v ultrazvuku: 40 °C, 15 min, mierny alkalicky ¢is- | -
i s koncentraciou 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

InStrument (zviast’ hrot instrumentu) vymstlte makkou kefou, az
vizualne (lupou!) nebude viac vidiet zvySna kontaminaciu.

Vygistené a dezinfikované instrumenty zabalte do obalov na jednorazovii sterilizaciu (jednoduché balenie alebo
dvojbalenie) alebo indtrument, resp. podnos s vycistenymi a dezinfikovanymi instrumentmi ulozte do sterilizaénych
kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poZziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« vhodné pre sterilizaciu parou (teplotna odolnost' do min. 141 °C, dostatona priepustnost’ pary)

+ dostatocna ochrana instrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poskodeniami.

Sterilizacia:

Sterilizujte iba vyCistené a dezinfikované produkty.

Na sterilizaciu pouZivajte vyluéne nasledovne uvedené sterilizacné postupy:

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

Parametre programu Calvian® Calvian endo-pen®

Metéda 3-nasobna frakcionovana | 3-nasobna frakcionovana
predvakuova metdda predvakuova metdda

Teplota sterilizacie 132°C 132°C

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote sterilizacie) | 3,5 min. 3 min.

max. teplota sterilizécie, vratane tolerancie podia 138°C 138°C

EN ISO 17665

Cas susenia min. 10 min. min. 10 min.

N\ Nesterilizovat' v horiicom vzduchu!

A\ Nesterilizovat' v STERRAD®!

A\ Indtrument pri potencialnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontamindcie) a nepouzivajte
znova.

Skladovanie / Preprava:
Skladovat' v suchu. Chranit' pred slneénym Ziarenim. Uskladnit a prepravovat' v bezpe¢nych nadobach / obaloch.
Pri spatnych zésielkach posielajte iba vyCistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvélené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho opéto-
vné pouZitie. Spracovatelovi prinaleZi zodpovednost, Ze skutotne vykonana Uprava dosiahne Zelany vysledok s
pouzitym vybavenim, materidlmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v suvislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny.

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

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto ndvodu na pouzivanie vedie k vyliceniu zaruky spolo¢-
nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

Zmeny vyhradené. Aktualna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Slovenski (st ]

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odlozite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolnisnice za ostre, biolosko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadomes¢ajo branja navodil za uporabo uporabliene elektrokirurske naprave in druge opreme.

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

Pravilna uporaba:

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 Cist, njegovo mehansko delovanje in brezhibno izolacijo.
Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkuSevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

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

Instrument in kabel prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v na¢inu Standby - nacin pripravije-
nosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektricnih udarov!

Med uporabo:

A\ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zelen kirurski ucinek.
A\ Najvisja dovoliena napetost 500 Vp.

/A Redno brisite ostanke krvi in tkiva s konic.

/A Konice instrumenta lahko povzrocijo poskodbe!

/N Konice instrumenta so lahko po uporabi tako vroce, da povzrocijo opekline!

A\ Instrumentov nikoli ne odlagaijte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino!

/\ Ne uporabljajte v bliZini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevajte 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:

/N Instrument vedno ponovno pripravite za uporabo na strojni nacin - ne €istite ro¢no!

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

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

Rocno pred¢iscenje:

A\ Roéno predciscenje je pomemben pogoj za uspesno strojno CidCenje in s tem sestavni del procesa priprave
za ponovno uporabo!



Calvian® Calvian endo-pen®

Opetovna pnprava
b pokyny:

Instrument je treba po uporabi nemudoma (v okviru najvec 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.

Instrument (Se posebej konico instrumenta) o€istite z mehko
Scetko, dokler ni ve¢ videti nikakrsnih ostankov kontaminacije
(povecevalno steklo!).

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

Oba lumna (kanala) temeljito splahnjujte vsaj 10 sekund s
Cistilno pidtolo. 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 $¢etke za Cis¢enje 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).

Strojno ciséenje in dezinfekcija:

Pri izbiri naprave za ci$¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni na to, da ima RDG preverjeno u¢inkovitost
(npr. dovolienje 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 skladisceni. 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); Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02).
Lumine instrumentov je treba z uporabo obsotjecih prikljuckov Luer-Lock prikljuciti na splakovaini priklju¢ek RDG.

Programski koraki Calvian® Calvian endo-pen®
Predsplakovanije s hladno vodo iz mestne oskrbe 4 minut 3 minut

Cisgenje z 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pri 70 °C | 6 minut 5 minut
Nevtraliziranje s toplo vodo iz mestne oskrbe (40-45 °C) | 3 minut -

Vmesno in konéno splakovanje s toplo vodo iz mestne | 2 minut 1 minute

oskrbe (40-45 °C)

Splakovanie z razsoljeno vodo - 1 minute

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimainega Casa za uspesno CisCenje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (daljSe obdobje CisCenja in viSje temperature
cisenja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom A, npr. termiéna dezinfekcija
pri 90 °C, 5 min., prim. vrednost A;>3000. Ob uporabi drugega Cistinega sredstva uporabljajte samo tak$na
Cistila, ki imajo primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. glede
pH-vrednosti in zdruZljivosti s plasticnimi materiali. V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vasega dobavitelja
oz. vaega poobladcenca za higieno.

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

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno pakiranje)
aliinstrument oz. pladenj z ustrezno oci$¢enimi in dezinficiranimi instrumenti zavijte v bombazno krpo in skladis¢ite
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, pami sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Parametri programa Calvian® Calvian endo-pen®

3-kratno frakcioniran 3-kratno frakcioniran
postopek predvakuumiranja | postopek predvakuumiranja

Postopek

Sterilizacijska temperatura 132°C 132°C

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizaci- | 3,5 minut 3 minut

jski temperaturi)

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

v skladu z EN SO 17665)

Cas susenja vsaj 10 minut vsaj 10 min.

N\ Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladiscenje / Transport:

Skladis¢iti na suhem. Zascititi pred sonénim sevanjem. Skladisciti in prevazati v varnih posodah /embalazah.

Ob vracanju izdelka posiljajte samo ocis¢ene 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, surovinami in osebjem
v opremi za pripravo pripelje do Zelenega rezultata.

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drZave €lanice, 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 uveljavijanje odskodnin proti proizvajalcu.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelie 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 (2

Vyrobek / UzZivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfisluenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym persondlem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocnicnich internich predpist pro ostré, biologicky kontaminované predméty.

Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho prislusenstvi.

\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim nastroj vyCistéte a vysterilizujte.
Poutziti k uréenému tcelu:

Bipolari koagulace mékkych tkani. Podle funktniho rozsahu nastroje i k odsavani tekutin b&hem chirurgickych
vykond.

Zivotnost:

Pii odborné aplikaci je teba vychazet minimainé ze 20 cykli opétné pfipravy.

Pied pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a neposkozenou izolaci.
Doporuéujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zku$ebnim zafizenim.

/A Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokézané zbarveni hrotli nastroji non-stick je normalni a nezavadné.

Nastroj a kabel pripojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v rezimu standby. NedodrZovani
muZe vést k popaleninam a Uraz(m elektrickym proudem!

Béhem pouziti:

A\ Vzdy pracujte s nejniz§im nastavenym vykonem pro pozadovany chirurgicky efekt.

/\ Maximalné pfipustné napéti 500 Vp.

A\ Z hrotu pravidelné ofirejte krev a zbytky tkané.

A\ Hroty nastrojii mohou zplsobit poranéni!

A\ Hroty nastrojii mohou byt po pouZiti tak horké, ze muze dojit k popaleni!

/\ Nastroje nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostredni blizkosti!

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti holavych nebo vybusnych latek!

Dodrzu1te narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Nenechejte zaschnout zbytky krve a tkané!

Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo karta¢em!

Nepouzivejte ostré / odirajici pomocné prostfedky!

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

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

/A Nastroj vzdy pfipravte k opétovnému pouZiti strojové, neprovadéjte manuaini cisténi!

Podle doporuceni DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung — Némecka spolecnost pro zasobovani

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

je ze zésady vyzadovano strojové ¢isténi.

*Tato klasifikace se provadi podle postupového diagramu DGSV ke Kiasifikaci lékarskych vyrobku 2013, zaklad

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

Manualni predbézné cisténi:

/\ Manudini predcisténi je duleZitym predpokladem pro Uispésné strojové cisténi, a tim je soucasti celého procesu
opétovné pripravy!

Calvian®

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

Calvian endo-pen®

Nastroj ihned po pouZiti (maximainé do 1 hodiny)
vlozte minimalné na 5 minut do studené vody, k tomu
Ucelu napliite lumen (kanalek) vodou.

Rendeltetésszerii hasznalat:
Puha szdvetek bipolaris koagulécioja. A miiszerek funkcidjanak mértékétdl fliggéen a folyadékok elszivasahoz is
a sebészeti beavatkozésok alatt.

Elettartam:
Szakszer(i hasznélat esetében legalabb 20 Ujraelokészitési ciklusbol kell kiindulni.

Hasznalat el6tt:

/\ Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, mechanikus miikodését és érintetlen szigeteltségét.
A szigetelés ellendrzését megfeleld ellendrzékészilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

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

A miszert és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti készlilékekhez, vagy készenléti (standby) modban csatla-
koztassa. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramitéshez vezethet!

Hasznalat kdzben:

/\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybeallitassal dolgozzon.

A\ Maximalis engedélyezett fesziltség 500 Vp.

/\ Rendszeresen mossa le a vér- és szévetmaradvanyokat a hegyekrél.

A\ A miiszerek hegyei sériléseket okozhatnak!

A\ A miiszerek hegyei a hasznalatot kovetden annyira kiforrosodhatnak, hogy égési sériiléseket okozhatnak!
A\ A miiszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kozelébe!

A\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Ismételt elokészités:

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

Oba lumeny (kanalky) minimalné 10 sekund pofadné
proplachuite Cistici pistoli. PreruSovac sani [2] drzte
uzavfeny jednim prstem. Kontaminované kanalky
vyCistéte pod tekouci vodou pomoci vhodného
Cisticiho kartacku [4], a pritom zajistéte, aby byly
otvory na koncich volné. Hrot Cisticiho kartacku musi
vycnivat na konci saciho kanalku. Oba kanalky jesté
jednou pofadné proplachnéte Cistici pistoli po dobu
minimalné 10 sekund. PferuSovac sani [2] pfitom
zase musite uzaviit prstem.

Nastroj vycistéte v ultrazvukové lazni: 40 °C, 15 min, |-
mimé alkalicky Cisti€ s koncentraci 0,5 %, deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Strojové Cisténi a dezinfekce:

Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvéddeni o ovéfené

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

dispozici moznosti pfipojeni k proplachnuti nastroju.

Pribéh:

+ Nastroj viozte do RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a byly
bezpecné ulozeny. Calvian endo-pen® byste méli v RDG uloZit do dodanych tloznych boxd nebo Gloznych boxa,
které jsou k dispozici jako prislusenstvi (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 a 701778-10); Calvian endo-
pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02). Lumeny néstrojl] musi byt za pouziti stavajicich pfipojek Luer-Lock
pripojeny k oplachovaci pfipojce RDG.

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

Lumen (kanalek) pulzné (4 tlakové razy) vyplachujte
pomoci vodni pistole po dobu minimalné 20 sekund.
Hrot nastroje oplachujte vodni stfikaci pistoli

10 sekund (dva 5 sekundové impulsy, staticky tlak
vody 2 bar).

Programové kroky Calvian® Calvian endo-pen®
Predbézné oplachnuti studenou vodou z kohoutku 4 minuty 3 minuty

Cisténi s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE~x pfi 70 °C 6 minut 5 minut

Neutralizace teplou vodou z kohoutku (40-45 °C) 3 minuty -

Prabézné, popf. dodatecné oplachnuti teplou vodou z | 2 minuty 1 minuta

kohoutku (4045 °C)

Oplachnuti demineralizovanou vodou - 1 minuta

+ Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené tdaje minimalni doby pro Uspésné Cisténi u popsanych progra-
movych krokd. Odli$né procesni parametry (delSi doba cisténi i vy3si teploty cisténi do 95 °C) nastroje nepos-
kozuiji a jsou pfipustné podle konceptu Ay, napF. tepelné dezinfekce pii 90 °C, 5 min., viz hodnota A;>3000. Pfi
pouziti jiného €isticiho prostredku pouZijte jen takovy prostfedek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako
prostiedek deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napiiklad s ohledem na hodnotu pH i snasenlivost s
plasty. V pfipadé pochybnosti se prosim obratte na dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:
Pred nasledovnou sterilizaci provedte vizuélni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a neporusenosti
nastroje.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich obald (jednoduchy nebo dvoijity
obal) nebo nastroj, popf. box s vycisténymi a dezinfikovanymi nastroji ulozte do sterilizacnich kontejnerd, které
odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostatecna ochrana nastroju, popf. sterilizatnich obalti pfed mechanickym poskozenim.

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 Calvian® Calvian endo-pen®

Proceso Proceso de prevacio Proceso de prevacio
fraccionado triple fraccionado triple

Temperatura de esterilizacion 132°C 132°C

Tiempo de esterilizacion (tiempo de mantenimientoa | 3,5 min 3 min

la temperatura de esterilizacion)

Temperatura de esterilizacion maxima mas la 138°C 138°C

tolerancia segtin EN 1SO 17665

Tiempo de secado min. 10 min min. de 10 min

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV piipadé kontaktu s priony muze dojit ke zniceni nastroje (CJD - nebezpeci kontaminace) a nelze jej jiz
dale pouzivat.

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pfed slunecnim zéfenim. Skladujte a prepravujte v bezpecnych nadobach / obalech.

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

2Zvlastni pokyny:

Vy3e uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pipravu Iékafského vyrobku k jeho opéto-
vnému pouZiti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédnd za to, Ze skute¢né provadénd pfiprava s pouzitym
vybavenim, materidly a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.

Zavazné pripady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a prislugnym Gradtim v ¢lenském
staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

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

KaZzda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto ndvodu k pouZiti vede ke ztraté zaruky firmy Sutter Medizin-
technik GmbH.

Zmény vyhrazeny. Aktualni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Magyar D

Termék / Felhasznalo / Megsemmisités:
Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznélhatja és semmisitheti meg! A miiszert
az éles, bioldgiai szempontbol szennyezett targyakra vonatkozo kérhazon beldli iranyvonalak szerint semmisitse

meg.
A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatéjanak elolvasésat.

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

Altalénos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a mszert a kabelrdl!

A vér- és szovetmaradvanyokat ne hagyja raszaradni!

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

Ne hasznaljon éles / dorzshatast segédeszkozoket!

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

Keézi tisztitas és fertotlenités:

A\ A miiszert mindig géppel készitse ismételten eld - 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 alapvetéen gépi tisztitast igényel.

*Ez a besorolds a DGSV folyamatabrdja alapjan tortént az Orvosi termékek besoroldsa 2013 alapjan, KRINKO/

BfArM &janlds, Szovetségi Egészségligyi Lap 2012; 55:1244-1310

Keézi elétisztitas:

A\ A kézi eldtisztitas fontos elGfeltétele a sikeres gépi tisztitasnak, és igy a telies Ujraelokészitési folyamat
alapvetd része!

Specialis tudnivalok:
A fenti utasitasokat a gyartd jovahagyta az orvostechnikai eszkdz el6készitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz.

Az elokészitdnek kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elékészitésnél az alkalmas személy-
zettel egyiitt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd stlyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatésa-
gainak, ahol a felhasznalo/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyartd vagy a gyarto altal felhatalmazott szakmihelyek végezhetik. Kiilonben a
garancia érvényessége megsemmisil, és adott esetben megsziinik a gyarté barmilyen kartéritési kotelezettsége
a vevovel szemben.

A termék mindennem(i médositasa vagy a jelen Gtmutatétol valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik GmbH
feleléssége megsziinik.

Médositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzid elérhetd az alabbi cimen: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir $alinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui! Instrumenta
Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiskai uztersty daikty.

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy skai-
tymo.

A\ Nesterilus. Prie$ naudodami pirma kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojimg nuvalykite ir sterilizuokite.
Naudojimas pagal paskirtj:

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.

Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinima tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos baklés 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 parinkg budéjimo rezima. Kai

nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros sroves smugiai!

Narnd

Calvian® Calvian endo-pen®

A miiszereket kozvetleniil az alkalmazast kovetden | A miiszereket kdzvetleniil az alkalmazést kovetéen
(legfeliebb 1 6ran beliil) mossa le alaposan hideg (legfeljebb 1 dran bell) helyezze hideg vizbe legalabb
vizzel. 5 percig, ehhez a lument (csatorna) toltse fel vizzel.

A miszert (kilondsen a mlszer hegyét) puha kefével | A miiszert (kilondsen a miszer hegyét) puha kefével
tisztitsa addig, amig szemrevételezéssel (nagyito!) tisztitsa addig, amig szemrevételezéssel (nagyito!)
nem fedezhet6 fel szennyezddés-maradvany. nem fedezhet6 fel szennyezddés-maradvany.

Mindkét lument (csatornat) legalabb 10 masod- A lument (csatorndt) impulzusszertien (4 Ioket) legalabb
percig egy tlszmoplsztollyal alaposan mossa at. 20 mésodpercig egy tisztitopisztollyal alaposan mossa
Ennek soran zarja be a szivocs6-megszakitokat [2[, | at.

adott esetben tartsa zérva ujjaival. A szennyezett
csatornat megfeleld tisztitokefével [4] folyé viz alatt
tisztitsa meg, ennek soran gy6zédjon meg arrol,
hogy a nyilasok a végeken szabadok. A tisztitokefe
hegye 1épjen ki az elszivocsatorna végén. Mindkét
csatornat ismét legalabb 10 masodpercig egy
tisztitopisztollyal alaposan mossa at. Ennek soran
zérja be a szivécsé-megszakitokat [2] egyik ujjaval.

Miiszer ultrahangos tisztitasa: 40 °C, 15 perc, -
enyhén lugos tisztitoszer 0,5 %-os koncentracioval,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Az eszkdz végét 10 masodpercen keresztiil egy vizper-
metez6 pisztollyal mossa le (2 db. 5 masodpercig tarto
impulzus, statikus viznyomas 2 bar).

Gépi tisztitas és fertotlenités:

A tisztito- és fertotlenitéeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra ligyeljen, hogy az RDG ellenérzott hatékonyséaggal
rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld CE-jelolés). Az
RDG-n legyenek csatlakozasi lehetségek a miiszerek atmosasahoz.

Folyamat:

* Helyezze a miiszereket az RDG-be. Ennek soran Ugyeljen arra, hogy a mliszerek egymashoz ne érjenek,
és biztonsagosan legyenek tarolva. A Calvian endo-pen® miiszert az RDG-ben a mellékelt vagy tartozékként
kaphato tarolétélcan (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 és 701778-10); Calvian endo-pen®, bayonet
(REF 701778-01, 701778-02) kell tarolni. A miiszerek lumenijeit a meglévé Luer-Lock-csatlakoztatd hasznalataval
csatlakoztassa a fertétlenité berendezés 6blitd-csatlakozoéjahoz.

Programlépések Calvian®( | Calvian endo-pen®
Elémosas hideg vezetékes vizzel 4 perc 3 perc

Tisztitas 0,5 %-0s koncentraciojii deconex® 28 ALKA ONE-x 6 perc 5 perc

-al 70 °C-on

Semlegesités meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) 3 perc -

Kéztes- és utomosas meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) 2 perc 1 perc

Oblités demineralizalt vizzel - 1 perc

« Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idtartamra vonatkoz¢ igazolt adatok a sikeres tisztitashoz a leirt
programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi id6tartam, valamint nagyobb
tisztitasi hdmérséklet 95 °C-ig) nem okoznak kérosodast a miiszerekben, és a Ay- elv szerint engedélyezettek,
pl. héfertétienités 90 °C-on, 5 percig, vo. Ay-érték>3000. Egyéb tisztitoszerek hasznélata esetén csak olyan sze-
reket hasznalnak, melyek Gsszehasonlithatd tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitdsra vonatkozoan. Kétségek
esetében forduljon beszallitéjahoz ill. a higiéniaért felelé megbizotthoz.

Ellendrzés:

A kovetkez0 sterilizalas elétt végezze el a miiszer vizudlis ellenérzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését, ellend-
rizze a mliszer tisztasagat és épségeét.

Karbantartas:

Nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszerli vagy
kettds csomagolas), vagy a miiszert ill. talcat a megtisztitott és fertStlenitett miszerrel sterilizacios tartalyban
térolja, mely megfelelnek az alabbi kovetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ g6zsterilizélashoz alkalmas (h6allésag legalabb 141 °C-ig, kelld gézateresztés)

« mszerek ill. sterilizacios csomagolasok kelld védelme mechanikus sériilések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket sterilizaljon.

A sterilizalashoz kizarélag az alabbiakban megadott sterilizalasi eljarast alkalmazza:

* Gézsterilizalas, gbzsterilizalo a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfelelden, EN ISO 17665 szerint igazolva

Programparaméterek Calvian® Calvian endo-pen®

Eljaras 3-szoros frakcionalt | 3-szoros frakcionalt
elovakuum-eljaras | elévakuum-eljaras

Sterilizalasi hémérséklet 132°C 132°C

Sterilizélasi idétartam (tartasido sterilizalasi hémérsékleten) | 3,5 perc 3 perc

Max. sterilizalasi hdmérséklet plusz tiréshatar a 138°C 138°C

EN 1SO 17665 szerint

Szaritasi id6 min. 10 perc min. 10 perc

A\ Ne sterilizalja forrd levegdvel!

A\ Ne sterilizélja STERRAD®-al!

/\ Ha a miszer lehetséges prionokkal kapcsolatba Iép, semmisitse meg (CJD - fert6zésveszély) és tébbé ne
hasznélja.

Térolas | Széllitas:
Szarazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos tarolokban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakiildés esetén csak megtisztitott és fert6tienitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

| jimo metu:

A\ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.
A\ Maksimali leidziama jtampa yra 500 Vp.

A\ Reguliariai nu8luostykite kraujo ir audiniy likucius nuo galiuky.

A\ Instrumento galiukai gali suZaloti!

A\ Instrumento galiukai po naudojimo gali bti kaite 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 Salyje galiojan¢iy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumenta nuo kabelio!

Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy likuciy!

Kraujo ir audiniy liku¢ius Salinkite minksta Sluoste arba Sepeciu!
Nenaudokite astriy / braizanciy pagalbiniy priemoniy!

/\ Nedékite | vandenilio peroksida (H,0,)!

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

A\ Visada instrumentg vel paruoskite masininiu bldu - nevalykite rankiniu badu!

Pagal DGSV (Vokietijos steriliy gaminiy tiekimo bendrovés) rekomendacij Calvian® ir Calvian endo-pen®
priskiriamos B rizikos grupei*. Siems gaminiams privalomas masininis valymas.

*Sis priskyrimas vyko pagal 2013 m. DGSV srauto diagrama medicinos gaminiy klasifikavimui, pagrindas ,KRINKO/
BfArM" rekomendacija ,Bundesgesundheitsblatt* 2012; 55:1244-1310

Rankinis pirminis valymas:
A\ Rankinis pirminis valymas yra svarbi sékmingo masininio valymo salyga ir tuo paciu viso pakartotinio paruosi-
mo proceso sudedamoji dalis!

Calvian® Calvian endo—pen®

Instrumenta kruop3ciai perplauklte Saltu vandeniu i$ karto | Instrumentg ne trumpiau kaip 5 minutéms jdékite
po naudojimo (maks. per 1 | Salta vandenj i$ karto po naudojimo (maks. per
1 h), tam pripildykite ertmes (kanala) vandeniu.

Instrumenta (ypa¢ instrumento galiuka) valykite
minkstu Sepeciu, kol nebesimatys (lupa!) likutinés
kontaminacijos.

Ertme (kanala) praplaukite vandens pistoletu
impulsiniu bidu (4 paspaudimais) ne trumpiau
kaip 20 sekundziy.

Instrumento galiuka 10 sekundZiy plaukite
vandens purskimo pistoletu (2 impulsai per

5 sekundes, statinis vandens slégis 2 barai).

Instrumentg (ypa€ instrumento galiuka) valykite minkstu
Sepeciu, kol nebesimatys (lupa!) likutinés kontaminacijos.

Abi ertmes (kanalus) kruopsciai perplaukite ne trumpiau
kaip 10 sekundziy su valymo pistoletu. Siurbimo
pertraukiklj [2] laikykite uzdaryta pirStu. Kontaminuotus
kanalus plaukite tinkamu valymo $epeciu [4] po tekanciu
vandeniu ir uztikrinkite, kad angos galuose biity laisvos.
Valymo epecio galiukas turi iSljsti siurbimo kanalo gale.
Abu kanalus dar kartg kruopsciai perplaukite valymo
pistoletu ne trumpiau kaip 10 sekundziy. Siurbimo
pertraukiklj [2] vél laikykite uzdaryta pirstu.

I3valykite instrumentg ultragarsu: 40 °C, 15 min., 056 % |-
koncentracijos $velniu Sarminiu valikliu ,deconex® 28
ALKA ONE-x“ (,Borer Chemie®).

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VDI), 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 bty saugiai jdeti.
,Calvian endo-pen® reikty laikyti VD| kartu pristatytuose arba kaip reikmenis isigyjamuose laikymo padékluose
(REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 ir 701778-10); Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-
02). Instrumenty kanalus reikia prijungti, naudojant esamas ,Luer-Lock" jungtis, prie VD| perplovimo jungties.

Programy zingsniai Calvian® Calvian endo-pen®
Pirminis perplovimas $altu vandentiekio vandeniu 4 min. 3 min.

Valymas su 0,5 % ,deconex® 28 ALKA ONE-x“ 70 °C 6 min. 5 min.
Neutralizavimas $iltu vandentiekio vandeniu (4045 °C) 3 min. -

Tarpinis arba papildomas praplovimas su $iltu vandentiekio 2 min. 1 min.

vandeniu (40-45 °C)

Praplovimas demineralizuotu vandeniu - 1 min.

* Atkreipkite démes: pries tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti aprasy-
tais programy Zzingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir aukStesné valymo temperatira
iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidziami pagal Ay- 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 tiekéjg arba atsakinga uz higieng asmenj.

Kontrolé:

Pries$ sterilizavima apZiarékite 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 instrumenta ar padékla su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumentais laikykite sterilizavimo kontei-

neriuose, kurie atitinka Siuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatrai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),

+ pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.
Sterilizavimui naudokite tik toliau nurodyta sterilizavimo metoda:

+ Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN 1SO 17665

Programos parametrai Calvian® Calvian endo-pen®

Metodas 3-gubas frakcinio pirminio 3-gubas frakcinio pirminio
vakuumo metodas vakuumo metodas

Sterilizavimo temperatira 132°C 132°C

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo | 3,5 min. 3 min.

temperatiroje)

maks. sterilizavimo temperatra ir leidZiamoji 138 °C 138°C

nuokrypa pagal EN 1SO 17665.

Dziovinimo laikas min. 10 min. min. 10 min.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A\ Instrumentg potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos pavojus), nebenau-
dokite.

Laikymas / Transportavimas:

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite saugiuose induose / pakuoté-
se. Grazinimo atvejais siyskite tik ivalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:

Prie$ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo pakartoti-
niam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiSkai atiktas paruoSimas su naudota jranga, medziagomis ir
personalu pasiekty paruo$imo jrenginyje norima rezultata.

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra naudo-
tojo ir (arba) paciento sikdrimo vieta, kompetentingai jstaigai.

Gaminiy remonto darbus leidziama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai staigai. Kitaip prarandama teisé j garantijg
ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintechnik GmbH*
neprisiima atsakomybés uz Zala.

Mes pasiliekame teise keisti. Naujausia versijg rasite: www.sutter-med.de.

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



