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. Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
RX ONLY theorderofa physician or practitioner

Device Description / Intended Use

The Oro-Tracheal Injection Instrument is a syringe holder/injector
intended to facilitate injections in the larynx or trachea from an oral
approach. The Oro-Tracheal Injection Instrument is designed to be used
with a special 27 gauge hypodermic needle (REF 1650050).

Contraindication
Instruments should not be used for anything other than their intended
use.

Warning
The Injection Instrument is provided non-sterile and must be cleaned
and sterilized before the first use and any reuse.

DO NOT flash sterilize the oro-tracheal injector system. The instruments
have not been validated for flash sterilization.

Discard instrument after suspected Creutzfeldt-Jakob Disease (C)D)
exposure; the oro-tracheal injector system has not been validated
to withstand the chemical and thermal exposures recommended to
eradicate prions.

Precautions

« USE ONLY SLIP-TIP SYRINGES. Syringes with locking type tips
(i.e., Luer Lock) will not seat properly and the contents may leak.

« Do not use the syringe plunger to secure the syringe in place as the
contents may be inadvertently discharged.

« All disposable needles and other sharps are to be immediately placed
inan appropriate sharps disposal container at the point of use prior to
transfer for decontamination

Adverse Reactions
None known

Pre-Use, Handling, And Inspection Of Instruments

« Read the Instructions for Use and keep them in a safe place.

« Use the product only in accordance with its intended use, see
Indications.

Use of an instrument for a task other than that for which it is intended
could result in adamaged or broken instrument, or one which provides
an unsatisfactory performance.

Instruments should be handled and operated by personnel completely
familiar with their use, assembly, and disassembly.

Instruments must be rendered safe for handling, inspection, and
assembly by wearing appropriate personal protection equipment (PPE)
as promulgated by OSHA and AORN.

Inappropriate use of instruments will lead to damage that is usually
not repairable.

Instruments must be thoroughly inspected upon receipt and prior

to use to assure proper functioning. Failure to make a complete
inspection to assure proper operation and function of instrument may
result in unsatisfactory performance.

The oro-tracheal injector system is supplied non-sterile and must be
pre-cleaned, cleaned, visually examined, lubricated, and sterilized
prior to use. Please see pre-cleaning, cleaning, visual examination,
lubrication, and sterilization procedures below.

Check screws on instruments after ultrasonic cleaning. Vibration from
ultrasonic cleaning may cause them to loosen or fall out.

Prior to each use, inspect the product for: loose, bent, broken,
cracked, worn, or fractured components.

Do not use the product if it is damaged or defective.

Replace any damaged components immediately with original spare
parts.

« Store productsin adry, clean and safe place

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Select the needle cannula, curved or angled, best suited for the
procedure to be performed.

. Slide the threaded nut over the needle cannula and secure the
cannula to the syringe handle/holder by turning the nut clockwise
Tighten the nut only enough to secure the cannula while allowing
adjustment to the desired angle. Once the cannula is adjusted,
tighten the nut until the cannula is secured to the handle/holder and
will not rotate.

. With the protective cap in place, screw the needle securely onto the
threaded distal tip of the cannula by hand with a clockwise rotation.
To prevent the possible leakage of fluids around the base of the
needle hub, grasp the hub with hemostats and turn an additional
turn to the right. Care should be exercised not to cross-thread the
plastic-hubbed needle onto the metal threads of the cannula.

4. Insert a pre-filled 1.0 ml syringe with slip-tip into the handle holder.

Make certain the slip-tip seats snugly by applying pressure on the
syringe flange.
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5. Once the syringe is securely seated and the cannula has been
adjusted to the desired angle, remove the protective needle sheath.
The injection instrument is ready for use. The syringe contents may
be injected into the desired locations by exerting steady gentle
pressure on the plunger in the same manner as with standard
hypodermic syringes.

. Following use, replace the protective needle sheath. Use hemostats
to remove the needle by unscrewing it from the needle cannulain a
counter-clockwise direction.

Dispose of the used syringe and needle safely in accordance with the
health care facility’s procedures.
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Note: Needles are supplied sterile and are intended for single use
only. Do not resterilize or reuse.

Reprocessing Instructions for Reusable Instruments

When applying dry times to Integra LifeSciences instrument trays
and their accessories, dry times outside the standard healthcare
prevacuum parameters may be required.

Drying Time:

Instruments Only and Aluminum/Stainless Steel Instrument Trays:
15 to 30 minutes and visual inspection for dryness.

Polymer-based (plastic) Instrument Trays: Minimum drying time
40 minutes and visual inspection for dryness

Reprocessing
Instructions

Cleaning and Sterilization instructions are
subject to change.

Warnings /
Precautions

To prevent stains, use distilled or
demineralized water, and use a neutral
detergent, to reprocess these instruments.
Do not cold soak in glutaraldehyde, chlorine,
or ammonium solutions, or dry sterilize, as
damage to the instrument finish may occur.
Hypodermic needles used with this injection
instrument are intended for single use only,
do not resterilize or reuse.

Limitations After cleaning and sterilization, verify

functionality prior to re-use.

Point of Use This product is provided non-sterile and
must be cleaned and sterilized before the
first use and any reuse.

Rinse instrument immediately after use

in distilled or demineralized water. Keep
instrument moist (for example, cover with
awet drape or saturate with tap water -
do not use saline) after use and prior to
decontamination, cleaning and sterilization
to ensure adequate cleaning.

Instruments with cleaning ports and/or
suction tubes shall be flushed with neutral
pH enzymatic detergent, followed by a tap
water rinse.

Itis recommended that instruments are
reprocessed as soon as is practical following
use.

Containment and
Transportation

Preparation for
decontamination

Fully disassemble modular designed
instruments for effective cleaning. Remove
any cap covering the cleaning port, if
applicable. For instruments with lumens,
and instruments equipped with cleaning
ports, inject cleaning solution through the
instrument with anirrigation syringe. When
cleaning suction tubes with holes to control
suction, place gloved finger over the control
hole to flush though the tube.

Open any articulated instruments before
positioning in the soaking solution.

Place instruments so they do not touch
each other.

Note: Flushing in running water is essential
between decontamination and cleaning to
prevent any risk of reaction between the
two solutions.




Cleaning: Automated

Allinstruments shall be thoroughly rinsed
with tap water prior to placement in the
automatic washer.

Remove instruments and equipment from
any sterilization trays before placing into
washer baskets. Orient devices following
recommendations of washer/disinfector
manufacturers.

Use alkaline or neutral pH detergent
recommended by washer/disinfector or
detergent manufacturers.

These products have been validated for
effective cleaning using an automatic
washer/disinfector cycle consisting of the
following:

Packaging

A standard, sterilization wrap may be used.
Inthe US, an FDA cleared surgical wrap is
required.

In sets: Instruments may be loaded into
dedicated instrument trays or general
purpose sterilization trays. Ensure that
cutting edges are protected. Wrap trays
using appropriate method.

Sterilization

(Temperatures are
minimum required,
times are minimum
required)

Check the cleanliness and operation of

the instrument. Clean again if debris is
present and remove from use any damaged
instrument. Close instruments with catches
and racks on the first notch. Arrange the
instruments in sterilization containers

with perforations on the top and bottom,

Phase Recircu- |Water | Detergent an.d on SuPpor? TIUCh;f those usgdt|n |
lation |temper- |type :pltcr?urt%eré/.blo l;)\nll e appropriate cycle
Time ature isted in the table below. i )
Pre- 3 coldtap |N/A All' steam cycles have been validated in the
wash 1 minutes | water wrapped configuration and can be §ter|l|zed
wrapped or unwrapped. These devices have
Enzyme |5 hottap |neutral pH N A
. f only been validated for steam sterilization
Wash minutes |water enzymatic
methods.
detergent
Wash1 |5 66°C set |neutral pH Instruments Only Instruments Only or
minutes |point detergent Instruments in Instrument
Rinse1 |3 hottap |N/A Trays
minutes |water Cycle Gravity |Gravity |Pre-vac |Pre-vac |Pre-vac
Thoroughly examine instruments for any f:/?—llo (UK)
residual soil. Arigid MIS (minimally invasive S = = S ) =
surgery) rack should be used to clean rigid Temperature |121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
MIS instruments and instruments with Time 30 10 4 18 3
Iumgns to maximize efficiency of cleaning. minutes |minutes |minutes |minutes |minutes
Suction ports and flush ports should be Drying « Instruments Only Aluminum/Stainless Steel

connected to the MIS Rack to allow a
constant flow of solution inside hard-to-
reach areas of the instruments.

Cleaning: Manual

Soak in lukewarm (less than 43°C), mild

(pH 7.0 - 8.5), enzymatic detergent

and deionized water for a minimum of

2 minutes. For instruments with lumens,
and instruments equipped with cleaning
ports, inject cleaning solution through the
instrument with an irrigation syringe and
allow to soak for a minimum of 2 minutes.
Use a soft instrument brush to scrub
instruments while submerged in cleaning
solution to remove organic matter.

Rinse with deionized water, then clean
ultrasonically in a lukewarm (less than 43°C),
mild (pH 7.0 - 8.5), detergent and deionized
water for 10 minutes.

Rinse thoroughly with deionized water,
utilizing a syringe to thoroughly rinse
cleaning solution from lumens and cleaning
ports. Clean in this manner until no visible
soil remains on the instrument.

Dry with compressed air, or wipe dry witha
lint-free cloth. Examine instruments for any
staining or deterioration; remove from use
as appropriate.

Note: When using an ultrasonic cleaner

or a spray washing machine, follow

the manufacturers recommendations,
particularly with regard to articulated

instruments and positioning of instruments.

Following cleaning, lightly lubricate
instruments with movable parts. Use
alubricant intended for sterilizable
instruments such as a water-soluble
instrument milk. Do not use silicone spray.

dryness.

Instruments Trays: 15 to 30 minutes and visual
inspection for dryness.

« Poly-based (plastic) Instrument Trays: Minimum
drying time 40 minutes and visual inspection for

Maintenance,
Inspection and

Inspect components for any damage before
and after each use. If damage is observed do

Testing not use the instrument until it is repaired.
After cleaning and sterilization, verify
functionality prior to re-use.

Storage Store instruments in a clean, dry area.

Additional Note: Additional cleaning methods may

Information be warranted, including presoaking in 3%

hydrogen peroxide.

Disinfection

Note: Do not cold soak in glutaraldehyde,
chlorine, orammonium solutions, or dry
heat sterilize, as damage to the instrument
finish may occur.

Note: The instructions provided above have been validated by the
manufacturer as being CAPABLE of preparing the product for re-use.
It remains the responsibility of the processor to ensure that the
reprocessing as actually performed using equipment, materials and
personnel in the reprocessing facility achieve the desired result. This
normally requires validation and routine monitoring of the process.

CUSTOMER SERVICE INFORMATION
For further information regarding the use of this product or to report
any problems, please contact Integra LifeSciences at 1-800-654-2873.
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Hrvatski

Opis / predvidena namjena uredaja

Instrument za orotrahealno ubrizgavanja je drzac Strcaljke/brizgaljka
namijenjena olak3avanju ubrizgavanju injekcija u grkljan ili dusnik kroz
usta. Instrument za orotrahealno ubrizgavanje namijenjen je za uporabu s
posebnom potkoznom iglom veli¢ine 27 gauge (REF 1650050).

Kontraindikacije
Instrument se smije koristiti isklju¢ivo za predvidenu namjenu.

Upozorenje
Ovaj se instrument za ubrizgavanje isporuuje nesterilan te se mora
odistitii sterilizirati prije prve uporabe i svake ponovne uporabe.

NE primjenjujte brzu parnu sterilizaciju na sustavu orotrahealne brizgaljke.
Instrumenti nisu potvrdeni za brzu parnu sterilizaciju.

Odbacite instrument nakon sumnje na izlaganje Creutzfeldt-Jakobovoj
bolesti (CJD); nije potvrdeno da sustav orotrahealne brizgaljke podnosi
kemijsko i toplinsko izlaganje preporuceno za eliminiranje priona.

Mijere opreza

« KORISTITE SAMO STRCALJKE S VRHOM BEZ NAVOJA. Strcaljke s
blokirnim vrhovima (tj. Luer-lock nastavkom) nece se pravilno uklopiti i
moze doci do curenja sadrzaja.

Nemojte koristiti klip Strcaljke za pri¢vriéivanje Strcaljke u mjestu jer
moze doci do slu¢ajnog istiskivanja sadrzaja.

Sve jednokratne igle i drugi ostri dijelovi moraju se odmah staviti u
odgovarajuéi spremnik za odlaganje o3trih dijelova na mjestu uporabe
prije prijenosa na dekontaminaciju

Nuspojave
Nisu poznate

h 1

Prije up instri a, r je i pregled instrumenata

Procitajte Upute za uporabu i ¢uvajte ih na sigurnom mjestu.

Proizvod koristite iskljucivo u skladu s predvidenom namjenom, vidjeti
Indikacije.

Uporaba instrumenta u svrhu za koju nije predviden moze dovesti do
odtecenja ili loma instrumenta ili nezadovoljavajuceg u¢inka instrumenta.
Instrumentima treba rukovati i upravljati osoblje koje je potpuno
upoznato s njihovom uporabom, sastavljanjem i rastavljanjem.

Da bi instrumenti bili sigurni za rukovanje, pregled i sastavljanje, mora
se nositi odgovaraju¢a oprema za osobnu zastitu (PPE) kako odreduje
Agencija za zastitu i zdravlje na radu (OSHA) i Udruga perioperativnih
registriranih medicinskih sestara (AORN).

Neprikladna uporaba instrumenata dovest ¢e do ostecenja koje ve¢inom
nije moguce popraviti.

Instrumenti se moraju temeljito pregledati po prijemui prije uporabe
kako bi se osiguralo ispravno funkcioniranje. Ako se ne obavi potpuna
provjera radi osiguravanja ispravnog rada i funkcioniranja instrumenta,
moze doci do nezadovoljavajuéeg ucinka.

Sustav orotrahealne brizgaljke isporucuje se nesterilan i mora se
prethodno odistiti, ocistiti, vizualno provjeriti, podmazati i sterilizirati
prije uporabe. Pogledajte postupke prethodnog ¢iscenja, ¢iscenja,
vizualne provjere, podmazivanja i sterilizacije u nastavku.

Provjerite vijke na instrumentima nakon ultrazvu¢nog ¢iscenja. Vibracije
od ultrazvuénog ¢is¢enja mogu dovesti do popustanja ili ispadanja vijaka.
Prije svake uporabe provjerite da proizvod nema: labave, savijene,
neispravne, napuknute, istrosene ili slomljene dijelove.

Nemojte koristiti proizvod ako je o3tecen ili neispravan.

« Odmah zamijenite sve oStecene dijelove originalnim rezervnim
dijelovima.

Proizvode Euvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu

UPUTE ZA UPORABU

1. Odaberite kanilu igle, zakrivljenu ili pod kutom, koja najbolje odgovara
postupku koji e se obavljati.

2. Postavite maticu s navojima preko kanile igle i pricvrstite kanilu za
drdku/drzac strcaljke okretanjem matice u smjeru kazaljke na satu.
Zategnite maticu samo toliko da kanila bude pri¢vricena, ali da
prilagodavanje Zeljenog ugla bude moguce. Kada podesite kanilu,
zategnite maticu dok se kanila ne pricvrsti za drsku/drzac i ne bude se
mogla okretati.

3. Dok se zastitna kapica nalazi na svom mjestu, rukom pricvrstite iglu
pomocu vijka na distalni vrh kanile s navojima okretanjem u smjeru
kazaljke na satu. Da bi se sprijecilo curenje tekuine oko baze nastavka
igle, uhvatite nastavak pomo¢u hemostata i okrenite ga za jo$ jedan
okretaj nadesno. Potreban je oprez kako se igla s plasti¢nim nastavkom
ne bi iskrivljeno zavrnula na metalne navoje kanile.

4. Umetnite napunjenu Strcaljku od 1,0 ml s vchom bez navoja u drzac.
Pobrinite da vrh bez navoja ¢vrsto ulegne tako 3to Cete primijeniti
pritisak na hvatiste Strcaljke.

. Kada Strcaljka ¢vrsto ulegne i kada podesite kanilu pod Zeljenim kutom,
uklonite zastitnu ovojnicu igle. Instrument za ubrizgavanje je spreman
za uporabu. SadrZaj Strcaljke moZe se ubrizgati na Zeljena mjesta
primjenom ravnomjernog blagog pritiska na klip na isti nacin kao i kod
standardnih potkoznih Strcaljki.

6. Nakon uporabe vratite zastitnu ovojnicu igle. Pomo¢u hemostata
uklonite iglu tako 3to ete je odvrnuti s kanile igle u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu.

. OdloZite iskoriStenu Strcaljku na siguran nacin u skladu s postupcima
zdravstvene ustanove.

<}
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Napomena: Igle se isporucuju sterilne i namijenjene su samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte ih ponovno sterilizirati niti ponovno
koristiti.

Upute za ponovnu obradu instrumenata za videkratnu uporabu

Prilikom primjene vremena susenja s podlo3cima za instrumente
tvrtke Integra LifeSciences i njihovom dodatnom opremom, mogu
biti potrebna vremena susenja koja su izvan standardnih zdravstvenih
parametara prevakuumiranja.

Vrijeme su3enja:

Samo instrumenti i aluminijski podlo3ci za instrumente/podlo3ci za
instrumente od nehrdajuceg Celika : od 15 do 30 minuta i vizualna
provjera suhoce.

(Plasti¢ni) podlosci za instrumente na bazi polimera: Minimalno
vrijeme sudenja od 40 minuta i vizualna provjera suhoce

Upute za ponovnu Upute za Ci¢enje i sterilizaciju mogu se
obradu promijeniti.

Upozorenja/ mjere Za sprjecavanje mrlja koristite destiliranu ili
opreza demineraliziranu vodu i neutralni deterdZent

za ponovnu obradu ovih instrumenata.
Nemojte hladno namakati u otopinama
glutaraldehida, klora ili amonijaka niti vr3iti
suhu sterilizaciju jer moZe doci do o3tecenja
zavr3nog sloja instrumenta.

PotkoZne igle koje se koriste s ovim
instrumentom za ubrizgavanje namijenjene
su samo za jednokratnu uporabu; nemojte ih
ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti.

Ogranicenja Nakon ¢iscenja i sterilizacije provjerite

funkcionalnost prije ponovne uporabe.

Mjesto uporabe Ovaj se proizvod isporuuje nesterilan te se
mora ocistiti i sterilizirati prije prve uporabe i
svake ponovne uporabe.

Odmah nakon uporabe isperite instrument

u destiliranoj ili demineraliziranoj vodi.
Odrzavajte instrument vlaznim (na primjer,
tako Sto Cete ga prekriti s mokrom plahtom ili
natopiti vodom iz slavine - nemojte koristiti
fiziolosku otopinu) nakon svake uporabe i
prije dekontaminacije, ¢i3¢enja i sterilizacije
kako biste osigurali adekvatno ¢is¢enje.
Instrumenti s otvorima za &i3éenje i/

ili usisnim crijevima moraju se isprati
enzimskim deterdZzentom s neutralnom pH
vrijedno3¢u, a zatim se moraju isprati vodom.

Kontrolai prijevoz Preporucuje se da se instrumenti ponovno

obrade ¢im to bude izvedivo nakon uporabe.

Pripremaza
dekontaminaciju

U potpunosti rastavite modularno
dizajnirane instrumente radi u¢inkovitog
¢iscenja. Skinite poklopac s otvora

za Ciscenje, ako je primjenjivo. Kod
instrumenata s lumenom iinstrumenatas
otvorima za ¢iS¢enje ubrizgajte otopinu za
¢iscenje kroz instrument pomocu Strcaljke
zaispiranje. Prilikom ¢id¢enja usisnih crijeva
s otvorima za kontrolu usisavanja, postavite
prst preko kontrolnog otvora da biste isprali
crijevo.

Otvorite sve zglobne instrumente prije nego
Stoih stavite u otopinu za namakanje.
Postavite instrumente tako da se ne dodiruju
medusobno.

Napomena: Ispiranje teku¢om vodom klju¢an
je korak izmedu dekontaminacije i ¢i$¢enja
kako bi se sprijecio rizik od reakcije izmedu

dvije otopine.




Cidcenje:

Automatizirano

Svi se instrumenti moraju temeljito isprati
vodom iz slavine prije stavljanja u automatski
perac.

Izvadite instrumente i opremu iz podloZaka
za sterilizaciju prije nego Sto ih stavite u
kosare peraca. Okrenite uredaje u skladu s
preporukama proizvodaca peraca/uredaja za
dezinfekciju.

Koristite alkalniili pH neutralni deterdZent
koji preporuuju proizvodaci peraca/uredaja
za dezinfekciju ili deterdZenta.

Ovi su proizvodi potvrdeni za djelotvorno
¢isc¢enje primjenom ciklusa automatskog
peraca/uredaja za dezinfekciju koji se sastoji
od sljedeceg:

Pakiranje

MoZe se koristiti standardni omot za
sterilizaciju. U SAD-u je obavezan kirurski
omot koji je odobrio FDA.

U kompletima: Instrumenti se mogu staviti
na predvidene podloske za instrumente ili
opcéenamjenske podloske za sterilizaciju.
Ostrice moraju biti zasti¢ene. Zamotajte
podloske primjenom odgovarajuce metode.

Sterilizacija

(Navedene su
minimalne potrebne
temperature;
navedenasu

inimalna potrebna

Faza Vrijeme |Tempe- |Vrsta
recirku- |ratura | deterdZenta
lacije vode

Pret- 3minute |hladna |nije

pranje1 vodaiz |primjenjivo

slavine

Enzimsko|5minuta |vruca enzimski

pranje vodaiz |deterdZents

slavine |neutralnom
pH
vrijedno$éu

Pranje1 |5minuta |zadana |deterdzZents

tockaod [neutralnom
66°C |pH
vrijednoséu

Ispiranje |3minute |vruéa nije

1 vodaiz |primjenjivo

slavine

Temeljito pregledajte danema zaostale
prljavitine na instrumentima. Treba koristiti
Cvrsti stalak za minimalno invazivne
kirurske (MIS) instrumente za &iséenje MIS
instrumenata i instrumenata s lumenom
kako bi se povecala u¢inkovitost &i3éenja.
Usisni otvori i otvori za ispiranje trebaju biti
povezani za MIS stalak kako bi se omoguéio
neprekidan protok otopine unutar tesko
dostupnih podrucja instrumenata.

Cid¢enje: Ruéno

Natopite u mlakom (ispod 43°C), blagom
(pH 7,0 - 8,5), enzimskom deterdZentu i
deioniziranoj vodi najmanje 2 minute. Kod
instrumenata s lumenom iinstrumenatas
otvorima za ¢iS¢enje ubrizgajte otopinu za
¢idcenje kroz instrument pomocu Strcaljke za
ispiranje i ostavite da se instrument namace
najmanje 2 minute.

Koristite mekanu ¢etku za instrumente
prilikom ribanja instrumenata dok su
potopljeni u otopinu za ¢id¢enje kako biste
uklonili organske tvari. Isperite deioniziranom
vodom, a zatim odistite ultrazvuénim putem
umlakom (ispod 43 °C), blagom (pH 7,0 - 8,5),
enzimskom deterdZentu i deioniziranoj vodi
tijekom 10 minuta.

Temeljito isperite deioniziranom vodom, a
pomocu 3trcaljke temeljito isperite otopinu
za ¢iséenje izlumenai otvora za Ciséenje.
Cistite na ovaj nain dok ne nestanu vidljivi
tragovi prljavitine s instrumenta.

Osusite komprimiranim zrakom ili posusite
krpom koja ne ostavlja dlacice. Provjerite
danema mrljailitragova propadanja na
instrumentu; po potrebi uklonite iz uporabe.
Napomena: Prilikom uporabe ultrazvu¢nog
Cistacaiili stroja za pranje pomocu spreja
pratite preporuke proizvodaca, narocito

u pogledu zglobnih instrumenata i
pozicioniranja instrumenata.

Nakon ¢i$éenja nanesite malu koli¢inu maziva
nainstrumente koji posjeduju pokretne
dijelove. Koristite maziva namijenjena
instrumentima koji se mogu sterilizirati, kao
3to je mazivo za instrumente topljivo u vodi.
Nemojte koristiti silikonski sprej.

ija

p Nemojte hladno namakati u
otopinama glutaraldehida, klora ili amonijaka
niti sterilizirati suhom toplinom jer moze do¢i
do o3tecenja zavrinog sloja instrumenta.

vremena)

Povjerite ¢istocu i funkcionalnost
instrumenta. Ocistite ponovno ako su
prisutne necistoce i uklonite iz uporabe

sve oSteCene instrumente. Zatvorite
instrumente s kvakama i nosa¢ima na prvom
urezu. Postavite instrumente u spremnike
za sterilizaciju s perforacijama navrhu i
dnuinadrzace poput onih koji se koriste u
mikrokirurgiji. Slijedite odgovarajudi ciklus
naveden u tabliciispod.

Svi parni ciklusi su potvrdeni u zamotanoj
konfiguracijii mogu se sterilizirati zamotani
ilinezamotani. Ovi su uredaji potvrdeni samo
za metode parne sterilizacije.

Samo instrumenti | Samo instrumentiiliinstrumentu u

podlo3cima za instrumente

Ciklus Gravita-

cija

Gravita- | Pre- Pre- Pre-

cija vakuum- |vakuum- |vakuum-
iranje iranje iranje
(FR/WHO) |(UK)

Temperatura [121°C

132°C  |132°C 134°C 134°C

Vrijeme 30
minuta

10 4minute |18 minuta |3 minute

minuta

Susenje

« Samo instrumenti, aluminijski podlo3ci za
instrumente/podlo3ci za instrumente od nehrdajuéeg
&elika: od 15 do 30 minuta i vizualna provjera suhoce.
« (Plasti¢ni) podlo3ci za instrumente na bazi polimera:
Minimalno vrijeme su3enja od 40 minuta i vizualna
provjera suhode.

OdrZavanje, provjera | Prije svake uporabe provjerite da dijelovi nisu

itestiranje o3teceni. Ako primijetite oStecenje, nemojte
koristiti instrument dok se ne popravi.
Nakon ¢i3¢enja i sterilizacije provjerite
funkcionalnost prije ponovne uporabe.

Pohrana Instrumente ¢uvajte na ¢istom, suhom

mjestu.

Dodatne informacije

Napomena: Mogu biti opravdane dodatne
metode ¢i$éenja, uklju€ujuci prednamakanje
u 3%-tnom vodikovom peroksidu.

Napomena: Moguce je da je proizvodac potvrdio priloZene upute kao
SPOSOBNE za pripremanje proizvoda za ponovnu uporabu. Odgovornost
je osobe koja vr3i obradu da osigura da postupak ponovne obrade pomocu
opreme, materijala i osoblja u objektu za ponovnu obradu postigne Zeljeni
rezultat. Ovo vecinom zahtijeva provjeru i rutinski nadzor postupka.

INFORMACIJE O SLUZBI ZA KORISNIKE
Zavise informacija o uporabi ovog proizvoda ili za prijavljivanje svih
problema kontaktirajte tvrtku Integra LifeSciences na 1-800-654-2873.




Cesky

Popis zafizeni/Uréené pouz
Nastroj pro orotrachealni injekce je drzak stfikacky/injektor uréeny pro
pro aplikaci injekci z hrtanu nebo trachey pfi ordlnim pfistupu. Nastroj
pro orotrachealniinjekce je uréeny k pouZiti se specialni hypodermickou
jehlou 27 G (REF 1650050).

Kontraindikace

Nastroje se nesméji pouzivat pro zadny jiny (cel, neZ je jejich uréené
pouziti.

Varovani

Nastroj pro injekce se dodava nesterilni a pfed prvnim pouzitim i pied
kazdym dal3im opakovanym pouzitim se musi vycistit a sterilizovat.
Systém orotrachealniho injektoru NESTERILIZU)TE zkracenym
sterilizaénim cyklem (flash). Nastroje nejsou validovany pro sterilizaci
zkracenym steriliza¢nim cyklem (flash).

Pfi podezieni na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc néstroj po expozici
zlikvidujte; systém pro orotrachealni injekce nema schvélenou odolnost
proti chemikdliim a teplotdm doporu&enym pro hubeni prion(.

Upozornéni

« POUZIVE|TE POUZE STRIKACKY SLIP-TIP. Stfikacky se zamykacimi hroty
(napf. Luer lock) nebudou spravné sedét a obsah mize unikat.

« Kzajidténi stfikacky na misté nepouZivejte pist stfikacky, protoze by
mohlo dojit k nechténému vypusténi obsahu.

« V3echny jehly na jednorazové pouziti a jiné ostré pfedméty se musi
okamZité odloZit do vhodné nadoby na likvidaci ostrych pfedmétd v
misté pouziti pred pfepravou k dekontaminaci.

Nezadouci reakce
Nejsou znamy.

Pfed pouzitim, manipulace a kontrola nastroji

« Pectéte sindvod k pouZiti a uloZte jej na bezpe¢ném misté.

« Vyrobek pouZzivejte pouze v souladu s jeho uréenym pouzitim, jak je
uvedeno v indikacich.

PouZziti nastroje k jinym Gkon(im, neZ pro které je uréeny, mize zpUsobit
jeho poskozeni nebo rozbiti, pfipadné zhor3eni jeho funkénich vlastnosti.
S nastroji smi zachazet a manipulovat pouze osoby dobfe obezndmené s
jejich pouzivanim, sestavenim a rozmontovanim.

Pfi manipulaci, kontrole a sestavovani musi byt nastroje bezpe&né.
PouZivejte proto osobni ochranné pomicky schvélené americkou
Spravou pro bezpe&nost a ochranu zdravi pfi praci (OSHA) a americkou
Asociaci registrovanych chirurgickych sester (AORN).

Nevhodné pouzivani nastroji mizZe zpdsobit poskozeni, které je obvykle
nenapravitelné.

Po pfijmu a pted pouZitim je tfeba nastroje peclivé zkontrolovat, aby
byla zajisténa jejich spravna funkce. NedodrzZeni tohoto pokynu pro

zajisténi spravné funkce nastroje mize zpusobit jeho nespravnou funkci.

Systém orotracheadlniho injektoru se dodava nesterilni a pfed pouzitim
se musi provést pfedbézné ¢isténi, ¢isténi, vizualni prohlidka, lubrikace
asterilizace. Viz nize uvedené postupy predbézného &idténi, ¢isténi,
vizudlni prohlidky, lubrikace a sterilizace.

Po ultrazvukovém €isténi zkontrolujte Srouby na nastrojich. Vibrace z
ultrazvukového ¢idténi mohou zpisobit jejich uvolnéni nebo vypadnuti.
Pred kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda jeho soucasti nejsou
uvolnéné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebované,nebo zlomené.
Vyrobek nepouZzivejte, pokud je poskozeny nebo vadny.

V3echny poskozené soudasti okamzité vyméfite za origindlni nahradni
dily.

« Vyrobky uchovavejte na suchém, &istém a bezpecném misté.

NAVOD KPOUZITI
. Vyberte kanylu s jehlou, zahnutou nebo zkosenou, ktera se nejlépe
hodi pro provadény zakrok.
. Nasurite Sroubovou matku na kanylu s jehlou a pfipevnéte kanylu
k rukojeti/drzaku stiikacky otocenim matky po sméru hodinovych
ru¢i¢ek. Matku utahnéte pouze natolik, aby byla kanyla zajisténa a
bylo mozné provadét Gpravy do pozadovaného Ghlu. Po Gpravé kanyly
dotahnéte matku, dokud kanyla nebude pevné pfipojena k rukojeti/
drzaku a nepfestane se otacet.
. Ochranny kryt ponechejte na misté a rukou otaéenim po sméru
hodinovych ruéi¢ek nasroubuijte jehlu bezpeéné na distalni zavitovy
hrot kanyly. Aby nedoslo k dniku tekutin kolem zakladny Gsti jehly,
peanem uchopte Gsti otocte o jednu dal3i otdcku doprava. Postupujte
opatrné, abyste nezkfiZili zavit plastového Usti jehly na kovovych
zavitech kanyly.
Vlozte pfedem naplnénou stiikacku 1,0 ml s hrotem slip-tip do drzaku
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rukojeti. Tlakem na patku stiikacky se presvédcte, Ze hrot slip-tip dobfe

sedi.
. Po bezpe¢ném usazeni stfikacky a upraveni kanyly do pozadovaného
Ghlu odstrarite ochranné pouzdro jehly. Injekéni nstroj je pfipraveny k

o

pouziti. Obsah stiikacky muze byt vstfiknut do pozadovaného umisténi

stalym jemnym tlakem na pist stejnym zptisobem, jako u standardnich
hypodermickych stfikacek.

Po pouziti vymeérite ochranné pouzdro jehly. K vyjmuti jehly pouZijte
pean tak, Ze ji od3roubujete od kanyly ota¢enim proti sméru
hodinovych rucicek.

o

7. Pouzitou stikacku a jehlu bezpe¢né zlikvidujte v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Poznamka: Jehly se dodavaji sterilni a jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované.

Pokyny k op zpracovani op: elné pouzitelnych nastroji

Pfivybéru ¢asu suSeni tackd u nastroju Integra LifeSciences a jejich
pfisludenstvi mize byt nutné pouzit ¢as sueni mimo standardni
zdravotnické parametry pro predvakuum.

Cas suseni:

Pouze nastroje a tacky na nastroje z hliniku nebo nerezové oceli: 15 az
30 minut a vizudIni kontrola suchosti.

Técky na nastroje na bazi polymeru (plastu): Minimalni doba suseni
40 minut a vizualni kontrola suchosti.

Pokyny k Pokyny pro €i3téni a sterilizaci podléhaji
opakovanému zménam.
zpracovani

Varovéni/Upozornéni | Aby se piedchazelo skvrnam, pfi opakovaném
zpracovani téchto nastrojl pouzijte
destilovanou nebo demineralizovanou vodu
aneutrélni saponat. Nenamacejte za studena
vroztocich glutaraldehydu, chloru nebo
¢&pavku, ani nesterilizujte suchym teplem,
protoZe by mohlo dojit k poskozeni povrchové
Upravy nastroje.

Hypodermické jehly pouzZivané s timto
injek&nim nastrojem jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouZziti, neresterilizujte ani
nepouZivejte opakované.

Omezeni Po ¢isténi a sterilizaci pred dal$im pouZzitim

ovérte funkci.

Misto pouZiti Tento vyrobek se dodédva nesterilni a pred
prvnim pouzitim i pfed kazdym dal3im
opakovanym pouzitim se musi vy¢istit a
sterilizovat.

Po poufziti nastroj okamzité oplachnéte
destilovanou nebo demineralizovanou vodou.
Po pouzitia pfed dekontaminaci, ¢isténim

a sterilizaci udrZujte nastroj vihky (napf. jej
zakryjte vihkou rouskou nebo jej ponorte

do pitné vody - nepouZzivejte fyZ|oIo
roztok), aby bylo zajisténo spravné
Néstroje s ¢isticimi porty a/nebo sacimi
trubi¢kami se proplachnou enzymatickym
Eisticim prostfedkem s neutralnim pH a
oplachnou pitnou vodou.

Doporucuije se, aby po pouZiti byly prostfedky
opakované zpracovany co nejdfive je to
mozné.

Baleniadoprava

Modulérné konstruované nastroje zcela
rozeberte, aby &isténi bylo (i¢inné. Sejméte
ochranny kryt z ¢isticiho portu (hodi-li se).
Pro néstroje s lumeny a nastroje vybavené
Cisticimi porty pouZijte iriga¢ni stfikacku a
vstiiknéte Cistici roztok do nastroje injekci.
P¥i ¢isténi odsavacich trubic s otvory pro
kontrolu odsévani prstem v rukavici ucpéte
otvor pro kontrolu odsavanti, aby se trubice
proplachla.

Pred uloZenim do naméceciho roztoku
oteviete viechny kloubové nastroje.
Naéstroje umistéte tak, aby se vzdjemné
nedotykaly.
Poznamka: Propla
dekontaminacia
aby se zabranilo
dvéma roztoky.

Pfipravana
dekontaminaci

titekouci vodou mezi
im je velice dulezité,
ku reakce mezi témito




Cisténi: automatické

V3echny nastroje se pfed uloZenim do
automatické my&ky musi dikladné
oplachnout pitnou vodou.

Pfed umisténim do kosickd myeky vyjméte
nastroje a zafizeni ze sterilizaénich tacka.
Zafizeni umistéte podle doporuceni vyrobci
mycky/dezinfekéni myeky.

Poufzijte alkalicky saponat nebo saponit s
neutralnim pH doporuéeny vyrobci my¢ky/
dezinfekéni mycky nebo saponatu.

Tyto vyrobky jsou validovéany pro G¢inné
¢iSténi pfi pouZiti cyklu automatické mycky/
dezinfekéni my¢ky sestavajiciho z nize
uvedenych fazi:

Faze Cas Teplota | Typ
recir- vody saponatu
kulace
Pfedmyti1|3 minuty |studena |nehodise
pitna
voda
Enzyma- |5minut |horkd |enzymatic-
tické pitna ky saponat s
myti voda neutralnim
pH
Myti1 5minut |nasta- |sapondts
vena neutralnim
teplota |pH
66°C
Oplacho- |3minuty [horkd |nehodise
vani1 pitna
voda

Duikladné prohlédnéte nastroje, zda se na
nich nevyskytuji zbytkové necistoty. Pro
maximélné G¢inné
tvrdych ndstrojd MIS (minimalné invazivni
operace) a nastroju s lumeny pouziva tvrdy
MIS stojan. Ke stojanu MIS se pfipoji saci a
proplachovaci porty umoziiujici staly pratok
roztoku uvnitf téZko dostupnych oblasti
nastrojd.

Baleni

MZete pouZit standardni steriliza&ni obal. V
USA je vyzadovan chirurgicky obal schvaleny
americkou spravou pro potraviny a léky (FDA).
V soupravach: Nastroje se mohou uloZit

do specialnich tackd na néstroje nebo do
sterilizagnich tackd pro obecné pouziti.
Zajistéte ochranu ostrych hran. Tacky zabalte
s pouzitim vhodné metody.

Sterilizace

(Teploty jsou
minimalni
pozadované teploty;
&asy jsou minimdlni
pozadované &asy)

Zkontrolujte, zda je nastroj €isty a funkéni.
Znedisténé nastroje znovu vycistéte a
poskozené nastroje vyfadte z pouzivani.
Naéstroje zaviete s ichyty a zapadkami

na prvnim zafezu. Nastroje umistéte do
steriliza¢nich nadob s perforovanim nahote i
dole ana podpory, napf. ty, které se pouzivaji
v mikrochirurgii. Vyberte vhodny cyklus
uvedeny v tabulce nize.

V3echny parni cykly byly validovény v
zabalené konfiguraci a nastroje je mozné
sterilizovat zabalené nebo nezabalené. Tato
zafizeni byla validovana pouze pro metody
parni sterilizace.

Pouze néstroje Pouze néstroje nebo néstroje na

taccich na nastroje

Cyklus | Gravita¢ni |Gravita¢ni | Pfedva- Predva- Pfedva-
kuum kuum kuum

(FR/WHO) |(UK)

Teplota [121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

Cas 30minut [1ominut |4minuty [18minut |3 minuty

Suseni |« Pouze nastroje a tacky na nastroje z hliniku nebo nerezové

oceli: 15 az 30 minut a vizudIni kontrola suchosti.
« Tacky na nastroje na bazi polymeru (plastu): Minimalni
doba suseni 4

0 minut a vizualni kontrola suchosti.

Minimélné 2 minuty namacejte ve vlazném
roztoku (pod 43 °C) mirného (pH 7,0 - 8,5)
enzymatického saponatu a deionizované
vody. Pro néstroje s lumeny a nastroje
vybavené &isticimi porty pouZijte irigani
stfikacku, vstfiknéte Cistici roztok do nastroje
injekcia nechte namacet minimalné 2 minuty.
Pomoci mékkého nastroje nastroje vydrhnéte
ponofené v Cisticim roztoku, aby se odstranily
organické latky. Oplachnéte deionizovanou
vodou, poté 10 minut Cistéte ultrazvukem

ve vlazném roztoku (pod 43 °C) mirného

(pH 7,0 - 8,5) saponatu a deionizované vody.
Dukladné oplachnéte deionizovanou vodou

a pomoci stiikacky dikladné vyplachnéte
¢istici roztok z lumend a Cisticich portt. Takto
¢istéte, dokud na nastroji nebudou zadné
viditelné zbytky neistot.

Osuste stlaenym vzduchem nebo otfete

do sucha utérkou nepoustéjici chloupky.
Nastroje prohlédnéte, zda na nich nejsou
skvrny nebo zda nejsou opotiebené; podle
potieby vyfadte z pouZivani.

Poznamka: Pfi pouZiti ultrazvukové Cisti¢ky
nebo tlakové my&ky postupuijte podle
doporucenivyrobce, obzvla3té ohledné
kloubovych néstrojii a ohledné& umisténi
nastrojd.

Po ¢isténi nastroje s pohyblivymi sougastmi
lehce lubrikujte. PouZijte lubrikaéni
prostiedek uréeny pro sterilizovatelné
nastroje, napf. ve vodé rozpustny prostfedek
instrument milk. NepouZivejte silikonovy
sprej.

Udrzba, kontrolaa
testovani

Pied kazdym pouzitim a po ném zkontrolujte
soucasti, zda nejsou poskozené. Pokud si
povsimnete poskozeni, nastroj nepouzivejte,
dokud nebude opraveny. Po &iténia
sterilizaci pred dal$im pouZitim ovéfte funkci.

Skladovani

Naéstroje uchovévejte na suchém a &istém
misté.

Dalsiinformace

Desinfekce

Poznamka: Nenamacejte za studena v
roztocich glutaraldehydu, chloru nebo
¢&pavku, ani nesterilizujte suchym teplem,
protoze by mohlo dojit k poskozeni povrchové
Upravy nastroje.

Poznamka: MuzZe byt divod k pouZiti dalich
Cisticich metod, véetné namaceniv 3%
peroxidu vodiku.

Pozndmka: Vy3e uvedené pokyny byly validovény vyrobcem jako
SCHOPNE pfipravit vyrobek na opakované pouZiti. Zpracovatel odpovida
zato, Ze opakované zpracovani s pouzitim vybaveni, materiald a
pracovnikd pracovi3té, kde se opakované zpracovani provadi, dosdhne
pozadovanych vysledku. To obvykle vyZaduje validaci a rutinni sledovéni

procesu.

INFORMACE O ZAKAZNICKEM SERVISU
Pokud potfebujete dalsiinformace o pouZiti tohoto vyrobku nebo chcete
nahlasit jakékoli problémy, kontaktujte Integra LifeSciences na &isle

1-800-654-2873.



Dansk

Beskrivelse af anordning/tilsigtet brug

Oro-Tracheal injektionsinstrument er en sprgjteholder/injektor
beregnet til at lette injektionerilarynx eller trakea gennem munden.
Oro-Tracheal injektionsinstrumentet er beregnet til anvendelse med en
serlig 27-gauge hypodermisk nal (REF 1650050).

Kontraindikation
Instrumenter ma ikke anvendes til andre end deres beregnede formal.

Advarsel
Injektionsinstrumentet leveres ikke-sterilt og skal renggres og
steriliseres inden brug fgrste gang og inden alle efterfglgende brug.

Oro-Tracheal injektorsystemet MA IKKE lynsteriliseres. Instrumenterne
erikke godkendt til lynsterilisering.

Kassér instrumentet efter mistaenkt eksponering for CJD-sygdom
(Creutzfeldt-Jakob Disease). Oro-Tracheal injektorsystemet er ikke
blevet godkendt til at modsta den kemiske og termiske eksponering
anbefalet til at udrydde prioner.

Forholdsregler

« ANVEND KUN SLIP-TIP SPR@)TER. Sprgjter med spidser, som kan lase
(f.eks. luer-lock) vil ikke sidde ordentligt fast, og indholdet kan udsive.

 Undlad at anvende sprgjtestemplet til at holde sprgjten pa plads, da
indholdet utilsigtet kan blive trykket ud.

« Alle engangsnale og andre skarpe genstande skal straks anbringes
ien passende beholder til skarpe genstande pa brugsstedet inden
overfgrsel til dekontaminering.

Bivirkninger
Ingen kendt

Handtering og kontrol af instrumenter fgr brug

« Las brugsanvisningen og gem den pa et sikkert sted.

« Anvend kun produktet i overensstemmelse med dets tilsigtede brug,
seindikationer.

Brug af et instrument til andre formal end dem, hvortil det er beregnet,
kan forarsage beskadigelse eller gdelzggelse af instrumentet, eller
medfgre at det ikke virker tilfredsstillende.

Instrumenter skal handteres og anvendes af personale, som er godt
bekendt med deres brug, samling og adskillelse.

Instrumenter skal sikres inden handtering, inspektion og samling ved
atanvende passende beskyttelsesudstyr (PPE) som fastlagt af det
amerikanske arbejdsmiljgagentur (Occupational Safety and Health
Administration, OSHA) og Foreningen af operationssygeplejersker i
USA (Association of periOperative Registered Nurses, AORN).
Ukorrekt brug af instrumenter vil medfgre skade, som normalt ikke
kan udbedres.

Instrumenter skal kontrolleres omhyggeligt ved modtagelsen og
inden brug for at sikre korrekt funktion. Undladelse af at foretage en
fuld kontrol for at sikre instrumentets korrekte funktion kan medfgre
utilfredsstillende ydeevne.

Oro-Tracheal injektorsystemet leveres ikke-sterilt og skal fgrst
renggres, renses, kontrolleres visuelt, smgres og steriliseres inden
brug. Der henvises til procedurerne for renggring, rensning, visuel
kontrol, smgring og sterilisering nedenfor.

Kontrollér skruerne pa instrumentet efter ultralydsrenggring.
Vibrationer fra ultralydsrenggring kan Igsne skruerne eller de kan falde
ud.

Inden hver brug skal produktet efterses for: Igse, bgjede, knaekkede,
revnede, slidte eller brudte dele.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller defekt.

Alle beskadigede dele skal straks udskiftes med originale reservedele.
Opbevares pa et tgrt, rent og sikkert sted

BRUGSANVISNING
1. Vealg den nalekanyle, buet eller vinklet, som er bedst egnet til den
procedure, som skal udfgres.

. For gevindlasen over nalekanylen og fastggr kanylen til
sprgjtehdndtaget/holderen ved at dreje gevindlasen med uret. Stram
kun gevindlasen nok til at fastggre kanylen og justér samtidigt til den
gnskede vinkel. Nar kanylen er justeret, strammes gevindlasen, indtil
kanylen sidder sikkert pa handtaget/holderen og ikke kan dreje.

3. Med beskyttelseshaetten pa plads skrues nalen sikkert med handen
pa kanylens distale ende med gevind, ved at dreje med uret. For at
forhindre mulig udsivning af vaske omkring nalenavets base gribes
navet med en arterieklemme og drejes mod hgjre yderligere en gang.
Der skal udvise forsigtighed for at undga at skrue nalens plastiknav
over kanylens metalgevind.

. Isat en fyldt 1,0 ml sprgjte med slip-tip i handtagsholderen. Sgrg for,
at slip-tippen sidder godt fast ved at trykke pa sprgjteflangen.

. Nar sprgjten sidder godt fast, og kanylen er justeret til den gnskede
vinkel, fiernes den beskyttende nalesheath. Injektionsinstrumentet er
klar til brug. Sprgjtens indhold kan injiceres de gnskede steder ved at
udgve et konstant, forsigtigt pres pa stemplet pa samme méade som
med standard hypodermiske sprgjter.

. Efter brug pasattes den beskyttende nalesheath igen. Anvend
arterieklemmer til at ferne nalen ved at skrue den af nalekanylen i
retning mod uret.
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7. Kassér den brugte sprgjte og nal sikkert i overensstemmelse med
hospitalets procedurer.

Bemzrk: Nale leveres sterile og er kun beregnet til engangsbrug.
Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.

Anvisninger i reprocessing for instrumenter til genbrug

Torretider uden for hospitalers standard praevakuumparametre kan
vaere pakraevede ved indstilling af tgrretider for Integra LifeSciences
instrumentbakker og deres tilbehgr.

Torretid:

Kun instrumenter og instrumentbakker af aluminium/rustfrit stal:
15 til 30 minutter og visuel inspektion for tgrhed.

Polymer-baserede (plastik) instrumentbakker: Min. tgrringstid

40 minutter og visuel inspektion for tgrhed

Anvisning i
reprocessing

Renggrings- og steriliseringsanvisninger kan
blive @ndret.

Advarsler/
forsigtighedsregler

For at forhindre pletter skal der anvendes
destilleret eller demineraliseret vand og et
neutralt renggringsmiddel til reprocessing
af disse instrumenter. Undlad at nedsanke
instrumenterne i kolde glutaraldehyd-,
klorin- eller ammoniakoplgsninger, eller
torsterilisere dem, da det kan medfgre skade
péinstrumentets finish.

Hypodermiske néle anvendt med dette
injektionsinstrument er kun beregnet til
engangsbrug; md ikke resteriliseres eller
genanvendes.

Begransninger Efter renggring og sterilisering skal
instrumentets funktion bekraeftes inden

genbrug.

Anvendelsessted Dette produkt leveres ikke-sterilt og skal
renggres og steriliseres inden brug fgrste
gang og inden alle efterfglgende brug.
Skylinstrumentet straks efter brug i
destilleret eller demineraliseret vand. Hold
instrumentet fugtigt (deek det f.eks. med

et vadt klade eller maet med hanevand -
saltvand ma ikke anvendes) efter brug

og inden dekontaminering, renggring og
sterilisering for at sikre passende renggring.
Instrumenter med renggringsporte og/eller
sugeslanger skal skylles med neutral pH
enzymatisk renggringsmiddel og derefter
skylles med hanevand.

Reprocessing af instrumenter anbefales s&
hurtigt som muligt efter brug.

Opbevaring og
transport

Adskil instrumenter bestaende af flere
dele fuldstaendigt med henblik pa effektiv
renggring. Fjern eventuel hatte over
renggringsporten, hvis relevant. For
instrumenter med lumener og instrumenter,
som er udstyret med renggringsporte, skal
renggringsoplgsningen injiceres gennem
instrumentet med en skyllesprgjte. Under
renggring af sugeslanger med huller til at
kontrollere sugning, skal der anbringes en
behandsket finger over kontrolhullet for at
skylle gennem slangen.

Aben alle leddelte instrumenter, inden de
anbringes i iblgdsaetningsoplgsningen.
Anbring instrumenter sdledes, at de ikke
rgrer ved hinanden.

Bemaerk: Det er vigtigt at skylle under
rindende vand mellem dekontaminering og
renggring for at forhindre enhver risiko for
reaktioner mellem de to oplgsninger.

Klarggring til
dekontaminering




Renggring:
Automatisk

Alle instrumenter skal skylles grundigt
med hanevand inden de anbringes i den
automatiske vasker.

Fjerninstrumenter og udstyr fra
steriliseringsbakker, inden de anbringes i
vaskekurve. Placér enhederne ved at fglge
anbefalingerne fra producenter af vasker/
desinfektor.

Anvendt alkalisk eller neutral pH
renggringsmiddel anbefalet af producenter
af vasker/desinfektor eller renggringsmiddel.
Disse produkter er blevet godkendt til
effektiv renggring ved brug af automatisk
vasker-/desinfektor-cyklusser bestaende
af fglgende:

Fase Recirkula-|Vand- |Renggrings-
tionstid |tempe-| middel
ratur
Forvask1 |3 koldt |I/A
minutter |hane-
vand
Enzymvask |5 varmt |neutral pH
minutter |hane- |enzymatisk
vand |renggrings-
middel
Vask 1 5 66°C |neutral pH
minutter |indstil-| renggrings-
ling middel
Skyl1 3 varmt |I/A
minutter |hane-
vand

Kontrollér instrumenter omhyggeligt for
overskydende snavs. Der skal anvendes en
stiv hylde til MIS (minimalt invasiv kirurgi)
til at renggre stive MIS-instrumenter og
instrumenter med lumener for at opné den
mest effektive renggring. Sugeporte og
skylleporte skal forbindes til MIS-hylden
med henblik pa at opna en konstant strgm af
oplgsningen inde i instrumentomrader, som
ersvareatna.

Renggring: Manual

Laegiblgd ilunkent (under 43°C), mildt (pH
7,0-8,5), enzymatisk renggringsmiddel og
afioniseret vand i mindst 2 minutter. For
instrumenter med lumener og instrumenter,
som er udstyret med renggringsporte, skal
renggringsoplgsningen injiceres gennem
instrumentet med en skyllesprgjte og
forbliveiinstrumentet i mindst 2 minutter.
Brug en blgd instrumentbgrste til at skrubbe
instrumenter, mens de er nedsanket i
renggringsoplgsningen for at fierne organisk
materiale. Skyl med afioniseret vand, rens
derefter med ultralyd i lunkent (under 43 °C),
mildt (pH 7,0-8,5) renggringsmiddel og
afioniseret vand i 10 minutter.

Skyl grundigt med afioniseret vand og brug
en sprgjte til at skylle renggringsoplgsningen
grundigt ud af lumener og renggringsporte.
Renggr pa denne made, indtil der ikke
lzengere er synligt snavs pa instrumentet.
Tgr med komprimeret luft eller tgr med en
fnugfriklud. Kontrollér instrumenterne for
eventuelle pletter eller forringelse; tag ud af
brug som relevant.

Bemark: Ved anvendelse af en
ultralydsrenser eller sprgjtevasker skal
producentens anbefalinger fglges, isaer
med hensyn til leddelte instrumenter og
instrumenternes placering.

Efter renggring smgres instrumenter med
bevagelige dele let. Anvend et smgremiddel
beregnet til steriliseringsegnede
instrumenter som f.eks. vandoplgselig
instrumentmzelk. Silikonespray ma ikke
anvendes.

Desinficering

Bemark: Undlad at nedsaenke instrumentet
ikolde glutaraldehyd-, klorin- eller
ammoniakoplgsninger, eller sterilisere med
tgrvarme, da det kan medfgre skade pa
instrumentets finish.

Pakning

Der kan anvendes et standard
steriliseringsklaede. | USA skal der anvendes
et FDA-godkendt operationsklade.

I saet: Instrumenter kan anbringes i
dedikerede instrumentbakker eller standard
steriliseringsbakker. Sgrg for, at skaerekanter
er beskyttet. Svgb bakker pa passende vis.

Sterilisering

(Temperaturer er
minimumskrav, tider
er minimumskrav)

Kontrollér, at instrumentet er rent og
fungerer. Renggr igen, hvis der er rester til
stede og tag alle beskadigede instrumenter
ud af brug. Luk instrumenter med hager

og tapper i det fgrste hak. Anbring
instrumenterne i steriliseringsbakker med
perforeringer gverst og nederst og pa stgtter,
som f.eks. anvendes ved mikrokirurgi. Fglg
den passende cyklus anfgrt i nedenstaende
tabel.

Alle dampcyklusser er blevet godkendt
idenindpakkede konfiguration og kan
steriliseres indpakket eller uindpakket.
Disse anordninger er kun blevet godkendt til
dampsteriliseringsmetoder.

Kuninstrumenter Kun instrumenter
ellerinstrumenteri
instrumentbakker

Cyklus Tyngde- |Tyngde- |Pra-vak |Pre-vak |Prae-vak
kraft kraft (FR/ (UK)
forskyd- |forskyd- WHO)

ning ning

Temperatur |121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

Tid 30 10 4 18 3
minutter |minutter |minutter |minutter |minutter

Torring « Kun instrumenter/instrumentbakker af aluminium/

rustfrit stal: 15 til 30 minutter og visuel inspektion

for tgrhed.

« Polybaserede (plastik) instrumentbakker: Min.
tgrringstid 40 minutter og visuel inspektion for tgrhed.

Vedligeholdelse,

Kontrollér delene for eventuel skade fgr og

oplysninger

kontrolog efter hver brug. Hvis der observeres en skade,

afprgvning ma instrumentet ikke anvendes, fgr det er
repareret. Efter renggring og sterilisering
skal instrumentets funktion bekraeftes inden
genbrug.

Opbevaring Opbevar instrumenter pa et rent, tgrt sted.

Yderligere Bemaerk: Yderligere renggringsmetoder kan

vaere ngdvendige, inklusive iblgdlzgning i
3% brintoverilte.

Bemark: De ovenstaende anvisninger er blevet godkendt af
producenten som vaerende EGNET til at forberede produktet til genbrug.
Det er behandlerens ansvar at sikre, at reprocessing udfgrt ved brug

af udstyr, materialer og personale pa behandlingsfaciliteten opnar det
gnskede resultat. Dette krever normalt godkendelse og rutinemassig

kontrol med processen.

KUNDESERVICE

For yderligere oplysninger vedrgrende brug af dette produkt eller
for at rapportere et problem kontaktes Integra LifeSciences pa

1-800-654-2873.



Nederlands

Beschrijving van het hulpmiddel/beoogd gebruik

Het orotracheale injectie-instrument is een spuithouder/injectieapparaat
bestemd voor het vergemakkelijken van injecties in de larynx of trachea
langs orale weg. Het orotracheale injectie-instrument is ontworpen voor
gebruik met een speciale injectienaald van 27 gauge (REF 1650050).

Contra-indicatie
Instrumenten mogen voor geen enkel ander doel dan voor hun beoogde
gebruik worden gebruikt.

Waarschuwing
Het injectie-instrument wordt niet-steriel geleverd en moet voor het
eerste gebruik en voér elk hergebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Pas GEEN flash-sterilisatie toe op het orotracheale injectiesysteem. De
instrumenten zijn niet gevalideerd voor flash-sterilisatie.

Gooi het instrument weg na vermoede blootstelling aan de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJD); orotracheale injectiesysteem is niet gevalideerd
voor het doorstaan van de chemische en thermische blootstelling die
wordt aanbevolen voor het vernietigen van prionen.

Voorzorgsmaatregelen

« GEBRUIK UITSLUITEND SPUITEN MET EEN STANDAARDTIP. Spuiten met
tips van een vergrendelend type (bijv. Luer-lock) sluiten niet goed aan,
waardoor lekkage kan ontstaan.

Zet de spuit niet op zijn plaats vast met behulp van de plunjer, want dan
kan de inhoud onbedoeld worden uitgespoten.

Alle disposable naalden en andere scherpe artikelen moeten op de
plaats van gebruik onmiddellijk in een geschikte afvoercontainer voor
scherpe artikelen worden geplaatst om ze over te brengen naar de
ontsmettingsafdeling.

Ongewenste reacties
Geen bekend

Voorbereiding, hantering en inspectie van instrumenten

« Lees de gebruiksaanwijzing en bewaar deze op een veilige plaats.
Gebruik het product uitsluitend conform het beoogde gebruik. Zie
Indicaties.

Gebruik van een instrument voor een andere taak dan waar het voor
bestemd is, kan leiden tot een beschadigd of defect instrument, of tot
een instrument dat onbevredigende prestaties levert.

Instrumenten moeten worden gehanteerd en bediend door personen die
volledig bekend zijn met het gebruik, de montage en de demontage ervan.
Instrumenten moeten veilig worden gesteld voor hantering,

inspectie en montage door het dragen van passende persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) zoals voorgeschreven door OSHA
(Amerikaanse instantie voor beroepsmatige veiligheid en gezondheid) en
AORN (Amerikaanse organisatie van peri-operatieve verpleegkundigen).
Onjuist gebruik van instrumenten leidt tot schade die doorgaans niet
hersteld kan worden.

Instrumenten moeten na ontvangst en voér gebruik grondig worden
gecontroleerd om zeker te zijn van een juiste werking. Als geen volledige
controle wordt uitgevoerd om te zien of het instrument correct werkt en
functioneert, kunnen onbevredigende prestaties het gevolg zijn.

Het orotracheale injectiesysteem wordt niet-steriel geleverd en moet voor
gebruik voorreiniging ondergaan en worden gereinigd, visueel onderzocht,
gesmeerd en gesteriliseerd. Zie de procedures voor voorreiniging,
reiniging, visueel onderzoek, smering en sterilisatie hieronder.

Controleer na ultrasoonreiniging de schroeven van instrumenten. Deze
kunnen losraken of uit het schroefgat vallen door de trillingen van de
ultrasoonreiniging.

Onderzoek het product v66r elk gebruik op losse, verbogen, defecte,
gebarsten, versleten en gebroken onderdelen.

Gebruik het product niet als het beschadigd of defect is.

Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele
reserveonderdelen.

Berg producten op een droge, schone en veilige plaats op.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Selecteer de naaldcanule, gebogen of met een hoek, die het best
geschikt is voor de uit te voeren ingreep.

. Schuif de schroefdraadmoer over de naaldcanule en zet de canule vast
op de spuithandgreep/-houder door de moer rechtsom te draaien.
Draai de moer net genoeg aan om de canule vast te zetten, waarbij
afstelling op de gewenste hoek mogelijk blijft. Na afstelling van
de canule draait u de moer aan totdat de canule is vastgezet op de
handgreep/houder en niet meer kan draaien.

. Met de beschermdop aangebracht schroeft u de naald handmatig

goed vast op de distale schroefdraadtip van de canule met een

draaibeweging rechtsom. Om mogelijke lekkage van vloeistoffen

rondom de basis van het naaldaanzetstuk te voorkomen, pakt u

het aanzetstuk vast met vaatklemmen en draait u het nog één slag

rechtsom. Wees voorzichtig om de naald met plastic aanzetstuk niet

scheef op de metalen schroefdraad van de canule te draaien.

Steek een voorgevulde spuit met standaardtip van 1,0 mlin de

handgreephouder. Zorg dat de standaardtip goed aansluit door druk

uit te oefenen op de flens van de spuit.

. Als de spuit eenmaal stevig op zijn plaats zit en de canule is afgesteld
op de gewenste hoek, verwijdert u de beschermende naaldhuls. Het
injectie-instrument is gereed voor gebruik. De inhoud van de spuit kan
op de gewenste plaatsen worden geinjecteerd door een gelijkmatige,
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zachte druk uit te oefenen op de plunjer, op dezelfde wijze als bij
standaard injectiespuiten.

. Na het gebruik brengt u de beschermende naaldhuls weer aan. Gebruik
vaatklemmen voor het verwijderen van de naald, door deze linksom los
te schroeven van de naaldcanule.

7. Voer de gebruikte spuit en naald veilig af overeenkomstig de

procedures van de medische zorginstelling.

o

Opmerking: Naalden worden steriel geleverd en zijn uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of
opnieuw gebruiken.

Herverwerkingsinstructies voor herbruikbare instrumenten

Bij de toepassing van droogtijden op instrumententrays van Integra
LifeSciences en de bijbehorende accessoires kunnen andere droogtijden
dan de in de gezondheidszorg gehanteerde standaardparameters voor
voorvacuiim nodig zijn.

Droogtijd:

Losse instrumenten en aluminium/roestvrijstalen instrumententrays:

15 tot 30 minuten en visuele inspectie om te controleren of ze droog zijn.
Instrumententrays op polymeerbasis (plastic): Minimale droogtijd van
40 minuten en visuele inspectie om te controleren of ze droog zijn

Herverwerkings-
instructies

De instructies voor reiniging en sterilisatie
kunnen worden gewijzigd.

Waarschuwingen/
voorzorgsmaatregelen

Ter voorkoming van verkleuring gebruikt

u gedistilleerd of gedemineraliseerd en

een neutraal reinigingsmiddel voor de
herverwerking van deze instrumenten.

Niet koud laten weken in glutaaraldehyde-,
chloor- of ammoniakoplossing en niet droog
steriliseren, want hierdoor kan de afwerking
van de instrumenten worden aangetast.

De bij dit injectie-instrument gebruikte
injectienaalden zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik, niet voor hersterilisatie of
hergebruik.

Beperkingen Controleer nareiniging en sterilisatie de
werking alvorens instrumenten weer te

gebruiken.

Plaats van gebruik Dit product wordt niet-steriel geleverd en
moet voor het eerste gebruik en voor elk
hergebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
Spoel het instrument onmiddellijk

na het gebruik af in gedistilleerd of
gedemineraliseerd water. Houd het instrument
vochtig (dek het bijvoorbeeld af met een natte
doek of doordrenk het met leidingwater - geen
zoutoplossing gebruiken) na het gebruik en
voor de ontsmetting, reiniging en sterilisatie
om verzekerd te zijn van een goede reiniging.
Instrumenten met reinigingspoorten en/of
suctieslangen moeten worden doorgespoeld
met een enzymatisch reinigingsmiddel met
neutrale pH, gevolgd door afspoelen met
leidingwater.

Het wordt aanbevolen om instrumenten zo
snel als praktisch mogelijk na het gebruik te
herverwerken.

Opslag en vervoer

Demonteer instrumenten met een modulair
ontwerp volledig voor een doeltreffende
reiniging. Verwijder een eventuele dop van

de reinigingspoort, indien van toepassing. Bij
instrumenten met lumens en instrumenten
uitgerust met reinigingspoorten injecteert
ureinigingsoplossing door het instrument
met een irrigatiespuit. Bij het reinigen van
suctieslangen met gaten voor het regelen van
de suctie plaatst u een vinger met handschoen
over het regelgat om de slang door te spoelen.
Open scharnierende instrumenten voordat u
deze in de weekoplossing plaatst.

Plaats instrumenten zodanig dat ze elkaar

niet raken.

Opmerking: Afspoelen met stromend water
tussen de ontsmetting en de reiniging is
essentieel om het risico van een reactie tussen
de twee oplossingen te vermijden.

Voorbereiding voor
ontsmetting




Reiniging:
Automatisch

Alle instrumenten moeten grondig worden
afgespoeld met leidingwater voordat ze in de
wasautomaat worden geplaatst.

Verwijder instrumenten en uitrusting uit
eventuele sterilisatietrays alvorens ze in de
houders van de wasautomaat te plaatsen.
Plaats hulpmiddelen in de stand die wordt
aanbevolen door de fabrikant van de
wasautomaat/het desinfectietoestel.

Gebruik een basisch reinigingsmiddel of een
middel met neutrale pH dat wordt aanbevolen
door de fabrikant van de wasautomaat/het
desinfectietoestel of door de fabrikant van het
reinigingsmiddel.

Deze producten zijn gevalideerd voor
doeltreffende reiniging bij gebruik van

een cyclus van de wasautomaat/het
desinfectietoestel die bestaat uit de volgende
elementen:

Fase Hercir- |Water- |Typereini-
culatie- |tempe- |gingsmiddel
tijd ratuur

Voorwas |3 koud n.v.t.

1 minuten |leiding-

water

Wassen |5 warm enzymatisch

met minuten |leiding- |reinigings-

enzymen water middel met
neutrale pH

Wassen1 |5 Instel- | reinigings-
minuten |punt middel met

66 °C neutrale pH

Spoelen1|3 warm n.v.t.
minuten |leiding-

water

Onderzoek instrumenten nauwlettend op
vuilresten. Voor de reiniging van starre MIS-
instrumenten (minimaal invasieve chirurgie)
eninstrumenten met lumens moet een starre-
MIS-rek worden gebruikt voor een maximale
efficiéntie van de reiniging. Suctiepoorten en
spoelpoorten moeten worden aangesloten op
het MIS-rek om een constante doorstroming
van oplossing in moeilijk bereikbare delen van
deinstrumenten mogelijk te maken.

Desinfectie

Opmerking: Niet koud laten weken

in glutaaraldehyde-, chloor- of
ammoniakoplossing en niet steriliseren met
droge hitte, want hierdoor kan de afwerking
van de instrumenten worden aangetast.

Verpakken

Erkan een standaard
sterilisatieverpakkingsmateriaal

worden gebruikt. In de VS is een door

de FDA goedgekeurd chirurgisch
verpakkingsmateriaal vereist.

In sets: Instrumenten kunnen in speciale
instrumententrays of in multifunctionele
sterilisatietrays worden geplaatst. Zorg ervoor
dat snijranden beschermd worden. Verpak
trays met gebruik van een passende methode.

Sterilisatie

(Temperaturen

zijn het minimale
vereiste; tijden zijn het
minimale vereiste)

Controleer de reinheid en werking van het
instrument. Reinig opnieuw als er nog vuil
aanwezig is en stel beschadigde instrumenten
buiten gebruik. Sluit instrumenten met pallen
en heugels tot op de eerste inkeping. Breng
deinstrumenten aan in sterilisatiehouders
met perforaties aan de boven-en onderkant,
en op steunen zoals degene gebruikt bij
microchirurgie. Volg de juiste cyclus vermeld
in de onderstaande tabel.

Alle stoomcycli zijn gevalideerd in de verpakte
configuratie en de sterilisatie kan verpakt

dan wel onverpakt worden uitgevoerd. Deze
hulpmiddelen zijn uitsluitend gevalideerd voor
stoomsterilisatiemethoden.

Losse instrumenten

Losse instrumenten
of instrumenten in
instrumententrays

Zwaarte-
kracht

Cyclus

Voor-
vacuiim

Voor- Voor-
vaculim |vaculim
(FR/WGO) | (VK)

Zwaarte-
kracht

Temperatuur [121°C

132°C 132°C 134°C 134°C

Tijd 30
minuten

10 4 18 3
minuten |minuten |minuten |minuten

Drogen

« Losse instrumenten en aluminium/roestvrijstalen

Reiniging: Handmatig

Week in lauw (minder dan 43 °C), mild

(pH 7,0-8,5) enzymatisch reinigingsmiddel

en gedeioniseerd water gedurende minimaal
2 minuten. Bij instrumenten met lumens en
instrumenten uitgerust met reinigingspoorten
injecteert u reinigingsoplossing door het
instrument met een irrigatiespuit en laat u het
instrument minimaal 2 minuten lang weken.
Schrob instrumenten met een zachte
instrumentborstel terwijl ze zijn
ondergedompeld in reinigingsoplossing om
organisch materiaal te verwijderen. Spoel af
met gedeioniseerd water en reinig vervolgens
ultrasoon in een lauw (minder dan 43 °C), mild
(pH 7,0-8,5) reinigingsmiddel en gedeioniseerd
water gedurende 10 minuten.

Spoel grondig af met gedeioniseerd

water, waarbij u een spuit gebruik om de
reinigingsoplossing grondig uit de lumens
enreinigingspoorten te spoelen. Reinig het
instrument op deze wijze totdat er geen
zichtbaar vuil meer aanwezig is op de tray.
Droog met perslucht of droog af met een
pluisvrije doek. Onderzoek instrumenten op
verkleuring en aantasting; zo nodig buiten
gebruik stellen.

Opmerking: Volg bij het gebruik van

een ultrasoonreinigingstoestel of een
sproeiwasmachine de aanbevelingen

van de fabrikant, met name wat betreft
scharnierende instrumenten en de plaatsing
van instrumenten.

Breng na de reiniging een lichte smering aan
op instrumenten met bewegende delen.
Gebruik een smeermiddel bestemd voor
steriliseerbare instrumenten, zoals in water
oplosbare instrumentenmelk. Gebruik geen
siliconenspray.

instrumententrays: 15 tot 30 minuten en visuele
inspectie om te controleren of ze droog zijn.

« Instrumententrays op polymeerbasis (plastic):
Minimale droogtijd van 40 minuten en visuele
inspectie om te controleren of ze droog zijn.

Onderhoud, inspectie
entests

Inspecteer onderdelen vodr en na elk gebruik
op beschadigingen. Als er schade wordt
geconstateerd, gebruik het instrument dan
niet totdat het is gerepareerd. Controleer na
reiniging en sterilisatie de werking alvorens
instrumenten weer te gebruiken.

Opslag

Bewaar instrumenten in een schoon, droog
gebied.

Verdere informatie

Opmerking: Er kan aanleiding zijn tot gebruik
van aanvullende reinigingsmethoden,
waaronder vooraf weken in 3%
waterstofperoxide.

Opmerking: De instructies hierboven zijn gevalideerd door de
fabrikant als IN PRINCIPE GESCHIKT voor het voorbereiden van het
product voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de
verwerker om te waarborgen dat de herverwerking zoals daadwerkelijk
uitgevoerd met behulp van apparatuur, materialen en personeel in

de herverwerkingsfacilitei
Gewoonlijk is hiervoor vali

proces vereist.

t het gewenste resultaat bewerkstelligt.
datie en routinematige bewaking van het

INFORMATIE OVER KLANTENSERVICE

Voor nadere informatie over het gebruik van dit product of voor het
melden van eventuele problemen kunt u contact opnemen met Integra
LifeSciences via 1-800-654-2873.



Suomi

Laitteen kuvaus/kdyttotarkoitus

Orotrakeaalinen injektioinstrumentti on ruiskupidike/injektori, joka on
tarkoitettu auttamaan kurkunpdan tai henkitorven injektioita suun kautta.
Orotrakeaalinen injektioinstrumentti on suunniteltu kdytettavaksi yhdessa
27 G:n kokoisen hypodermisen erityisneulan kanssa (REF 1650050).

Vasta-aihe
Instrumentteja ei saa kdyttdd mihinkddn muuhun tarkoitukseen kuin
niiden kdyttotarkoitusta varten.

Varoitus

Injektioinstrumentti toimitetaan epésteriiling, ja se tdytyy puhdistaa
jasteriloida ennen ensimmiistd kdyttod ja ennen mahdollista
uudelleenkdytt6d.

Orotrakeaalista injektioinstrumenttia EI SAA pikasteriloida.
Instrumentteja ei ole validoitu pikasteriloinnin suhteen.

Havitd instrumentti epdillyn Creutzfeldt-Jakobin taudille altistumisen
jdlkeen. Orotrakeaalista injektorijarjestelmai ei ole validoitu kestamaan
kemiallista kdsittelyd ja lampétiloja, joita suositellaan prionien
havittamiseen.

Varotoimenpiteet

« KAYTA VAIN LIUKUVAKARKISIA RUISKUJA. Ruiskut, joissa on
lukittuvatyyppisid karkia (esim. Luer Lock), eivdt asetu paikalleen
kunnolla, ja sisélt6d voi vuotaa ulos.

Ruiskun mantda ei saa kdyttda ruiskun kiinnittamiseen paikalleen, silla
sisdltod voi vahingossa pddstd ulos.

Kaikki kertakdyttoiset neulat ja muut terdvit esineet tdytyy heti asettaa
asianmukaiseen terdvien esineiden jateastiaan kdyttépaikalla ennen
dekontaminaatioon siirtamista

Haittavaikutukset
Ei tunnettuja

Instrumenttien esikayttd, -kasittely ja -tarkastus

« Lue kdyttoohjeet ja sdilytd ne turvallisessa paikassa.

« Kdytd tuotetta vain sen kdyttotarkoituksen mukaisesti. Katso kohta
Kayttoaiheet.

Instrumentin kdyttdminen muuhun kuin tarkoitettuun tehtavdansa

voi aiheuttaa instrumentin vaurioitumisen tai rikkoutumisen tai ei-
tyydyttdvén suorituskyvyn.

Instrumentteja saa kasitelld ja kdyttaa vain henkilokunta, joka on tdysin
perehtynyt niiden kdytt66n, kokoamiseen ja purkamiseen.
Instrumenteista on tehtdva turvallisia kdsittelyd, tarkastusta ja
kokoamista varten Yhdysvaltain tydsuojeluhallituksen (OSHA) ja
Rekisterdityjen perioperatiivisten sairaanhoitajien jarjeston (AORN)
hyvaksymia asianmukaisia henkilonsuojaimia kdyttamalla.
Instrumenttien virheellinen kédytt6 aiheuttaa vaurion, joka ei yleensé ole
korjattavissa.

Instrumentit tdytyy tarkastaa perusteellisesti vastaanotettaessaja
ennen kdytt6d oikean toiminnan varmistamiseksi. Jos instrumentin
oikeaa toimintaa ja toimintoja ei varmisteta tarkastamalla, instrumentin
suorituskyky ei eh kéi ole tyydytt%iv'ai
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tdytyy esipuhdistaa, puhdistaa, tarkastaa silmamaardisesti, vmdella
jasteriloida ennen kayttoa. Katso esipuhdistusta, puhdistusta,
silmdmdardistd tarkastusta, voitelua ja sterilointia koskevia menetelmid
alta.

Tarkasta instrumenttien ruuvit ultraddanipuhdistuksen jalkeen.
Ultraddnipuhdistuksen aiheuttama vérind saattaa |6ysentdd ne tai
aiheuttaa niiden putoamisen.

Tarkasta tuote ennen jokaista kdyttéd 16ystyneiden, vddntyneiden,
rikkoutuneiden, murtuneiden, kuluneiden tai haljenneiden osien varalta.
Vahingoittunutta tai puutteellista tuotetta ei saa kdyttaa

Vaihda kaikki vaurioituneet osat heti alkuperdisiin varaosiin.

Siilytd tuotteet kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

KAYTTOOH]EET
. Valitse neulakanyyli, kaareva tai kulmallinen, joka sopii tehtdvaan
toimenpiteeseen parhaiten.
2. Liu'uta kierremutteri neulakanyylin paalle ja kiinnitd kanyyli
ruiskukahvaan/-pidikkeeseen kaantamalla mutteria myStapdivaan.
Kmsta mutteria vain sen verran, ettd kanyyli kiinnittyy, samalla kun
haluttuun kulmaan on mahdollista. Kun kanyyli on sdddetty,
mutterla kunnes kanyyli on kiinnittynyt kahvaan/pidikkeeseen

3. Kierra neula kasin, suojakorkki paikallaan, tiukasti kanyylin kierteiseen
distaalikdrkeen my6tdpdivadn suuntautuvalla kiertamiselld. Jotta
nesteiden mahdollinen vuotaminen neulankannan alaosan ymparilld
estetddn, ota kiinni kannasta suonenpuristimilla ja kierra yksi
lisdkierros oikeaan. On oltava varovainen, jotta muovikantaista neulaa
ei ylikierretd kanyylin metallikierteisiin.

. Aseta liukukdrjelld varustettu esitdytetty 1,0 ml:n ruisku
kahvapidikkeeseen. Varmista ruiskun reunaa painamalla, ettd liukukarki
asettuu paikalleen tiiviisti.

5. Kun ruisku on paikallaan tiiviisti ja kanyyli on saddetty haluttuun
kulmaan, poista neulan suojusholkki. Injektioinstrumentti on valmis
kayttoon. Ruiskun sisdlto voidaan ruiskuttaa haluttuihin paikkoihin
kohdistamalla mé@ntdan tasaista helldvaraista painetta samaan tapaan
kuin hypodermisten vakioruiskujen kanssa.

I

6. Aseta neulan suojaholkki takaisin paikalleen kayton jalkeen.

Kdytd suonenpuristimia neulan poistamiseen avaamalla sen kierre
neulakanyylistd vastapdivaan kiertamalld.

Havitd kdytetty ruisku ja neula turvallisesti terveydenhuoltolaitoksen
menettelytapojen mukaisesti.

~

Huomautus: Neulat toimitetaan steriileind, ja ne on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Ei saa steriloida uudelleen tai kdyttad uudelleen.

Uudelleenkdytettévien instrumenttien uudelleenkdsittelyohjeet

Kun kuivausaikoja kdytetddn Integra LifeSciences
-instrumenttitarjottimien ja niiden lisdvarusteiden yhteydessd,
tarvitaan ehkd terveydenhuollon esityhjion vakioparametrien
ulkopuolella olevia kuivausaikoja.

Kuivausaika:

Pelkdt instrumentit sekd alumiiniset / ruostumattomasta terdksesté
valmistetut instrumenttitarjottimet: 1530 minuuttia ja kuivuuden
silmdmaardinen tarkastus.

Polymeeripohjaiset (muoviset) instrumenttitarjottimet:
vahimmiiskuivausaika 40 minuuttia ja kuivuuden silmam
tarkastus.

Uudelleenkisit-
telyohjeet

Puhdistus- ja sterilointiohjeita saatetaan
muuttaa.

Varoitukset/
varotoimet

Kayta tislattua tai demineralisoitua

vettd ja neutraalia pesuainetta ndiden
instrumenttien uudelleenkdsittelyyn
syopymien estamiseksi. Instrumenttia ei

saa kylmiliottaa glutaraldehydi-, kloori- tai
ammoniumliuoksissa tai kuivasteriloida, silla
instrumentin pintakasittely saattaa vaurioitua.
Tdmain injektioinstrumentin kanssa
kdytettavat hypodermianeulat on tarkoitettu
vain kertakdyttdon, ei saa steriloida uudelleen
tai kdyttdd uudelleen.

Rajoitukset Varmista toiminnallisuus puhdistuksen ja

steriloinnin jdlkeen ennen uudelleenkdytt6a.

Kadyttopaikka Tdmd tuote toimitetaan epdsteriiling, ja
setdytyy puhdistaaja steriloida ennen
ensimmdistd kdytt6d ja ennen mahdollista
uudelleenkdyttoa.

Huuhtele instrumentti heti kdyton
jalkeen tislatulla tai demineralisoidulla
vedelld. Pidd instrumentti kosteana (peitd
esimerkiksi kostealla leikkauslii
tai kyllasta vesijohtovedelld t.
keittosuolaliuosta) kdyton jélkeen ja ennen
dekontaminoimista, puhdistamista ja
sterilointia, jotta riittava puhdistuminen
varmistetaan.

Instrumentit, joissa on puhdistusaukkoja ja/
tai imuletkuja, on huuhdeltava neutraalin pH:n
entsymaattisella pesuaineellaja sen jilkeen
vesijohtovesihuuhtelulla.

On suositeltavaa, ettd instrumentit
uudelleenkdsitellddn niin pian kuin on
kdytannossd mahdollista kayton jalkeen.

Siilio ja kuljetus

Pura modulaarirakenteiset instrumentit
kokonaan osiin tehokasta puhdistusta varten.
Poista mahdollinen puhdistusaukkoa suojaava
tulppa, jos tdmd soveltuu. Luumeneita
sisdltdvien instrumenttien ja puhdistusaukoilla
varustettujen instrumenttien tapauksessa on
ruiskutettava puhdistusainetta instrumentin
ldpi kasteluruiskun avulla. Kun puhdistetaan
imuletkuja, joissa on imua ohjaavia reikig,
aseta kasineet kddessa sormi ohjausreikaan,
jotta voit huuhdella letkun ldpi.

Avaa kaikki nivelletyt instrumentit ennen
liotusliuokseen asettelemista.

Asettele instrumentit siten, ettd ne eivit
kosketa toisiaan.

Huomautus: Huuhtelu juoksevalla vedelld on
olennaista dekontaminoinnin ja puhdistuksen
vilillg, jotta estetdgan mahdollisen reaktion

Dekontaminoinnin
valmistelu

vaara kyseisten kahden liuoksen vililla.




Puhdistus:
Automaattinen

Kaikkien instrumenttien on oltava
perusteellisesti vesijohtovedelld huuhdeltuja
ennen automaattiseen pesulaitteeseen
asettamista.

Poista instrumentit ja laitteisto mahdollisilta
sterilointitarjottimilta ennen pesulaitteen
koreihin asettamista. Suuntaa laitteet
pesulaitteen/desinfiointilaitteen valmistajien
suositusten mukaisesti.

Kéytd pesulaitteen/desinfiointilaitteen tai
pesuaineen valmistajien suosittelemaa
emaksistd tai neutraalia pesuainetta.

Naiden tuotteiden tehokas puhdistaminen
on validoitu kdyttamalld seuraavan
sisdltdistd automaattisen pesulaitteen/

Pakkaaminen

Tavallista sterilointikdarettd voidaan
kdyttad. Yhdysvalloissa edellytetddn FDA:n
hyviksymad kirurgista kdaretta.

Sarjoina: Instrumentit voidaan ladata

niille varattuihin instrumenttitarjottimiin

tai yleiskdyttoon tarkoitettuihin
sterilointitarjottimiin. Varmista, ettd
leikkausreunat suoj n. Pakkaa tarjottimet
sopivalla menetelmalla.

Sterilointi

(limpéatilat ovat
vaadittuja vahimmais-
limpatiloja, ajat

desinfiointilaitteen ohjelmaa: vef{filﬂuﬁ sterilointiastioihin siten, etté rei’itykset
Vaihe Kiertoaika |Veden |Pesuaineen ovat yl8s- tai alaspdin, ja tukien (kuten
lamps-  [tyyppi mikrokirurgiassa kdytettédvien tukien) pdille.
tila Noudata alla olevassa taulukossa lueteltua
Esipesut |3 kylmd |- sopivaa ohjelmaa.
minuuttia |vesijoh- Kaikki hoyryohjelmat on validoitu pakattua
tovesi kokoonpanoa varten, ja instrumentit voidaan
Entsyy- |5 kuuma | neutraalin stfril__oid'apakattuingta'ipak'kaamattomina.
mipesu | minuuttia |vesijoh- | pH:n entsy- meaIalqee}opvahdmtu‘amoastaan
tovesi maattinen hoyrysterilointimenetelmille.
pesuaine Pelkat instrumentit Pelkét instrumentit tai
Pesu1 5 asetus- |neutraalin instrumenttitarjottimilla olevat
minuuttia |piste pH:n instrumentit
66 °C pesuaine Ohjelma |Painovoi- |Painovoi- |Esityhjio |Esityhjié |Esityhjio
Huuhtelu |3 kuuma |- mainen mainen (FR/ (UK)
1 minuuttia | vesijoh- WHO)
tovesi Lampotila [121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tarkasta' instry__n?enti't_feruste.elIisesti Aika 30 0 P 8 3
TaEs.D”'f\:IS;”aI.JEIIEJaa e'nllarll'varal't& minuuttia | minuuttia | minuuttia | minuuttia | minuuttia
Jaykkien (mini-invasiivinen kirurgia) Kuivaus |« Pelkdt instrumentit, alumiiniset / ruostumattomasta

-instrumenttien ja luumeneita siséltavien
instrumenttien puhdistamiseen on kdytettava
jaykkda MIS-telinettd, jotta puhdistusteho
maksimoidaan. Imuaukot ja huuhteluaukot
onyhdistettava MIS-telineeseen, jotta
liuosta virtaa jatkuvasti instrumenttien
vaikeapadsyisilld alueilla.

Tarkasta instrumentin puhtaus ja toiminta.
Puhdista uudelleen, jos jadmid esiintyy,

ja poista kdytosta kaikki vaurioituneet
instrumentit. Sulje instrumentit niin,

ettd salvat jahammastangot ovat
ensimmdisessd lovessa. Jdrjestd instrumentit

terdksestd valmistetut instrumenttitarjottimet:

15-30 minuuttia ja kuivuuden silmdamdardinen tarkastus.
« Polymeeripohjaiset (muoviset) instrumenttitarjottimet:
vahimmaiskuivausaika 40 minuuttia ja kuivuuden
silmdmaarainen tarkastus.

Puhdistus:
Manuaalinen

Liota haaleassa (alle 43 °C), miedossa

(pH 7,0-8,5), entsymaattisessa pesuaineessa
jadeionisoidussa vedessd vahintddn

2 minuuttia. Luumeneita sisaltdvien
instrumenttien ja puhdistusaukoilla
varustettujen instrumenttien tapauksessa on
ruiskutettava puhdistusainetta instrumentin
ldpi kasteluruiskun avulla, ja niiden on
annettava liota vahintdan 2 minuuttia.
aaninen aine kdyttamalla
nstrumenttiharjaa instrumenttien
hankaamiseen, kun ne ovat upotettuina
puhdistusliuokseen. Huuhtele deionisoidulla
vedelld. Puhdista sitten ultradanelld
haaleassa (alle 43 °C), miedossa (pH 7,0-8,5)
pesuaineessa ja deionisoidussa vedessa

10 minuuttia.

Huuhtele perusteellisesti deionisoidulla
vedelld. Kdytd ruiskua puhdistusliuoksen
huuhtelemiseen luumeneista ja
puhdistusaukoista. Puhdista talla tavalla,
kunnes instrumenttiin ei jad mitddn nakyvaa
likaa.

Kuivaa paineilmalla tai pyyhi kuivaksi
nukattomallaliinalla. Tarkasta instrumentit
mahdollisen tummumisen tai vaurioitumisen
varalta. Poista ne kdytdsta tarvittaessa.
Huomautus: Kun kdytetd
ultradgdnipuhdistuslaitetta tai
sumupesulaitetta, noudata valmistajan
suosituksia, erityisesti nivellettyja
instrumentteja ja instrumenttien asettelua
koskevia suosituksia.

Voitele puhdistuksen jdlkeen kevyesti
liikkuvia osia sisdltavat instrumentit.

Kaytd steriloitaville instrumenteille
tarkoitettua voiteluainetta kuten
vesiliukoista instrumenttien voitelumaitoa.
Silikonisumutetta ei saa kdyttdd.

Desinfiointi

Huomautus: Instrumenttia ei saa

kylmdliottaa glutaraldehydi-, kloori- tai
ammoniumliuoksissa tai steriloida kuivalla
kuumuudella, silld instrumentin pintakasittely
saattaa vaurioitua.

K pito,
tarkastus ja testaus

Tarkasta osat vaurion varalta ennen jokaista
kdyttod ja sen jdlkeen. Jos vaurioita havaitaan,
instrumenttia ei saa kdyttdd ennen kuin

se on korjattu. Varmista toiminnallisuus
puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen ennen
uudelleenkayttod.

Sdilytys Sailytd instrumentit puhtaalla, kuivalla
alueella.
Lisdtiedot Huomautus: voidaan tarvita

lisdpuhdistusmenetelmid, kuten esiliotusta
3-prosenttisessa vetyperoksidissa.

Huomautus: Valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet sellaisiksi,
joillaON MAHDOLLISTA valmistella tuote uudelleenkdyttéd varten. On
edelleenkin kasittelijan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkdsittely todella
tehdddn uudelleenkdsittelylaitoksessa sellaisia laitteita, materiaaleja

ja henkilokuntaa kdyttamalld, ettd saavutetaan haluttu tulos. Tama
edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa.

ASIAKASPALVELUN TIEDOT

Voit saada lis:

ietoja taman tuotteen kdytdsta tai ilmoittaa mahdollisista

ongelmista ottamalla yhteyden Integra LifeSciencesiin, puh.

1800 654 2873.



Francais

Description du dispositif / utilisation prévue

Linstrument jection oro-trachéal est un porte-seringue/injecteur
destiné a faciliter les injections au niveau du larynx ou de la trachée par
voie orale. L'instrument d’injection oro-trachéal est congu pour étre utilisé
avec une aiguille hypodermique spéciale de calibre 27 (REF 1650050).

Contre-indication
Les instruments ne doivent étre utilisés que pour leur utilisation prévue.

Avertissement
Linstrument d’injection est fourni non stérile et doit étre nettoyé et
stérilisé avant I'utilisation initiale et toute réutilisation ultérieure.

NE PAS soumettre le systéme d’injection oro-trachéal a la stérilisation
flash. Les instruments n’ont pas été validés pour une stérilisation flash.

Mettre au rebut I'instrument suspecté d’avoir été exposé a la maladie de
Creutzfeldt-Jakob ; le systéme d’injection oro-tachéal n’a pas été validé
pour résister aux expositions chimique et thermique recommandées pour
éliminer les prions.

Précautions

« UTILISER UNIQUEMENT DES SERINGUES A EMBOUT LUER SLIP. Les
seringues a embout de type verrouillable (c.-a-d., de type Luer Lock) ne
s’installent pas correctement et le contenu risque de fuir.

Ne pas utiliser le piston de seringue pour fixer la seringue en place car le
contenu peut se décharger de fagon accidentelle.

Il est impératif de placer immédiatement toutes les aiguilles jetables et
tous les autres objets pointus ou tranchants dans un contenant adapté
congu pour I'élimination des objets pointus ou tranchants, sur le lieu
d’utilisation, avant leur transfert pour la décontamination.

Réactions indésirables
Aucun connu

Pré-utilisation, manipulation et inspection des instruments

« Lirele mode d’emploi et le conserver dans un lieu sir.

Utiliser le produit uniquement conformément a son utilisation prévue,
voir les Indications.

Lutilisation d’un instrument pour une tache autre que celle pour
laquelle il est prévu peut entrainer une détérioration ou une rupture de
I'instrument, ou se traduire par une performance insatisfaisante.

Ces instruments doivent étre manipulés et utilisés par du personnel
totalement familiarisé avec leur utilisation, leur montage et leur
démontage.

Pour que les instruments soient sdrs lors de la manipulation, de
I'inspection et du montage, le port d’un équipement de protection
individuelle (EPI) est obligatoire comme le stipulent I'agence américaine
pour la sécurité et la santé au travail (OSHA) et I'association des
infirmiéres de salle d’opération (AORN).

Une utilisation inappropriée des instruments provoquera des
dommages qui ne sont généralement pas réparables.

Les instruments doivent étre inspectés minutieusement a la réception
etavant I'utilisation afin de s’assurer de leur bon fonctionnement.
L'absence d’inspection compléte pour assurer le bon fonctionnement de
I'instrument peut entrainer des performances insatisfaisantes.

Le systéme d’injection oro-trachéal est fourni non stérile et doit étre
pré-nettoyé, nettoyé, examiné visuellement, lubrifié et stérilisé avant
I'utilisation. Se référer aux procédures de pré-nettoyage, nettoyage,
examen visuel, lubrification et stérilisation ci-dessous.

Vérifier les vis sur les instruments apreés le nettoyage par ultrasons. Les
vibrations du nettoyage par ultrasons peuvent les amener a se desserrer,
voire a tomber.

Avant chaque utilisation, inspecter le produit pour vérifier I'absence

de composants desserrés, tordus, cassés, fissurés, usés ou fracturés.
Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé ou défectueux.

Remplacer immédiatement tout composant endommagé par des piéces
derechange d’origine.

Stocker les produits dans un endroit sec, propre et sir.

MODE D’EMPLOI
1. Sélectionner la canule d’aiguille, courbe ou coudée, la plus adaptée a la
procédure a effectuer.

. Glisser I'écrou fileté sur la canule d’aiguille et fixer la canule au manche
de seringue/porte-seringue en tournant I'écrou dans le sens horaire.
Serrer I'écrou juste assez pour fixer la canule tout en permettant un
ajustement a I'angle voulu. Une fois la canule ajustée, serrer I'écrou
jusqu’a ce que la canule soit fixée au manche de seringue/porte-
seringue et ne tourne pas.

. Avec le capuchon de protection en place, visser I'aiguille fermement

sur I'extrémité distale filetée de la canule, en tournant a la main dans le

sens horaire. Afin de prévenir des fuites éventuelles de liquides autour
de la base de 'embase d"aiguille, saisir I'embase a I'aide d’'une pince
hémostatique et tourner d’'un quart de tour supplémentaire vers la
droite. Veiller a ne pas fausser le filetage en vissant I'aiguille 8 embase
en plastique sur le filetage en métal de la canule.

Insérer une seringue de 1,0 ml pré-remplie avec embout Luer slip dans

le porte-manche. S’assurer que 'embout Luer slip est bien ajusté en

appliquant une pression sur la bride de seringue.

. Une fois que la seringue est bien ajustée et que la canule a été ajustée
al'angle voulu, retirer la gaine de protection de l'aiguille. L'instrument
d’injection est prét a 'emploi. Le contenu de la seringue peut étre
injecté dans les emplacements voulus en exergant une pression douce
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constante sur le piston de la méme maniére que pour les seringues
hypodermiques standard.

6. Aprés l'utilisation, remplacer la gaine de protection de I'aiguille. Utiliser
une pince hémostatique pour retirer I'aiguille en la dévissant de la
canule d’aiguille dans le sens antihoraire.

7. Jeter la seringue et I'aiguille usagées conformément aux procédures de
I'établissement de soins de santé.

Remarque : Les aiguilles sont fournies stériles et sont destinées a un
usage unique exclusivement. Ne pas restériliser ou réutiliser.

Instructions de retraitement pour les instruments réutilisables

Lors de la sélection des temps de séchage pour les plateaux a
instruments d’Integra LifeSciences et leurs accessoires, des temps de
séchage en dehors des paramétres de vide préalable standard utilisés
en soins de santé peuvent étre nécessaires.

Temps de séchage :

Instruments uniquement et/ou plateaux a instruments en aluminium/
acier inoxydable : 15 3 30 minutes et inspection visuelle pour vérifier
I’état de sécheresse.

Plateaux a instruments a base de polymére (plastique) : Temps de
séchage minimum de 40 minutes et inspection visuelle pour vérifier
I’état de sécheresse

Instructions de
retraitement

Les instructions de nettoyage et de
stérilisation sont sujettes a modification.

Mises en garde /
précautions

Pour empécher les taches, utiliser de

I'eau distillée ou déminéralisée, et utiliser
un détergent neutre pour retraiter ces
instruments. Ne pas tremper dans des
solutions froides de glutaraldéhyde, de chlore
ou d’ammonium ou stériliser a la chaleur
seche sous risque d’'endommager la finition
de I'instrument.

Les aiguilles hypodermiques utilisées avec
cetinstrument d’injection sont destinées
aun usage unique exclusivement, ne pas
restériliser ou réutiliser.

Limitations Apres le nettoyage et la stérilisation, vérifier la

fonctionnalité avant toute réutilisation.

Lieu d’utilisation Ce produit est fourni non stérile et doit étre
nettoyé et stérilisé avant I'utilisation initiale et
toute réutilisation ultérieure.

Rincer I'instrument immédiatement aprés
I'utilisation dans de I'eau distillée ou
déminéralisée. Veiller a maintenir I'instrument
humide (par exemple, recouvrir d’un champ
humide ou saturer avec de I'eau du robinet -
ne pas utiliser de sérum physiologique) aprés
I'utilisation et avant la décontamination, le
nettoyage et la stérilisation afin d’assurer un
nettoyage adéquat.

Les instruments munis d’orifices de nettoyage
et/ou de tubes d’aspiration doivent étre rincés
avec un détergent enzymatique a pH neutre,
puis rincés a I'eau du robinet.

Il est recommandé de retraiter les instruments
dés que possible aprés I'utilisation.

Confinement et
transport

Démonter entiérement les instruments

a conception modulaire pour assurer un
nettoyage efficace. Retirer tout capuchon
recouvrant 'orifice de nettoyage, le cas
échéant. Pour les instruments a lumiéres

et les instruments munis d’orifices de
nettoyage, injecter la solution de nettoyage
par I'instrument en utilisant une seringue
d’irrigation. Lors du nettoyage des tubes
d’aspiration munis de trous pour contréler
I"aspiration, placer un doigt ganté sur le trou
de contrdle afin d’effectuer le ringage du tube.
Ouvrir les instruments articulés avant de les
positionner dans la solution de trempage.
Placer les instruments de fagon a ce qu’ils ne
se touchent pas.

Remarque: Unringage a I'eau du robinet
estessentiel entre la décontamination et

le nettoyage pour empécher tout risque de
réaction entre les deux solutions.

Préparation pour la
décontamination




Nettoyage:
Automatisé

Tous les instruments doivent étre rincés a
fond a I'eau du robinet avant d’étre placés
dans le laveur automatique.

Retirer les instruments et I’équipement des
plateaux de stérilisation avant de les placer
dans les paniers du laveur. Orienter les
dispositifs selon les recommandations des
fabricants de laveurs/désinfecteurs.
Utiliser le détergent alcalin ou a pH neutre
recommandé par les fabricants du laveur/
désinfecteur ou du détergent.

Ces produits ont été validés pour un
nettoyage efficace dans un cycle de laveur/
désinfecteur automatique qui comprend les
étapes suivantes:

Phase Temps de| Tempéra- | Type de
recircu- [turede détergent
lation I'eau

Prélavage|3 Eau froide | S/O

1 minutes | durobinet

Lavage |5 Eau Détergent

aux minutes |chaude du|enzyma-

enzymes robinet  |tiqueapH
neutre

Lavage1 |5 Pointde |Détergent
minutes |consigne |apH neutre

de 66 °C

Rincage 1|3 Eau s/0
minutes |chaude du

robinet

Examiner a fond les instruments pour
détecter tout signe de saletés résiduelles.
Un panier pour instruments de chirurgie
mini-invasive (CMI) rigides doit étre utilisé
pour nettoyer les instruments CMI rigides et
les instruments a lumiéres pour maximiser
I’efficacité du nettoyage. Les orifices
d’aspiration et de ringage doivent étre fixés
au panier CMI pour permettre un écoulement
constant de solution dans les endroits
difficiles d’accés des instruments.

Nettoyage : Manuel

Laisser tremper dans un mélange tiéde (moins
de 43°C) de détergent enzymatique doux

(pH 7,0 - 8,5) et d’eau désionisée pendant

2 minutes au minimum. Pour les instruments a
lumiéres et les instruments munis d’orifices de
nettoyage, injecter la solution de nettoyage
par I'instrument en utilisant une seringue
d’irrigation et laisser tremper pendant

2 minutes au minimum.

Utiliser une brosse douce pour instruments
pour frotter les instruments submergés

dans la solution de nettoyage afin de retirer
les matiéres organiques. Rincer avec de

I’eau désionisée, puis nettoyer par ultrasons
dans un mélange tiéde (moins de 43°C)

de détergent doux (pH 7,0 - 8,5) et d’eau
désionisée pendant 10 minutes.

Rincer a fond avec de I’eau désionisée, en
utilisant une seringue pour rincer a fond la
solution de nettoyage des lumieres et des
orifices de nettoyage. Nettoyer de cette
maniére jusqu’a ce qu’il ne reste aucune saleté
visible sur I'instrument.

Sécher avec de I'air comprimé ou essuyer
avec un linge non pelucheux. Examiner les
instruments pour tout signe de coloration ou
de détérioration ; retirer de la circulation le
cas échéant.

Remarque: Lors de ['utilisation d’un nettoyeur
ultrasonique ou d’une machine a laver a jet,
suivre les recommandations du fabricant,

en particulier en ce qui concerne les
instruments articulés et le positionnement
desinstruments.

Apreés le nettoyage, lubrifier Iégérement les
instruments avec des piéces mobiles. Utiliser
un lubrifiant prévu pour les instruments
stérilisables tels qu’un lait pour instruments
soluble a I'eau. Ne pas utiliser de silicone en
aérosol.

Désinfection

Remarque : Ne pas tremper dans des solutions
froides de glutaraldéhyde, de chlore ou
d’ammonium ou stériliser a la chaleur séche
sous risque d’'endommager la finition de
l'instrument.

Emballage

Une enveloppe de stérilisation standard peut
étre utilisée. Aux Etats-Unis, une enveloppe
chirurgicale approuvée par I'administration
des aliments et drogues américaine (FDA)
estrequise.

Dans des sets : Les instruments peuvent étre
chargés dans des plateaux a instruments
dédiés ou des plateaux de stérilisation a usage
général. Veiller a ce que les bords tranchants
soient protégés. Envelopper les plateaux en
employant laméthode appropriée.

Stérilisation

(Les températures
sont le minimum
requis, les temps sont
le minimum requis)

Vérifier la propreté et le fonctionnement

de I'instrument. Nettoyer de nouveau si

des débris sont présents et retirer de la
circulation tout instrument endommagé.
Fermer les instruments avec les loquets et les
supports sur la premiére encoche. Disposer
les instruments dans des récipients de
stérilisation avec des perforations au-dessus
etendessous, et sur des supports tels que
ceux qui sont utilisés en microchirurgie.
Respecter le cycle approprié indiqué dans le
tableau ci-dessous.

Tous les cycles a la vapeur ont été validés dans
la configuration enveloppée et la stérilisation
peut s’effectuer dans la configuration
enveloppée ou non enveloppée. Ces
dispositifs ont été validés uniquement pour
les méthodes de stérilisation a la vapeur.

Instruments Instruments uniquement ou
uniquement instruments dans des plateaux a
instruments
Cycle Gravité |Gravité |Vide Vide Vide
préalable |préalable |préalable
(FR/OMS) [ (R.-U.)
Température | 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Temps 30 10 4 18 3
minutes |[minutes |minutes |minutes |minutes
Séchage « Instruments uniquement Plateaux a instruments
en aluminium/acier inoxydable : 15 3 30 minutes et
inspection visuelle pour vérifier I'état de sécheresse.
« Plateaux a instruments a base de polymére
(plastique) : Temps de séchage minimum de 40 minutes
etinspection visuelle pour vérifier I'état de sécheresse.

Entretien, inspection
etessais

Inspecter les composants pour détecter

tout signe d’endommagement avant et aprés
chaque utilisation. Si des dommages sont
observés, ne pas utiliser I'instrument tant
qu’il n’a pas été réparé. Aprés le nettoyage et
la stérilisation, vérifier la fonctionnalité avant
toute réutilisation.

supplémentaire

Stockage Stocker les instruments dans un lieu propre
etsec.
Information Remarque: Des méthodes de nettoyage

supplémentaires peuvent étre justifiées, y
compris un pré-trempage dans de la peroxyde
d’hydrogéne a3 %.

Remarque : Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par

le fabricant comme étant CAPABLES de préparer le produit pour une
réutilisation. Il incombe au responsable du retraitement d’assurer que le
retraitement tel qu’il est effectué réellement en utilisant I'équipement, les
matériaux et le personnel dans I’établissement de retraitement produise
le résultat souhaité. Cela nécessite normalement la validation et une
surveillance de routine du processus.

INFORMATIONS RELATIVES AU SERVICE CLIENTS
Pour des informations supplémentaires concernant I'utilisation de ce
produit ou pour signaler des problémes, contacter Integra LifeSciences

au1-800-654-2873.



Deutsch

Beschreibung des Produkts und Verwendungszweck

Bei dem orotrachealen Injektionsinstrument handelt es sich um einen
Spritzenhalter/Injektor zur leichteren Durchfiihrung von Injektionen
inden Larynx oder in die Trachea liber den Mund. Das orotracheale
Injektionsinstrument ist zur Verwendung in Kombination mit der
hypodermischen Spezialnadel der GroRe 27 G (REF 1650050) konzipiert.

Kontraindikationen
Die Instrumente diirfen nicht fiir andere Zwecke als den vorgesehenen
Verwendungszweck benutzt werden.

Warnung
Das Injektionsinstrument wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten
Gebrauch und jeder Wiederverwendung gereinigt und sterilisiert werden.

Das orotracheale Injektionssystem NICHT blitzsterilisieren. Die
Instrumente sind nicht fiir Blitzsterilisation validiert.

Wenn der Verdacht besteht, dass das Instrument mit den Erregern der
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) in Kontakt gekommen ist, muss es
entsorgt werden. Das orotracheale Injektionssystem ist nicht dafiir
validiert, den fiir die Beseitigung von Prionen empfohlenen chemischen und
thermischen Methoden standzuhalten.

Vorsichtsmassnahmen

* NURSPRITZEN MIT SLIP-SPITZE VERWENDEN. Spritzen mit
verriegelnden Spitzen (z.B. Luer-Lock) sitzen nicht richtig und der Inhalt
konnte auslaufen.

Den Spritzenkolben nicht verwenden, um die Spritze an Ort und Stelle zu
fixieren, da der Inhalt versehentlich abgegeben werden kénnte.

Alle Einmalnadeln und anderen spitzen bzw. scharfen Gegenstdnde

sind am Ort der Verwendung unverziiglich in einen geeigneten
Entsorgungsbehdlter fiir scharfe und spitze Gegenstande zu legen, bevor
sie zur Dekontamination gebracht werden.

Unerwiinschte Wirkungen
Keine Bekannt

Vor dem Gebrauch, Handhabung und Uberpriifung der Instrumente

Die Gebrauchsanweisung lesen und an einem sicheren Ort aufbewahren.
« Das Produkt nur gemaR Verwendungszweck verwenden, siehe
Indikationen.

Durch die Verwendung eines Instruments zu einem anderen als den
vorgesehenen Zweck kann das Instrument beschddigt oder zerbrochen
werden oder eine mangelhafte Leistung aufweisen.

Die Instrumente sollten von Personal gehandhabt und bedient werden,
das mit deren Umgang, Montage und Demontage bestens vertraut ist.
Durch Tragen von geeigneter personlicher Schutzausriistung (PPE),

wie von OSHA (Occupational Safety and Health Administration) und
AORN (Association of periOperative Registered Nurses) vorgesehen,
muss gewahrleistet werden, dass die Instrumente fiir die Handhabung,
Inspektion und Montage sicher sind.

Der unsachgema@Re Gebrauch von Instrumenten fiihrt zu Schaden, die
normalerweise nicht reparabel sind.

Zur Sicherstellung der ordnungsgemdRen Funktion miissen die
Instrumente bei Erhalt und vor dem Gebrauch genau inspiziert werden.
Die Nichtdurchfiihrung einer vollstandigen Inspektion zur Sicherstellung
des ordnungsgeméRen Betriebes bzw. Funktion des Instruments kann zu
mangelhafter Leistung fiihren.

Das orotracheale Injektionssystem wird unsteril geliefert und muss

vor dem Gebrauch vorgereinigt, gereinigt, sichtgepriift, geschmiert

und sterilisiert werden. Die nachfolgenden Verfahren zur Vorreinigung,
Reinigung, Sichtpriifung, Schmierung und Sterilisation beachten.

Nach der Ultraschallreinigung Schrauben an den Instrumenten
iiberpriifen. Durch die Vibrationen wahrend der Ultraschallreinigung
kann es dazu kommen, dass sie locker werden oder herausfallen.

Das Produkt vor jedem Gebrauch auf lockere, verbogene, defekte, rissige,
abgenutzte oder gebrochene Komponenten inspizieren.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es beschidigt oder
defekt ist.

Beschidigte Komponenten sofort durch Originalersatzteile austauschen.
Die Produkte an einem trockenen, sauberen und sicheren Ort lagern.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die fiir den durchzufiihrenden Eingriff am besten geeignete
Nadelkaniile, gebogen oder gewinkelt, auswahlen.
2. Die Gewindemutter iiber die Nadelkaniile schieben und die Kaniile
am Spritzengriff/-halter durch Drehen der Mutter im Uhrzeigersinn
befestigen. Die Mutter nur so weit anziehen, dass die Kanile fest sitzt,
aber die Einstellung auf den gewiinschten Winkel noch méglich ist.
Nachdem die Kaniile eingestellt wurde, die Mutter festziehen, bis die
Kaniile sicher am Griff/Halter befestigt ist und sich nicht drehen kann.
3. Die Nadel mit aufgesetzter Schutzkappe per Hand und mittels Drehung
im Uhrzeigersinn fest auf die distale Gewindespitze der Kaniile
schrauben. Um ein mdgliches Auslaufen von Fliissigkeiten am Ful?
des Nadelansatzes zu vermeiden, den Ansatz mit einer GefaRklemme
fassen und um eine zusdtzliche Drehung nach rechts drehen. Vorsicht
ist geboten, um zu vermeiden, dass die Nadel mit dem Kunststoffansatz
nicht in den Metallgewinden der Kaniile verkantet.

. Eine vorgefiillte 1,0-ml-Spritze mit Slip-Spitze in den Griff/Halter
einfiihren. Sicherstellen, dass die Slip-Spitze fest sitzt, indem Druck auf
den Spritzenflansch aufgebracht wird.

5. Sobald die Spritze fest sitzt und die Kaniile auf den gewiinschten
Winkel eingestellt wurde, die Schutzhiilse der Nadel entfernen. Das
Injektionsinstrument ist nun einsatzbereit. Der Spritzeninhalt kann in
die gewiinschten Bereiche injiziert werden, indem der Kolben genauso
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wie bei hypodermischen Standardspritzen stetig und sanft gedriickt
wird.

. Die Schutzhiilse der Nadel nach dem Gebrauch wieder anbringen. Die
Nadel mithilfe einer GefaRklemme entfernen; hierzu die Nadel entgegen
dem Uhrzeigersinn von der Nadelkaniile abschrauben.

Die benutzte Spritze und Nadel gemaR den Richtlinien der
medizinischen Einrichtung sicher entsorgen.

o
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Hinweis: Die Nadeln werden steril geliefert und sind nur fiir
den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder
wiederverwenden.

zur itung von wiederver b Instr

Bei der Anwendung von Trocknungszeiten fiir Instrumentenschalen
und Zubehorteile von Integra LifeSciences sind u.U. Trocknungszeiten
erforderlich, die tiber die standardiblichen klinischen
Vorvakuumparameter hinausgehen.

Trocknungszeit:

Nur Instrumente und Instrumentenschalen aus Aluminium/Edelstahl:
15 bis 30 Minuten mit nachfolgender Inspektion auf Trockenheit.
Instrumentenschalen auf Polymerbasis (Kunststoff): Mindest-
Trockenzeit 40 Minuten mit nachfolgender Inspektion auf Trockenheit.

Anweisungen zur

Die Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen
Wiederaufbereitung

sind Anderungen vorbehalten.

Warn-und
Vorsichtshinweise

Um Flecken zu vermeiden, zur
Wiederaufbereitung dieser Instrumente
destilliertes oder demineralisiertes Wasser
sowie ein neutrales Reinigungsmittel
verwenden. Nicht in Glutaraldehyd, Chlor oder
Ammoniumlésungen kalt einweichen oder mit
trockener Luft sterilisieren, da die Oberfliche
der Instrumente dadurch beschddigt werden
konnte.

Die in Kombination mit diesem
Injektionsinstrument verwendeten
hypodermischen Nadeln sind nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt; nicht resterilisieren
oder wiederverwenden.

Einschrankungen Nach der Reinigung und Sterilisation die
Funktion vor der Wiederverwendung

iberpriifen.

Verwendungsort Dieses Produkt wird unsteril geliefert und
muss vor dem ersten Gebrauch und jeder
Wiederverwendung gereinigt und sterilisiert
werden.

Das Instrument nach dem Gebrauch sofort mit
destilliertem oder demineralisiertem Wasser
spiilen. Das Instrument nach dem Gebrauch
und vor der Dekontaminierung, Reinigung

und Sterilisation feucht halten (z.B. mit einem
nassen Tuch abdecken oder mit Leitungswasser
sdttigen —keine Kochsalzlésung verwenden),
um eine addquate Reinigung sicherzustellen.
Instrumente mit Reinigungsanschliissen
und/oder Absaugschlauchen sollten

zundchst mit pH-neutralem, enzymatischem
Reinigungsmittel und dann mit Leitungswasser
gespiilt werden.

Aufbewahrung und
Transport

Es wird empfohlen, die Instrumente nach der
Verwendung so bald wie praktisch méglich
wiederaufzubereiten.

Modulare Instrumente fiir eine wirksame
Reinigung komplett auseinandernehmen.
Alle Kappen von den Reinigungsanschliissen
entfernen, sofern zutreffend. Bei Instrumenten
mit Lumina und mit Reinigungsanschliissen
ausgestatteten Instrumenten mit einer
Spiilspritze Reinigungslésung durch die
Instrumente spritzen. Bei der Reinigung von
Absaugschlduchen mit Léchern zur Kontrolle
der Absaugung das Kontrollloch mit einem
behandschuhten Finger bedecken, um den
Schlauch zu durchzuspiilen.

Instrumente mit Gelenken vor der Platzierung
in der Einweichldsung 6ffnen.

Instrumente so platzieren, dass sie sich
gegenseitig nicht beriihren.

Hinweis: Zwischen Dekontamination und
Reinigung ist die Spiilung unter flieBendem
Wasser wichtig, um der Gefahr einer Reaktion
zwischen den beiden Lésungen vorzubeugen.

Vorbereitung fiir die
Dekontamination




Reinigung: Automat

Vor der Platzierung im Waschautomat miissen
alle Instrumente griindlich mit Leitungswasser
gespiilt werden.

Die Instrumente und Ausriistungen aus

den Sterilisationssieben herausnehmen,

bevor sie in die Waschkdrbe gelegt

werden. Zur Anordnung der Produkte die
Empfehlungen des Herstellers des Wasch-/
Desinfektionsautomaten befolgen.

Alkalisches oder pH-neutrales Reinigungsmittel
gemdR den Empfehlungen des Herstellers

des Wasch-/Desinfektionsautomaten bzw.
Reinigungsmittels verwenden.

Diese Produkte wurden fiir die

wirksame Reinigung in einem Wasch-/
Desinfektionsautomaten mit folgendem Zyklus
validiert:

Phase Rezirku- |Wasser- | Reinigungs-
lations- |tempe- |mitteltyp
zeit ratur

Vor- 3 kaltes n.z.

wadsche 1 | Minuten | Leitungs-

wasser

Enzym- |5 heiRes  |pH-neutra-

wdsche | Minuten | Leitungs- |les, enzy-

wasser | matisches
Reinigungs-
mittel

Wische1 |5 66°C Soll | pH-neu-
Minuten trales

Reinigungs-
mittel

Spiilung 1|3 heiRes n.z.
Minuten | Leitungs-

wasser

Die Instrumente griindlich auf
Restverschmutzungen iiberpriifen. Zur
Reinigung von Instrumenten fiir die minima-
linvasive Chirurgie (MIS) und Instrumenten
mit Lumina sollte ein starres MIS-Gestell
verwendet werden, um ein Héchstmal an
Reinigung zu gewihrleisten. Ansaugéffnungen
und Spiilanschliisse sollten an das MIS-Gestell
angeschlossen werden, um einen konstanten
Fluss der Reinigungslosung in schwer zugangli-
che Stellen der Instrumente zu ermdglichen.

Reinigung: Manuell

In einer lauwarmen L6sung (unter 43 °C) aus
enzymatischem, mildem Reinigungsmittel
(pH-Wert 7,0 bis 8,5) und deionisiertem Wasser
mindestens 2 Minuten lang einweichen.

Bei Instrumenten mit Lumina und mit
Reinigungsanschliissen ausgestatteten
Instrumenten mit einer Spiilspritze
Reinigungslosung durch die Instrumente
spritzen und mindestens 2 Minuten einweichen
lassen.

Eine weiche Instrumentenbiirste verwenden,
um die in der Reinigungslosung eingetauchten
Instrumente abzuschrubben und so organische
Substanzen zu entfernen. Mit deionisiertem
Wasser spiilen und anschlieRend in einer
lauwarmen L8sung (unter 43 °C) aus mildem
Reinigungsmittel (pH-Wert 7,0 bis 8,5) und
deionisiertem Wasser 10 Minuten lang mit
Ultraschall reinigen.

Griindlich mit deionisiertem Wasser

spiilen und dabei mit einer Spritze die
Reinigungslosung aus den Lumina und

den Reinigungsanschliissen herausspiilen.
Auf diese Weise reinigen, bis keine
Verschmutzungen mehr auf dem Instrument
sichtbar sind.

Mit Druckluft trocknen oder mit einem
fusselfreien Tuch trocken wischen. Die
Instrumente auf Fleckenbildung oder
VerschleiB tiberpriifen; ggf. aus dem Gebrauch
nehmen.

Hinweis: Bei Verwendung eines
Ultraschallreinigers oder eines
Waschautomaten mit Spriihfunktion die
Empfehlungen des Herstellers befolgen,
insbesondere im Hinblick auf Instrumente

mit Gelenken und die Positionierung der
Instrumente.

Instrumente mit beweglichen Teilen nach der
Reinigung etwas schmieren. Ein Schmiermittel
fiir sterilisierbare Instrumente verwenden,
2.B. wasserldsliche Instrumentenmilch. Kein
Silikonspray verwenden.

Desinfektion

Hinweis: Nicht in Glutaraldehyd, Chlor
oder Ammoniumldsungen kalt einweichen
oder mit trockener HeiRluft sterilisieren,
da die Oberflache der Instrumente dadurch
beschddigt werden kénnte.

Verpackung

Es kann ein standardiibliches Sterilisationstuch
verwendet werden. In den USAist die
Verwendung eines FDA-zugelassenen
chirurgischen Tuchs erforderlich.

In Sets: Instrumente kénnen in dafiir
vorgesehene Instrumentenschalen oder in
Sterilisationssiebe fiir den Allgemeingebrauch
gelegt werden. Es muss sichergestellt werden,
dass Schneidkanten geschiitzt werden.
Schalen unter Anwendung geeigneter
Methoden einpacken.

Sterilisation

(bei den Temperaturen
handelt es sich

um erforderliche
Mindestwerte;

bei den Zeiten

um erforderliche
Mindestzeiten)

Das Instrument auf Sauberkeit und
Bedienfihigkeit iiberpriifen. Falls
Ablagerungen vorhanden sind, erneut reinigen
und etwaige beschédigte Instrumente

aus dem Gebrauch nehmen. Greifende

und haltende Instrumente iiber die erste
Verriegelung schlieBen. Die Instrumente in den
Sterilisationsbehdltern mit den Perforationen
oben und unten und auf Stiandern, wie sie in der
Mikrochirurgie verwendet werden, anordnen.
Den entsprechenden Zyklus (siehe Tabelle
unten) beachten.

Alle Dampfzyklen wurden eingepackt validiert
und die Sterilisation kann eingepackt oder
nicht eingepackt erfolgen. Diese Produkte sind
nur fiir Dampfsterilisationsmethoden validiert.

Nur Instrumente Nur Instrumente
oder Instrumente in
Instrumentenschalen
Zyklus Schwer- |Schwer- |Vor- Vor- Vor-
kraft kraft vakuum  |vakuum |vakuum
(FR/WHO) | (UK)
Temperatur |121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Dauer 30 10 4 18 3
Minuten |Minuten |Minuten |Minuten |Minuten
Trocknen * Nur Instrumente und Instrumentenschalen

aus Aluminium/Edelstahl: 15 bis 30 Minuten mit
nachfolgender Inspektion auf Trockenheit.

« Instrumentenschalen auf Polymerbasis (Kunststoff):
Mindest-Trockenzeit 40 Minuten mit nachfolgender
Inspektion auf Trockenheit.

Wartung, Inspektion
und Tests

Komponenten vor und nach jedem Gebrauch
auf Schdden tberpriifen. Instrument im Falle
einer Beschddigung erst verwenden, nachdem
esrepariert wurde. Nach der Reinigung

und Sterilisation die Funktion vor der
Wiederverwendung iiberpriifen.

Informationen

Lagerung Instrumente in einem sauberen, trockenen
Bereich lagern.
Zusitzliche Hinweis: Zusdtzliche Reinigungsverfahren

kdnnten gerechtfertigt sein, einschlielich
Voreinweichen in Wasserstoffperoxid (3%).

Hinweis: Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller als
GEEIGNET zur Vorbereitung des Produkts zwecks Wiederverwendung
validiert. Es bleibt in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen,
dass die Wiederaufbereitung mithilfe von Geréten, Materialien und Personal
am Wiederaufbereitungsort tatsdchlich so erfolgt, dass das gewiinschte
Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert normalerweise eine Validierung und
Routineiiberwachung des Verfahrens.

SERVICEINFORMATIONEN FUR KUNDEN
Fiir weitere Informationen beziiglich der Verwendung dieses Produkts oder
um Probleme zu melden, wenden Sie sich bitte an Integra LifeSciences unter

1800 654 2873.
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Italiano

Descrizione del dispositivo / Uso previsto

Lo strumento per I'iniezione orotracheale & un supporto per siringa/
iniettore, previsto per agevolare le iniezioni nella laringe o nella trachea da
un approccio orale. Lo strumento per I'iniezione orotracheale & previsto
per I'uso con uno speciale ago ipodermico da 27 G (REF 1650050).

Controindicazione
Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente per I'uso a cui sono
destinati.

Avvertenza
Lo strumento per I'iniezione orotracheale é fornito non sterile e deve
essere pulito e sterilizzato prima del primo utilizzo e di utilizzi successivi.

NON sottoporre a sterilizzazione flash il sistema con iniettore orotracheale.
Gli strumenti non sono stati convalidati per tale tipo di sterilizzazione.

Gettare lo strumento dopo sospetta esposizione alla malattia di
Creutzfeldt-Jakob (CJD); il sistema con iniettore orotracheale non é stato
convalidato per essere sottoposto al tipo di esposizione chimica e termica
consigliato per I'eradicazione dei prioni.

Precauzioni

* UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE SIRINGHE CON PUNTA LUER SLIP.
Le siringhe con punte del tipo a bloccaggio (ovvero Luer Lock) non si
innestano correttamente e il contenuto della siringa potrebbe fuoriuscire.

« Non utilizzare lo stantuffo della siringa per fissare in posizione la siringa,
per non rischiare di espellerne inavvertitamente il contenuto.

« Tutti gli aghi e altri oggetti acuminati monouso devono essere messi
immediatamente in un idoneo contenitore per taglienti al punto di
applicazione, prima del trasferimento per la decontaminazione.

Reazioni avverse
Nessuno accertato

Pre-utilizzo, manipolazione e ispezione degli strumenti

« Leggere le Istruzioni per I'uso e conservarle in un luogo sicuro.

Utilizzare il prodotto solo conformemente all’uso previsto (vedere le
Indicazioni).

L'uso di uno strumento per scopi diversi da quelli previsti potrebbe
causare danni o la rottura dello strumento, o comportare prestazioni
insoddisfacenti.

Gli strumenti devono essere maneggiati e azionati da personale che ha
una completa familiarita con il loro uso, montaggio e smontaggio.

Gli strumenti devono essere resi sicuri per la manipolazione, I'ispezione
eilmontaggio, indossando le idonee attrezzature di protezione
personale (PPE) come stabilito dall’Ente statunitense incaricato di
sorvegliare le condizioni di sicurezza sul posto di lavoro (OSHA) e
dall’Associazione statunitense degli infermieri di sala operatoria (AORN).
Lutilizzo non appropriato degli strumenti comportera danni solitamente
non riparabili.
Gli strumenti devono essere controllati accuratamente al momento

del ricevimento e prima dell’uso per assicurarsi che funzionino come
previsto. La mancata esecuzione di un’ispezione completa volta ad
assicurare il corretto azionamento e funzionamento dello strumento
potrebbe comportare prestazioni insoddisfacenti.

Il sistema con iniettore orotracheale viene fornito non sterile e prima
dell’'uso deve essere sottoposto a pulizia preliminare seqguita da pulizia,
esame visivo, lubrificazione e sterilizzazione. Consultare le procedure di
pulizia preliminare, pulizia, esame visivo, lubrificazione e sterilizzazione
delineate di seguito.

Controllare le viti degli strumenti dopo la pulizia a ultrasuoni.

Le vibrazioni causate dalla pulizia a ultrasuoni possono causarne
I'allentamento o la fuoriuscita.

Prima di ciascun uso esaminare il prodotto alla ricerca di componenti
allentati, piegati, rotti, incrinati, logorati o fratturati.

Non usare il prodotto se & danneggiato o difettoso.

Sostituire immediatamente gli eventuali componenti danneggiati con
parti di ricambio originali.

« Conservare i prodotti in un luogo asciutto, pulito e sicuro.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Selezionare la cannula con ago, curva o angolata, pit idonea alla

procedura da eseguire.

. Infilare il dado filettato sulla cannula con ago e fissarla all'impugnatura/
al supporto della siringa ruotando in senso orario il dado. Serrare il
dado quanto basta per fissare la cannula, consentendo di apportare
regolazioni all'angolo desiderato. Una volta regolata la cannula,
serrare il dado fino a fissare la cannula all'impugnatura/al supporto
impedendole di ruotare.

. Con il cappuccio protettivo in posizione, avvitare saldamente a mano
in senso orario I'ago sulla punta distale filettata della cannula. Per
impedire eventuali perdite di liquido attorno alla base del raccordo
dell'ago, afferrare il raccordo con una pinza emostatica e farlo ruotare
verso destro di un giro aggiuntivo. Prestare attenzione a non spanare i
filetti dell’ago con raccordo in plastica sulle filettature metalliche della
cannula.

4. Introdurre una siringa preriempita da 1,0 ml con punta luer slip
nell'impugnatura/nel supporto. Applicare pressione sulla flangia della
siringa per assicurarsi che la punta luer slip sia inserita bene in sede.

5. Quando la siringa € inserita correttamente e la cannula é stata regolata
all'angolazione desiderata, rimuovere la guaina protettiva dell’ago. Lo
strumento per I'iniezione & pronto per l'uso. Il contenuto della siringa
puo essere iniettato nelle sedi desiderate esercitando una pressione
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leggera e costante sullo stantuffo, allo stesso modo delle normali
siringhe ipodermiche.

. Dopo I'uso, rimettere la guaina protettiva dell’ago. Usare la pinza
emostatica per rimuovere Iago svitandolo dalla cannula in senso
antiorario.

7. Smaltire in sicurezza la siringa e 'ago usati, in conformita alle

procedure della struttura sanitaria di appartenenza.

o

Nota: Gli aghi sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso.
Non risterilizzare né riutilizzare.

Istruzioni per la rigenerazione degli strumenti riutilizzabili

Per asciugare i vassoi per strumenti Integra LifeSciences e i loro
accessori potrebbe essere necessario applicare tempi di asciugatura
che non rientrano nei parametri di prevuoto sanitari standard.

Tempo diasciugatura:

Solo strumenti e vassoi per strumenti in alluminio/acciaio inossidabile:
da 15 a 30 minuti piti conferma visiva dell’asciugatura.

Vassoi per strumenti in materiali polimerici (plastica): tempo di
asciugatura minimo 40 minuti piti conferma visiva dell’asciugatura.

Istruzioni per la
rigenerazione

Leistruzioni per la pulizia e la sterilizzazione
sono soggette a modifiche.

Avvertenzee
precauzioni

Per evitare la formazione di macchie, utilizzare
acqua distillata o demineralizzata, e utilizzare
un detergente neutro per rigenerare questi
strumenti. Non mettere a bagno in soluzioni
fredde di glutaraldeide, cloro o ammoniaca,
né sterilizzare a secco, poiché si potrebbero
provocare danni alla finitura dello strumento.
Gli aghi ipodermici utilizzati con

questo strumento per I'iniezione sono
esclusivamente monouso: non risterilizzarli
né riutilizzarli.

Limitazioni Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificarne

la funzionalita prima del riutilizzo.

Il presente prodotto & fornito non sterile e
deve essere pulito e sterilizzato prima del
primo utilizzo e di utilizzi successivi.

Dopo I'uso, sciacquare immediatamente

lo strumento in acqua distillata o
demineralizzata. Mantenere umido lo
strumento (ad esempio coprendolo con un
telo bagnato o saturandolo con acqua di
rubinetto - non utilizzare soluzione fisiologica)
dopo I'uso e prima della decontaminazione,
pulizia e sterilizzazione per assicurare una
pulizia adeguata.

Gli strumenti dotati di raccordi per la pulizia
e/o cannule di aspirazione dovranno essere
lavati con detergente enzimatico a pH neutro,
seguito da risciacquo con acqua di rubinetto.

Punto di applicazione

Contenimentoe
trasporto

Si consiglia di rigenerare gli strumenti appena
possibile dopo l'uso.

Preparazione per la
decontaminazione

Per garantire 'efficacia della pulizia,
smontare completamente gli strumenti con
configurazione modulare. Se applicabile,
togliere il cappuccio che copre il raccordo
per la pulizia. Per gli strumenti dotati di lumi
e gli strumenti con raccordi per la pulizia,
iniettare la soluzione detergente nello
strumento mediante una siringa diirrigazione.
Quando si puliscono cannule di aspirazione
dotate di fori per controllare I'aspirazione,
per lavare I'intera cannula appoggiare il dito
coperto da un guanto sopra il foro di controllo
dell’aspirazione.

Aprire gli strumenti snodati prima di
immergerli nella soluzione in cui metterlia
bagno.

Collocare gli strumentiin modo che non si
tocchino.

Nota: Dopo la decontaminazione e prima
della pulizia & essenziale lavare gli strumenti
con acqua corrente per evitare il rischio di
reazione tra le due soluzioni.




Pulizia: automatizzata

Tutti gli strumenti devono essere sciacquati
scrupolosamente con acqua di rubinetto prima
diessere collocatinella lavatrice automatica.
Rimuovere gli strumenti e le apparecchiature
dai vassoi di sterilizzazione prima di collocarli
nei cestelli della lavatrice. Orientare i
dispositivi attenendosi alle raccomandazioni
del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice.
Utilizzare detergenti alcalini o a pH neutro
consigliati dal fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice o dal produttore del detergente.
Questi prodotti sono stati convalidati per

una pulizia efficace utilizzando un cicloin

una lavatrice/disinfettatrice automatica che
consiste in quanto segue:

Fase Tempo di| Tempe- |Tipodi
ricircolo |ratura |detergente
dell’
acqua
Prelavag-|3 minuti |Acquadi |N/A
gio1 rubi-
netto
fredda
Lavaggio |5 minuti |Acquadi | Detergente
enzima- rubinet- |enzimaticoa
tico tocalda |pH neutro
Lavaggio |5 minuti |Imposta-| Detergente
1 zionesu |apH neutro
66°C
Risciac- |3minuti [Acquadi |N/A
quo1 rubinet-
tocalda

Esaminare accuratamente gli strumenti per
escludere la presenza di residui di sporcizia.
Per massimizzare I'efficienza della pulizia,
per pulire gli strumenti MIS (per chirurgia
mininvasiva) rigidi e gli strumenti con lumi,
si consiglia di utilizzare una rastrelliera

MIS rigida. | raccordi per I'aspirazione e i
raccordi per il lavaggio dovranno essere
collegatialla rastrelliera MIS per consentire
un flusso costante di soluzione all’interno
delle intercapedini degli strumenti difficili da
raggiungere.

Disinfezione

Nota: Non mettere a bagno in soluzioni
fredde di glutaraldeide, cloro o ammoniaca,
né sterilizzare con calore secco, poiché si
potrebbero provocare danni alla finitura dello
strumento.

Imballaggio

Sipud usare materiale avvolgente

standard per la sterilizzazione. Negli USA,

€ obbligatorio usare materiale avvolgente
chirurgico approvato dalla FDA.

In set: Gli strumenti possono essere caricati
in vassoi per strumenti dedicati o in vassoio
di sterilizzazione multiuso. Assicurarsi che
iborditaglienti siano protetti. Avvolgere i
vassoi impiegando il metodo approvato.

Pulizia: manuale

Immergere gli strumentiin detergente
enzimatico tiepido (meno di 43 °C), neutro
(pH 7,0 - 8,5) e acqua deionizzata per almeno
2 minuti. Per gli strumenti dotati di lumi e gli
strumenti con raccordi per la pulizia, iniettare
lasoluzione detergente nello strumento
mediante una siringa diirrigazione e lasciarlia
bagno per almeno 2 minuti.

Utilizzare uno spazzolino morbido per
strumenti per strofinare gli strumentiimmersi
insoluzione detergente, al fine di asportare

il materiale organico. Sciacquare con acqua
deionizzata, quindi eseguire la puliziaa
ultrasuoni in detergente enzimatico tiepido
(meno di 43°C), neutro (pH 7,0 - 8,5) e acqua
deionizzata per 10 minuti.

Sciacquarli scrupolosamente con acqua
deionizzata, utilizzando una siringa per
sciacquare completamente la soluzione
detergente dai lumi e dai raccordi per la
pulizia. Pulire in questo modo finché sullo
strumento non rimane alcuna traccia di
sporcizia visibile.

Asciugare con aria compressa, oppure
asciugare con un panno che non lascia
residui. Esaminare gli strumenti per
escludere la presenza di macchie o segni di
deterioramento; interromperne I'uso come
appropriato.

Nota: Quando si utilizza una pulitrice a
ultrasuoni o una lavatrice a spruzzo, attenersi
alle raccomandazioni del fabbricante, in
particolare per quanto concerne gli strumenti
snodati e il posizionamento degli strumenti.
Dopo la pulizia, lubrificare leggermente gli
strumenti che hanno parti mobili. Utilizzare
un lubrificante previsto per gli strumenti
sterilizzabili, come un latte idrosolubile per
strumenti chirurgici. Non utilizzare uno spray
al silicone.

Sterilizzazione

(Le temperature

sono quelle minime
richieste; i tempisono
quelli minimi richiesti)

Verificare la pulizia e il funzionamento dello
strumento. Ripetere la pulizia se sinotala
presenza di residui e interrompere I'uso di
eventuali strumenti danneggiati. Chiudere
sulla prima tacca gli strumenti dotati di fermi
erastrelliere. Disporre gli strumenti nei
contenitori di sterilizzazione con i fori sulla
sommita e sul fondo, e su supporti come quelli
usati nella microchirurgia. Utilizzare il ciclo
appropriato elencato nella tabella che segue.
Tuttii cicli a vapore sono stati convalidati
nella configurazione con strumenti avvolti

e la sterilizzazione pud avvenire sia con

gli strumenti avvolti che non avvolti.

Questi dispositivi sono stati convalidati
esclusivamente per i metodi di sterilizzazione
avapore.

Solo strumenti Solo strumenti oppure
strumenti in vassoi per
strumenti

Ciclo Gravita |Gravita |Prevuoto |Prevuoto |Prevuoto
(FR/OMS) | (GB)

Temperatura |121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

Tempo 30minuti |10 minuti |4 minuti |18 minuti |3 minuti

Asciugatura

+Vassoip

« Solo strumenti e vassoi per strumenti in alluminio/
acciaio inossidabile: da 15 a 30 minuti piti conferma
visiva dell’asciugatura.

tempo di asciugatura minimo 40 minuti piti conferma
visiva dell’asciugatura.

er strumenti in materiali polimerici (plastica):

Manutenzione,
ispezione e verifica del
funzionamento

Prima e dopo ciascun utilizzo, esaminare
icomponenti per escludere la presenza di
danni. Se si notano danni, non utilizzare lo
strumento finché non viene riparato. Dopo
la pulizia e la sterilizzazione, verificarne la
funzionalita prima del riutilizzo.

Conservazione

Conservare gli strumenti in un’area pulitae
all’asciutto.

Informazioni
aggiuntive

Nota: Potrebbe essere necessario utilizzare
metodi di pulizia aggiuntivi, incluso il
preammollo in acqua ossigenata al 3%.

Nota: Le istruzioni riportate sopra sono state convalidate dal fabbricante
come IN GRADO DI preparare il prodotto per il suo riutilizzo. La persona
addetta alla rigenerazione dello strumento é responsabile di assicurare
che larigenerazione come effettivamente eseguita utilizzando le
apparecchiature, i materiali e il personale nella sala di rigenerazione
ottenga il risultato desiderato. Cio richiede solitamente la convalida e il

monitoraggio di routine del

| processo.

INFORMAZIONI PER LASSISTENZA CLIENTI
Per ulteriori informazioni sull’'uso di questo prodotto o per segnalare
un problema, contattare Integra LifeSciences al numero verde USA

1-800-654-2873.
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Polski

Opis przyrzadu / przeznaczenie

Przyrzad do wstrzykiwania ustno-tchawiczego to uchwyt strzykawki/
wstrzykiwacz przeznaczony do wstrzykiwar dokrtaniowych lub
dotchawiczych przez jame ustng. Przyrzad do wstrzykiwania ustno-
tchawiczego jest przeznaczony do uzywania ze specjalng, sterylng igtg 27 G
(REF 1650050).

Przeciwwskazanie
Nie uzywac przyrzadéw do innych celéw niz s przeznaczone.

Ostrzezenie
Przyrzad do wstrzykiwan jest niesterylny i przed pierwszym oraz kazdym
kolejnym uzyciem musi zosta¢ wyczyszczony oraz wysterylizowany.

NIE WOLNO stosowac metody szybkiej sterylizacji systemu przyrzadu do
wstrzykiwania ustno-tchawiczego. Przyrzady nie zostaty zatwierdzone do
szybkiej sterylizacji.

Wyrzucié przyrzad, jezeli podejrzewa sie, ze nastgpito narazenie na
chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CJD). Nie przeprowadzono walidacji w celu
potwierdzenia, czy system wstrzykiwacza ustno-tchawiczego jest w stanie
wytrzymaé narazenie na warunki chemiczne i termiczne, zalecane w celu
usuniecia prionow.

Srodki ostroznosci

« UZYWAC WYLACZNIE STRZYKAWEK Z WSUWANYMI KONCOWKAMI.
Strzykawki z blokowanymi koricéwkami (np. Luer Lock) nie bedg
prawidfowo osadzone i moze doj$¢ do wyciekania zawartosci.

Nie wolno uzywac ttoka strzykawki do unieruchomienia strzykawki,
poniewaz moze dojs¢ do nieumysinego wstrzykniecia zawartosci.
Wszystkie jednorazowe igty i inne ostre przedmioty muszg zosta¢
natychmiast umieszczone w odpowiednim pojemniku do utylizacji ostrych
przedmiotow

Reakcje niepozadane
Nie s3 znane

Przed uzyciem, Postepowanie z i Kontrola przyrzadow

« Nalezy przeczytac ,Instrukcje uzycia” i przechowywac jg w bezpiecznym
miejscu.

Uzywac produkt wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem. Patrz punkt
,Wskazania do stosowania”.

Uzywanie przyrzadu do celéw innych niz przeznaczone moze spowodowac
zniszczenie lub uszkodzenie przyrzadu, lub ograniczenie jego dziatania.
Przyrzady powinny by¢ obstugiwane przez personel przeszkolony w
uzywaniu, sktadaniu i rozktadaniu tych przyrzadow.

Nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo podczas obstugi, kontroli i montazu
przyrzadow przez uzywanie odpowiednich érodkéw ochrony
indywidualnej (PPE) podanych przez Agencje Bezpieczeristwa i

Higieny Pracy (OSHA) i Stowarzyszenie Dyplomowanych Pielegniarek
Operacyjnych (Association of Operative Registered Nurses - AORN).
Nieprawidtowe uzycie przyrzadéw bedzie prowadzic¢ do uszkodzen,
ktérych zazwyczaj nie mozna naprawic.

Przyrzady nalezy doktadnie sprawdzi¢ po otrzymaniu i przed uzyciem,
aby zapewnic ich prawidtowe dziatanie. Niewykonanie petnej kontroli
zapewniajacej prawidtowe dziatanie przyrzadu moze prowadzi¢ do
pogorszenia jego dziatania.

System wstrzykiwacza ustno-tchawiczego jest dostarczany w stanie
niesterylnym i przed uzyciem musi zosta¢ wstepnie umyty, wyczyszczony,
sprawdzony wzrokowo, nasmarowany i wysterylizowany. Procedury
wstepnego mycia, czyszczenia, kontroli wzrokowej, nasmarowania i
sterylizacji opisano ponizej.

Po czyszczeniu ultradzwiekowym nalezy sprawdzi¢ $ruby przyrzadow.
Wibracje spowodowane czyszczeniem ultradzwiekowym moga
spowodowac ich odkrecenie lub wypadniecie.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic¢ produkt pod katem
poluzowanych, zgietych, ztamanych, peknietych, zuzytych lub
zarysowanych elementéw.

Nie uzywac, jesli produkt jest uszkodzony lub wadliwy.

Nalezy natychmiast wymieni¢ wszelkie uszkodzone elementy stosujac
oryginalne czesci zamienne.

Przechowywaé produkty w suchym, czystym i bezpiecznym miejscu.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wybrac kaniule igly, zakrzywiong lub katowa, najlepsza dla wykonywanej
procedury.

. Przesunac gwintowang nakretke nad kaniulg i zamocowac kaniule do
uchwytu strzykawki obracajac nakretke w prawo. Dokrecic nakretke tylko
tyle, by zamocowac kaniule, jednocze$nie umozliwiajgc dostosowanie do
z3danego kata. Po regulacji kaniuli dokreci¢ nakretke, az kaniula zostanie
zamocowana do uchwytu i nie bedzie sie obracac.

. Po zatozeniu ostony ochronnej nakrecic igte na gwintowang koricowke

dystalng kaniuli, dokrecajac ja palcami w prawo. Aby zapobiec

potencjalnemu wyciekaniu ptynéw wokét podstawy zespotu igty, nalezy
chwyci¢ zespét kleszczykami hemostatycznymi i obrécic o jeden petny
obrét w prawo. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ gwintu
igly z plastikowym zespotem na metalowym gwincie kaniuli.

Wiozy¢ do uchwytu napetniong wczesniej strzykawke 1,0 ml z wsuwang

koricowkg. Upewnic sie, ze wsuwana koricowka jest dobrze zamocowana

przez naciéniecie kotnierza strzykawki.

. Po prawidtowym osadzeniu strzykawki i wyregulowaniu kaniuli do
73danego konta, nalezy usunac ochronng pochewke igty. Przyrzad
do wstrzykiwan jest gotowy do uzycia. Zawartos¢ strzykawki mozna
wstrzykngc w zadanych miejscach przez wywieranie jednakowego,
lekkiego nacisku na ttok strzykawki w taki sam sposdb jak w przypadku
standardowych, sterylnych strzykawek.
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6. Po uzyciu ponownie zatozy¢ ochronng pochewke igty. Zdemontowac igte
za pomocg kleszczykéw hemostatycznych przez odkrecenie jej z kaniuli
w lewg strone.

Zutylizowac zuzyt3 strzykawke i igte w bezpieczny sposdb i zgodnie z
procedurami BHP placéwki.

~

Uwaga: Igty dostarczane s w stanie sterylnym i przeznaczone s3
wy&qcznledo)ednorazowego uzycia. Nie nalezy ich ponownie uzywaé
ani sterylizowac.

Instrukcje przygotowywania do ponownego uzycia dotyczace przyrzadéw
wielokrotnego uzycia

W przypadku tac firmy Integra LifeSciences i ich akcesoriow, moze
by¢ konieczne stosowanie czaséw suszenia wykraczajgcych poza
standardowe parametry prozni wstepnej, stosowane w placowkach
stuzby zdrowia.

Czas schnigcia:

Tylko przyrzady oraz tace na narzedzia z aluminium/stali nierdzewnej:
0Od 15 do 30 minut oraz kontrola wzrokowa suchosci.

Tace na narzedzia na bazie polimerow (plastikowe): Minimalny czas
suszenia 40 minut oraz kontrola wzrokowa sucho$ci

Instrukcje

Instrukcje czyszczenia i sterylizacji moga ulec
przygotowania iani

zmianie.

Ostrzezenia/Srodki
ostroznosci

Aby zapobiec powstawaniu plam, podczas
przygotowywania przyrzadow do ponownego
uzycia nalezy uzywac wody destylowanej

lub demineralizowanej i neutralnego
detergentu. Z uwagi na ryzyko uszkodzenia
powtoki wykoriczeniowej przyrzagdéw, nie
nalezy moczy¢ich w zimnym roztworze
glutaraldehydu, chloru czy amonu ani
sterylizowac gorgcym powietrzem.

Igty sterylne stosowane z przyrzagdem do
wstrzykiwania s przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzycia i nie wolno ich ponownie
sterylizowac i uzywac.

Ograniczenia Po czyszczeniu i sterylizacji nalezy sprawdzi¢
dziatanie przyrzadu przed jego ponownym

uzyciem.

Miejsce uzycia Dostarczany produkt jest niesterylny i przed
pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem musi
zostac wyczyszczony oraz wysterylizowany.
Niezwtocznie po uzyciu optukaé przyrzad w
wodzie destylowanej lub demineralizowane;j.
Aby zapewnic¢ odpowiednig skuteczno$¢
czyszczenia, po uzyciu oraz przed odkazeniem,
czyszczeniem i sterylizacjg przyrzad powinien
pozostawaé wilgotny (nalezy go np. przykry¢
mokrg chustg lub moczy¢ w wodzie z kranu —
nie stosowac roztworu soli fizjologicznej).
Narzedzia z przytgczami do przeptukiwania

i (lub) rurkami ssacymi nalezy przeptukac
detergentem enzymatycznym o obojetnym
odczynie pH, a nastepnie optukac wodg z kranu.

Przechowywaniei
transport

Zaleca sig przygotowywanie przyrzadéw do
ponownego zastosowania, jak najszybciej po
uzyciu.

Przygotowanie do
odkazenia

W celu zapewnienia skutecznosci czyszczenia,
przyrzady o budowie modularnej nalezy
catkowicie rozmontowac. Nalezy zdjgé
wszelkie pokrywy zakrywajace przytacze

do przeptukiwania, o ile takie wystepuje.

W przypadku przyrzadéw z kanatami lub
wyposazonych w przytacza do przeptukiwania,
nalezy wstrzyknac roztwér czyszczacy

do przyrzadu za pomocg strzykawki do
przeptukiwania. Podczas czyszczenia

rurek ssacych z otworami kontrolujgcymi
ssanie, otwory takie nalezy zatkac¢ palcem w
rekawiczce w celu przeptukania rurki.
Przyrzady przegubowe nalezy rozprostowac
przed wtozeniem do roztworu do namaczania.
Przyrzady nalezy uktadac w taki sposéb, aby
sie nie stykaty.

Uwaga: Bardzo wazne jest optukanie
przyrzadéw pod biezgca wodg miedzy
odkazaniem a czyszczeniem.




Czyszczenie:
automatyczne

Wszystkie przyrzady nalezy doktadnie optukac
woda z kranu przed ich umieszczeniem w myjni
automatycznej.

Przyrzady i wyposazenie nalezy zdja¢ z tac
sterylizacyjnych w celu umieszczeniaich w
koszykach myjni. Utozy¢ przyrzady zgodnie z
zaleceniami producentow myjni/urzgdzenia do
dezynfekcji.

Stosowac detergenty o zasadowym

lub obojetnym odczynie pH, zgodnie z
zaleceniami producentéw myjni/urzgdzenia
dezynfekujgcego lub detergentu.

Produkty te zostaty sprawdzone pod katem
skutecznego czyszczenia przy zastosowaniu
cyklu automatycznej myjni/dezynfektora,
obejmujgcego nizej opisane etapy:

Faza Czas Tempe- | Typ
recyrku- |ratura |detergentu
lacji wody

Mycie 3min Zimna ND

wstepne1 wodaz

kranu

Enzyma- |5min Gorgca |Detergent

tyczne wodaz |enzyma-

mycie kranu tyczny o

obojetnym
odczynie pH

Mycie1 |5min 66°C Detergento

(wartos¢ | obojetnym
zadana) |odczynie pH

Ptukanie 1|3 min Gorgca |ND

wodaz
kranu

Doktadnie obejrze¢ przyrzady pod katem
obecnosci jakichkolwiek pozostatosci
zanieczyszczen. Do czyszczenia sztywnych
przyrzagdéw MIS (chirurgia o minimalnej
inwazyjnosci) i przyrzadow z kanatami nalezy
uzywac sztywnych statywéw MIS w celu
zwiekszenia skutecznosci czyszczenia. Porty
ssania i porty ptukania nalezy podtaczy¢ do
statywu MIS w celu zapewnienia statego
przeptywu roztworu przez trudno dostepne
obszary przyrzadéow.

Czyszczenie: reczne

Moczy¢ w letnim (o temperaturze ponizej 43 °C),
tagodnym (pH 7,0-8,5) roztworze detergentu
enzymatycznego i wody dejonizowanej przez
minimum 2 minuty. W przypadku przyrzagdow
zkanatami lub wyposazonych w przytacza do
przeptukiwania, nalezy wstrzyknac roztwor
czyszczacy do przyrzadu za pomoca strzykawki
do przeptukiwania i pozostawi¢ przyrzad do
namokniecia na co najmniej 2 minuty.

W celu usunigcia substancji organicznych
nalezy szorowac przyrzady, zanurzone w
roztworze czyszczacym, miekka szczotkg

do narzedzi chirurgicznych. Przeptukaé

woda dejonizowang, a nastepnie przez 10
minut czyscic ultradzwiekowo w letnim

(o temperaturze nizszej niz 43 °C), tagodnym
(pH 7,0-8,5) roztworze detergentu w wodzie
dejonizowanej.

Korzystajac ze strzykawki, przeptukac
przyrzady doktadnie wodg dejonizowang

w celu doktadnego wyptukania roztworu
czyszczacego z kanatow i przytaczy do
przeptukiwania. Kontynuowac czyszczenie
opisang metoda az do usuniecia wszelkich
widocznych zanieczyszczen z przyrzadow.
Osuszy¢ sprezonym powietrzem lub wytrze¢
do sucha éciereczkg niepozostawiajgcg
wiékien. Sprawdzi¢, czy na przyrzadach nie ma
plam ani widocznych $ladéw zuzycia; w razie
koniecznoéci wycofac przyrzad z uzytku.
Uwaga: W przypadku korzystania z myjni
ultradzwiekowej lub wysokoci$nieniowej
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
producenta, w szczegdInosci dotyczy to
przyrzadéw przegubowych oraz ich utozenia.
Po oczyszczeniu przyrzady z ruchomymi
czgéciami nalezy lekko nasmarowac. Uzywac
smaru przeznaczonego do przyrzadow
przystosowanych do sterylizacji, takiego

jak rozpuszczalne w wodzie mleczko do
przyrzadow chirurgicznych. Nie nalezy uzywaé
silikonu w aerozolu.

Dezynfekcja

Uwaga: Z uwagi na ryzyko uszkodzenia
powtoki wykonczeniowej przyrzagdéw, nie
nalezy moczy¢ich w zimnym roztworze
glutaraldehydu, chloru czy amonu ani
sterylizowac ich gorgcym powietrzem.

Opakowanie

Mozna wykorzystaé standardowy materiat
do pakowania do sterylizacji. W Stanach
Zjednoczonych wymagane jest stosowanie
materiatu do pakowania zatwierdzonego przez
Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and
Drug Administration).

W zestawach: Przyrzady mozna uktada¢

na odpowiednich tacach lub natacach
sterylizacyjnych ogdlnego przeznaczenia.
Wtasciwie zabezpieczy¢ krawedzie tngce.
Owingc tace, korzystajgc z odpowiedniej
metody.

Sterylizacja

(Wymagane jest
uzyskanie minimalnych
temperatur i czasow
sterylizacji)

Sprawdzi¢, czy przyrzady s3 czyste i sprawne.
W razie stwierdzenia zanieczyszczen przyrzady
oczysci¢ ponownie; jesli ktorykolwiek przyrzad
jest uszkodzony, wycofaé go z uzytku.
Przyrzady wyposazone w zaczepy i zapadki
nalezy zablokowac na pierwszym nacieciu.
Utozy¢ przyrzady w pojemnikach do sterylizacji
zotworami w dnie i pokrywie, a nastepnie
ustawi¢ pojemniki na podstawkach takich jak
te stosowane w mikrochirurgii. Zastosowaé
odpowiedni cykl zgodnie z ponizszg tabelg.
Testy sterylizacji parowej zapakowanych
przyrzadow potwierdzity jej skutecznosé¢

w przypadku wszystkich cykli, co oznacza,

ze przyrzady mozna sterylizowac zaréwno
zapakowane, jak i niezapakowane.
Zatwierdzone metody sterylizacji tych
przyrzadoéw obejmuja wytacznie metody
sterylizacji parowej.

Tylko narzedzia Wytacznie narzedzia lub
narzedzia na tacach
Cykl Metoda |Metoda |Zpréznig |Z préznia |Z proznia
grawita- |grawita- |wstepng |wstepng |wstepn3
cyjna cyjna (FR/WHO) | (Wielka
Brytania)
Temperatura|121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Czas 30minut |[10minut |4minuty [18 minut |3 minuty
Suszenie » Wytacznie narzedzia oraz tace na narzedzia z

aluminium/stali nierdzewnej: Od 15 do 30 minut oraz
kontrola wzrokowa suchosci.

« Tace na narzedzia na bazie polimeréw (plastikowe):
Minimalny czas suszenia 40 minut oraz kontrola
wzrokowa suchosci.

Konserwacja, kontrola
itestowanie

Sprawdzi¢ elementy pod wzgledem wszelkich
uszkodzen przed i po kazdym uzyciu. W razie
zaobserwowania uszkodzenia przyrzadu

nie wolno uzywaé, dopdki nie zostanie on
naprawiony. Po czyszczeniu i sterylizacji nalezy
sprawdzi¢ dziatanie przyrzadu przed jego
ponownym uzyciem.

Przechowywanie

Instrumenty przechowywaé w czystym,
suchym miejscu.

Dodatkowe informacje

Uwaga: Wymagane moze by¢ stosowanie
dodatkowych metod czyszczenia, w tym

namaczania wstepnego w 3% roztworze

nadtlenku wodoru.

Uwaga: Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta

jako DOPUSZCZONE w przypadku przygotowywania produktéw do
ponownego uzycia. Zagwarantowanie, ze przygotowywanie przyrzadu do
ponownego uzycia przeprowadzane jest zwykorzystaniem wyposazenia,
materiatow i personelu w placéwce przygotowujgcej do ponownego
uzycia w celu osiggniecia wymaganego rezultatu, pozostaje obowigzkiem
osoby obstugujacej przyrzad. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego

monitorowania procesu.

INFORMACJE KONTAKTOWE DO DZIAtU OBSEUGI KLIENTA

Aby uzyskac wiecej informacji na temat uzywania tego produktu lub w celu
zgtoszenia wszelkich probleméw, prosimy skontaktowac sie z firma Integra
LifeSciences pod numerem tel. 1-800-654-2873.

26



Portugués (Brasil)

Descrigao/Uso previsto do dispositivo

O Instrumento de injegao orotraqueal é um suporte/injetor de seringa
destinado a facilitar as injegdes na laringe ou traqueia de uma abordagem
oral. O Instrumento de injegdo orotraqueal foi projetado para ser usado
com uma agulha hipodérmica especial de calibre 27 (REF 1650050).

Contraindicagao
Os instrumentos ndo devem ser empregados para outros usos além
daquele a que se destinam.

Aviso
O Instrumento de injegao é fornecido nao estéril e deve ser limpo e
esterilizado antes da primeira utilizagdo e de qualquer reutilizagao.

NAO submeta o sistema de injegdo orotraqueal 3 esterilizagio
ultrarrapida. Os instrumentos nao foram validados para a esterilizagao
ultrarrapida.

Descarte o instrumento apds suspeita de exposigao a Doenga de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ); o sistema de injegao orotraqueal nao foi validado
pararesistir as exposi¢des quimicas e térmicas recomendadas para
erradicar os prions.

Precaugdes

* USE APENAS SERINGAS COM PONTA DE ENCAIXE DESLIZANTE.

As seringas com ponta de rosca (isto é, Luer Lock) ndo se encaixam
corretamente e o contetido pode vazar.

N&o use 0 émbolo da seringa para segurar a seringa no lugar, pois o
contelido pode ser descarregado inadvertidamente.

Todas as agulhas descartéveis e outros materiais cortantes devem ser
colocados imediatamente em recipientes apropriados de descarte

de materiais cortantes no local de uso antes da transferéncia para
descontaminagao

Reagdes adversas
Nenhum conhecido

Pré-uso, manuseio e inspegao dos instrumentos

« Leiaas Instrugdes de uso e mantenha-as em um local seguro.

Use o produto apenas de acordo com seu uso previsto; consulte as
Indicagdes.

O uso de um instrumento para uma tarefa diferente daquela para a qual
ele se destina podera resultar em dano ou quebra do instrumento, ou em
um desempenho insatisfatério.

Os instrumentos devem ser manipulados e operados por pessoal
completamente familiarizado com seu uso, montagem e desmontagem.
« Osinstrumentos devem ser considerados seguros para o manuseio,
inspegdo e montagem com o uso de equipamento de protegao individual
(EPI) apropriado, como promulgado pela Occupational Safety and Health
Administration (OSHA) e a Association of periOperative Registered
Nurses (AORN).

O uso inapropriado dos instrumentos resultara em danos que em geral
sdoirreparaveis.

Os instrumentos devem ser completamente inspecionados no
momento do recebimento e antes do uso para garantir o funcionamento
adequado. Deixar de fazer uma inspegao completa para garantir a
operagao e o funcionamento adequados do instrumento pode resultar
em um desempenho insatisfatério.

O sistema de injegdo orotraqueal é fornecido nao estéril e deve passar
por uma pré-limpeza, limpeza, exame visual, lubrificagao e esterilizagao
antes do uso. Consulte abaixo os procedimentos de pré-limpeza,
limpeza, exame visual, lubrificagdo e esterilizagao.

Verifique os parafusos nos instrumentos ap6s a limpeza ultrassénica.
Avibragao da limpeza ultrassdnica pode fazé-los se soltar ou cair.

Antes de cada uso, inspecione o produto para verificar se hd
componentes soltos, dobrados, quebrados, rachados, desgastados ou
fragmentados.

Nao use o produto se ele estiver danificado ou com algum defeito.
Substitua qualquer componente danificado imediatamente por pegas de
reposigao originais.

« Armazene os produtos em um local seco, limpo e seguro

INSTRUGOES DE USO
1. Selecione a canula da agulha, curvada ou angulada, mais adequada

para o procedimento a ser realizado.

. Deslize a porca roscada sobre a canula da agulha e prenda a canula ao

cabo/suporte da seringa girando a porca no sentido horério. Aperte
a porca apenas o suficiente para prender a canula, mas permitindo o
ajuste ao angulo desejado. Quando a canula estiver ajustada, aperte a
porca até que a canula esteja presa ao cabo/suporte e ndo possa girar.

3. Com atampa protetora no lugar, parafuse a agulha firmemente na
ponta roscada distal da canula com a mao, girando no sentido horario.
Para evitar o possivel vazamento de liquidos em torno da base do
canhdo da agulha, pegue o canhdo com uma pinga hemostatica e
dé mais uma volta para a direita. Deve-se tomar cuidado para nao
rosquear incorretamente a agulha com canhdo de pléstico na rosca
metilica da canula.

4. Insira uma seringa de 1,0 ml pré-envasada com ponta de encaixe
deslizante no suporte do cabo. Assegure-se de que a ponta de encaixe
deslizante se assente comodamente aplicando pressao na flange da
seringa.

5. Quando a seringa estiver firmemente encaixada e a canula estiver
ajustada no angulo desejado, remova a bainha protetora da agulha.

N
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O instrumento de injegao estd pronto para uso. O contetido da seringa
pode ser injetado nos locais desejados exercendo uma pressdo suave e
regular no émbolo, da mesma maneira que nas seringas hipodérmicas
padrao.

6. Apds 0 uso, substitua a bainha protetora da agulha. Use pingas
hemostéticas para remover a agulha, desparafusando-a da canula da
agulha no sentido anti-horario.

7. Descarte a seringa e a agulha usadas com seguranga, de acordo com os
procedimentos da unidade de satde.

Observagao: As agulhas sao fornecidas estéreis e devem ser usadas
apenas uma vez. Nao as reesterilize ou reutilize.

Instrucdes de reprocessamento para instrumentos reutilizaveis

Ao aplicar os tempos de secagem as bandejas de instrumentos da
Integra LifeSciences e seus acessorios, podem ser necessarios tempos
de secagem fora dos pardmetros normais de satide para pré-vacuo.
Tempo de secagem:

Instrumentos apenas e Bandejas de instrumentos de aluminio/ago
inoxidével: 15 a 30 minutos e inspegao visual para verificar a secagem.
Bandejas de instrumentos a base de polimeros (plastico): Tempo de
secagem minimo de 40 minutos e inspegao visual para verificar a
secagem.

Instrugoes de
reprocessamento

Asinstrugoes de limpeza e esterilizagdo estdo
sujeitas a alteragdo.

Avisos/Precaugoes Para evitar manchas, use dgua destilada ou
desmineralizada e um detergente neutro
parareprocessar estes instrumentos. Nao
mergulhe a frio em solugGes de glutaraldeido,
cloro ou amdnia, nem esterilize a seco,
pois pode ocorrer dano ao acabamento do
instrumento.

As agulhas hipodérmicas usadas com este
instrumento de injegdo devem ser usadas
apenas uma vez, nao as reesterilize ou
reutilize.

LimitagGes Apbs alimpeza e a esterilizagao, verifique o

funcionamento antes da reutilizagao.

Local deuso Este produto é fornecido ndo estéril e deve
ser limpo e esterilizado antes da primeira
utilizagdo e de qualquer reutilizagao.
Enxague o instrumento imediatamente ap6s
ouso em agua destilada ou desmineralizada.
Mantenha o instrumento Gmido (por
exemplo, cubra-o com um campo molhado
ou embeba-o com dgua da torneira—nao

use soro fisioldgico) apds o uso e antes da
descontaminagao, limpeza e esterilizagdo para
garantir a limpeza adequada.

Os instrumentos com portas de limpeza e/
ou tubos de sucgdo devem ser lavados com
detergente enzimético de pH neutro e depois
enxaguados com agua de torneira.

Contengaoe
transporte

Recomenda-se que os instrumentos sejam
reprocessados assim que possivel apds o uso.

Desmonte totalmente os instrumentos de
construgao modular para uma limpeza efetiva.
Retire qualquer tampa que cubra o acesso para
limpeza, se aplicavel. Para instrumentos com
limens e instrumentos equipados com portas
de limpeza, injete a solugao de limpeza através
do instrumento com uma seringa de irrigagao.
Ao limpar tubos de sucgao com orificios para
controlar asucgdo, coloque um dedo com luva
sobre o orificio de controle para lavar através
do tubo.

Abra os instrumentos articulados antes de
colocé-los na solugao de imersao.

Posicione os instrumentos de modo que nao
haja contato entre eles.

Observagado: A lavagem em dgua corrente é
essencial entre a descontaminagao e a limpeza
para evitar qualquer risco de reagdo entre as

Preparagao para
descontaminagao

duas solugdes.




Limpeza: Automatica

Todos os instrumentos devem ser
completamente enxaguados com dgua da
torneira antes de serem colocados na lavadora
automatica.

Remova os instrumentos e o equipamento das
bandejas de esterilizagdo antes de coloca-los
nos cestos da lavadora. Oriente os dispositivos
segundo as recomendagdes dos fabricantes da
lavadora/desinfetadora.

Utilize detergentes com pH alcalino ou neutro
recomendados pelos fabricantes da lavadora/
desinfetadora ou de detergentes.

Esses produtos foram validados para a limpeza
eficaz com o uso de um ciclo da lavadora/
desinfetadora automatica que consiste do
seguinte:

Fase Tempo |Tempe- |Tipode
derecir- |raturada|detergente
culagdo |dgua

Pré- 3 Agua N/A

lavagem |minutos |friada

1 torneira

Lavagem |5 Agua Detergente

enzima- |minutos |quente |enzimatico

tica da de pH
torneira |neutro

Lavagem |5 Ponto de | Detergente

1 minutos |referén- |de pH

ciade neutro
66 °C
Enxague |3 Agua N/A
1 minutos |quente
da
torneira

Examine completamente os instrumentos
para verificar se hd algum residuo de

sujeira. Um rack rigido para CMI (cirurgia
minimamente invasiva) deve ser usado

para limpar instrumentos rigidos de CMl e
instrumentos com limens para aumentar a
eficiéncia da limpeza. Os pontos de sucgdo
eirrigagdo devem ser conectados ao rack
para CMI para permitir um fluxo constante de
solugdo dentro das areas de dificil acesso dos
instrumentos.

Limpeza: Manual

Mergulhe em uma mistura morna (menos de
43°C) e neutra (pH 7,0 a 8,5) de detergente
enzimatico e dgua deionizada por no minimo
2 minutos. Para instrumentos com limens
einstrumentos equipados com portas de
limpeza, injete a solugdo de limpeza através do
instrumento com uma seringa de irrigagao e
deixe atuar por no minimo 2 minutos.

Utilize uma escova macia para instrumentos
para esfregar os instrumentos submersos
em solugdo de limpeza e remover o material
orgénico. Enxdgue com dgua deionizada, em
seguida limpe ultrassonicamente em uma
mistura morna (menos de 43 °C) e neutra

(pH 7,0 a 8,5) de detergente e dgua deionizada
por 10 minutos.

Enxague completamente com dgua
deionizada, utilizando uma seringa para
remover totalmente a solugdo de limpeza
dos limens e portas de limpeza. Limpe dessa
maneira até que ndo reste nenhuma sujeira
visivel no instrumento.

Seque com ar comprimido ou com um

pano sem fiapos. Examine os instrumentos
para verificar se hd alguma mancha ou
deterioragao; retire de circulagao conforme
apropriado.

Observagdo: Ao usar um limpador
ultrassénico ou maquina de lavar por
aspersao, siga as recomendagbes dos
fabricantes, particularmente emrelagdo a
instrumentos articulados e ao posicionamento
dos instrumentos.

Apbs alimpeza, lubrifique levemente os
instrumentos com partes méveis. Use um
lubrificante préprio para instrumentos
esterilizdveis, como um dleo para
instrumentos solvel em dgua. Nao use spray
desilicone.

Desinfecgao

Observagao: Nao mergulhe a frio em solugbes
de glutaraldeido, cloro ou aménia, nem
esterilize em calor seco, pois pode ocorrer
dano ao acabamento do instrumento.

Embalagem

Pode-se utilizar uma manta de esterilizagao
padrao. Nos EUA, exige-se uma manta
cirGirgica aprovada pela Food and Drug
Administration (FDA).

Em conjuntos: Os instrumentos podem ser
carregados em bandejas de instrumentos
exclusivas ou em bandejas de esterilizagao
de uso geral. Certifique-se de que os fios de
instrumentos cortantes estejam protegidos.
Embale as bandejas usando o método
apropriado.

Esterilizagao

(As temperaturas
530 as minimas
necessarias, 0s
tempos sdo os
minimos necessérios)

Verifique a limpeza e a operagao do
instrumento. Limpe novamente se houver
algum residuo e retire de circulagao
qualquer instrumento danificado. Feche os
instrumentos com prendedores e racks no
primeiro entalhe. Organize os instrumentos
em recipientes de esterilizagao com
perfuragdes nas partes superior e inferior e em
suportes como os usados em microcirurgia.
Siga o ciclo apropriado listado na tabela
abaixo.

Todos os ciclos de vapor foram validados

na configuragdo com invélucro e podem ser
esterilizados com ou sem invélucro Estes
dispositivos foram validados apenas para
métodos de esterilizagdo a vapor.

Apenas instrumentos |Apenas instrumentos ou
Instrumentos em bandejas de
instrumentos

Ciclo Gravidade | Gravidade | Pré- Pré- Pré-
véacuo vécuo vécuo
(FR/OMS) | (Reino
Unido)
Temperatura [121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tempo 30 10 4 18 3
minutos |minutos |minutos |minutos |minutos
Secagem « Instrumentos apenas e Bandejas de instrumentos de
aluminio/ago inoxidavel: 15 a 30 minutos e inspegao
visual para verificar a secagem.

«Bandejas de instrumentos a base de polimeros

(plastico): Tempo de secagem minimo de 40 minutos e

inspecdo visual para verificar a secagem.

Manutencao, Inspecione os componentes para verificar se

inspegao eteste ha algum dano antes e depois de cada uso. Se
notar algum dano, ndo use o instrumento até
que ele seja consertado. Apés alimpezaea
esterilizagao, verifique o funcionamento antes
dareutilizagao.

Armazenamento Guarde os instrumentos em uma area limpa
eseca.

Informagdes Observagao: Podem ser necessarios métodos

adicionais adicionais de limpeza, inclusive a imersao
prévia em perdxido de hidrogénio a 3%.

Observagdo: As instrugoes fornecidas acima foram validadas pelo
fabricante como APTAS a preparar o produto para reutilizagao.

O processador continua sendo responsavel por garantir que o
reprocessamento, conforme efetivamente realizado usando o
equipamento, os materiais e o pessoal na unidade de reprocessamento,
atinja o resultado desejado. Isso normalmente exige a validagao e o
monitoramento de rotina do processo.

INFORMACﬁES DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
Para mais informagdes a respeito do uso deste produto ou para relatar
quaisquer problemas, entre em contato com a Integra LifeSciences em

1-800-654-2873.
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Portugués

Descrigao do dispositivo/aplicagdo

Qinstrumento de injegao orotraqueal é um porta-seringa/injetor que

se destina a facilitar injegdes na laringe ou traqueia a partir de uma
abordagem oral. O instrumento de injeg3o orotraqueal foi concebido para
ser utilizado com uma agulha hipodérmica especial de 27 G (REF 1650050).

Contraindicagao
Os instrumentos nao devem ser usados para outra aplicagao além daquela
aque sedestinam.

Adverténcia

Qinstrumento de injegao é fornecido nao estéril e tem de ser limpo e
esterilizado antes da primeira utilizagdo e de cada uma das reutilizagoes
seguintes.

NAO esterilize o sistema injetor orotraqueal por esterilizagao répida.
Os instrumentos nao foram validados para esterilizagao rapida.

Descarte o instrumento apds suspeita de exposigao a doenga de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ); o sistema injetor orotraqueal ndo foi validado
para suportar as exposigoes quimica e térmica recomendadas para
erradicar prides.

Precaugdes

« USE APENAS SERINGAS COM PONTA SLIP. As seringas com pontas tipo

bloqueio (ou seja, Luer Lock) ndo encaixardo devidamente e poderé

haver fuga do contelido.

Nao utilize o émbolo da seringa para fixar a seringa em posigao, uma vez

que o conteddo poderé sair acidentalmente.

« Todas as agulhas descartaveis e outros objetos perfurocortantes tém
de ser colocados imediatamente no recipiente de eliminagdo de objetos
perfurocortantes adequado no local de utilizagdo antes da transferéncia
para a descontaminagao.

Reagdes adversas
Nenhum conhecido

Pré-utilizagdo, manuseamento e inspegao dos instrumentos

« Leiaas Instrugdes de utilizagdo e guarde-as em local seguro.

Utilize o produto apenas de acordo com a respetiva aplicagdo; consulte
aseccao Indicagdes.

A utilizagdo de um instrumento para outra tarefa além daquela para a
qual se destina poderia originar um instrumento danificado ou partido
ou um que fornega um desempenho nao satisfatério.

Os instrumentos devem ser manuseados e utilizados por pessoal
totalmente familiarizado com a utilizagdo, amontagemea
desmontagem.

Os instrumentos tém de ser tornados seguros para manuseamento,
inspegdo e montagem através do uso de equipamento de protegao
individual (EPI) adequado, conforme recomendado pela OSHA e pela
AORN.

A utilizagao inadequada dos instrumentos levara a danos que nao sao,
normalmente, reparaveis.

Os instrumentos tém de ser cuidadosamente inspecionados apds
arecegdo e antes da utilizagdo para assegurar um funcionamento
adequado. Se n3o for feita uma inspegao completa para assegurar a que
oinstrumento funciona corretamente, o desempenho do instrumento
poderd ser nao ser satisfatério.

O sistema injetor orotraqueal é fornecido nao estéril e tem de ser pré-
limpo, limpo, examinado visualmente, lubrificado e esterilizado antes da
utilizagdo. Consulte os procedimentos de pré-limpeza, limpeza, exame
visual e esterilizagao abaixo.

Apbs a limpeza ultrassénica, verifique os parafusos dos instrumentos,
uma vez que a vibragdo da limpeza ultrassénica podera fazer com que se
desapertem ou caiam.

Antes de cada utilizagdo, inspecione o produto e verifique se existem
componentes soltos, dobrados, partidos, rachados, gastos ou
fraturados.

Nao utilize o produto se estiver danificado ou com defeito.

Substitua imediatamente componentes danificados por pegas
sobressalentes originais.

« Armazene os produtos num local seco, limpo e seguro.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Selecione a canula com agulha, curva ou angulada, que seja mais
adequada ao procedimento que vai ser executado.

2. Faga deslizar a porca roscada sobre a cdnula com agulha e fixe a
canula ao punho da seringa/porta-seringa, rodando a porca em
sentido hordrio. Aperte a porca apenas o suficiente para fixar a canula
enquanto ajusta para o dngulo desejado. Depois de a canula ser
ajustada, aperte a porca até a canula estar fixa ao punho/porta-seringa
endo rodar.

3. Com atampa protetora colocada, enrosque a agulha em seguranga
na ponta distal roscada da canula 8 mao com uma rotagao em sentido
horério. Para evitar a possibilidade de fuga de fluidos em torno da base
do conetor da agulha, segure no conector com uma pinga hemostatica
e rode mais uma volta para a direita. Deve ter-se cuidado para ndo
enroscar erradamente a agulha com conector pléstico nas roscas de
metal da canula.

4. Insira uma seringa de 1,0 ml pré-cheia com ponta Slip no suporte do
punho. Certifique-se de que a ponta Slip fica bem encaixada, aplicando
pressdo na flange da seringa.

29

5. Logo que a seringa esteja bem encaixada e a cdnula tenha sido
ajustada no angulo desejado, remova a bainha protetora da agulha.

O instrumento de injegao estd pronto para ser utilizado. O contetido da
seringa pode ser injetado nos locais desejados, aplicando uma pressao
continua e suave no émbolo da mesma forma que com as seringas
hipodérmicas padrao.

. Ap6s a utilizagdo, volte a colocar a bainha protetora da agulha. Use
uma pinga hemostatica para remover a agulha, desenroscando-a da
canula com agulha em sentido anti-horario.

7. Elimine a seringa e a agulha usadas em seguranga de acordo com os

procedimentos do estabelecimento de satde.

o

Nota: As agulhas s3o fornecidas estéreis e destinam-se apenas a
uma utilizagao tnica. Nao reesterilizar nem reutilizar.
reutilizaveis

Instrugdes para o reproc de instri

Quando aplicar tempos de secagem as bandejas de instrumentos da
Integra LifeSciences e respetivos acessorios, poderao ser necessarios
parametros de pré-vacuo padrao para cuidados de satide.

Tempo de secagem:

Apenas instrumentos e bandejas de instrumentos em aluminio/ago
inoxidével: 15 a 30 minutos e inspegao visual da secagem.

Bandejas de instrumentos a base de polimero (plastico): Tempo minimo
para secagem de 40 minutos e inspegao visual da secagem.

Instrugdes parao
reprocessamento

Asinstrucdes de limpeza e esterilizagdo estao
sujeitas a alteragao.

Adverténcias/
precaugdes

Para prevenir manchas, utilize dgua destilada
ou desmineralizada e um detergente neutro
parareprocessar estes instrumentos. Nao
mergulhe a frio em solugGes de glutaraldeido,
cloro ou aménio nem esterilize a seco, pois
poderdo ocorrer danos no acabamento do
instrumento.

As agulhas hipodérmicas usadas com este
instrumento de injegdo destinam-se a uma
utilizagdo tnica; ndo reesterilizar nem
reutilizar.

Limitagoes Apbs alimpeza e a esterilizagdo, verifique a

funcionalidade antes dareutilizagdo.

Este produto é fornecido nao estéril e tem
de ser limpo e esterilizado antes da primeira
utilizagdo e de cada uma das reutilizagoes
seguintes.

Apbs a utilizagdo, enxague imediatamente
oinstrumento com dgua destilada ou
desmineralizada. Mantenha o instrumento
hamido (por exemplo, cobrindo-o com um
pano de campo molhado ou sature com dgua
da torneira— n3o utilize soro fisioldgico)
ap6s a utilizagao e antes da descontaminagao,
limpeza e esterilizagdo, para assegurar uma
limpeza adequada.

Os instrumentos com portas de limpeza
e/outubos de aspiragao devem serirrigados
com detergente enzimatico com pH neutro,
seguido por enxaguamento com agua da

Local de utilizagdo

torneira.
Contengdoe Recomenda-se que os instrumentos sejam
transporte reprocessados logo que seja praticavel apds
autilizagao.
Preparagdo paraa Desmonte totalmente os instrumentos com

descontaminagao desenho modular para uma limpeza eficaz.
Retire atampa da porta de limpeza, caso

se aplique. No caso de instrumentos com
limenes e instrumentos equipados com
portas de limpeza, injete a solugdo de limpeza
através do instrumento com uma seringa de
irrigagdo. Quando limpar tubos de aspiragao
com orificios para controlar a aspiragao,
coloque um dedo com luva sobre o orificio de
controlo para irrigar através do tubo.

Abra quaisquer instrumentos articulados
antes de posiciond-los na solugdo de
impregnagao.

Coloque os instrumentos de modo que ndo
toquem um no outro.

Nota: Airrigagao em dgua corrente é
fundamental entre a descontaminagaoea
limpeza para prevenir qualquer risco de reagao
entre as duas solugdes.




Limpeza: automética

Todos os instrumentos devem ser
cuidadosamente enxaguados com dgua da
torneira antes de serem colocados no aparelho
de lavagem automatica.

Retire os instrumentos e o equipamento das
bandejas de esterilizagao antes de os colocar
nos cestos do aparelho de lavagem. Oriente os
dispositivos de acordo com as recomendagdes
dos fabricantes do aparelho de lavagem/
desinfegdo.

Utilize um detergente com pH alcalino ou
neutro recomendado pelo fabricante do
aparelho de lavagem/desinfegdo ou fabricante
do detergente.

Estes produtos foram validados para uma
limpeza efetiva utilizando um ciclo de
lavagem automdtica no aparelho de lavagem/
desinfegdo, que consiste no seguinte:

Fase Tempo |Tempe- |Tipode
derecir- |ratura detergente
culacdo |daagua

Pré- 3 Aguada |N.A.

lavagem |minutos |torneira

1 fria

Lavagem |5 Aguada |Detergente

enzima- |minutos |torneira |enzimatico

tica quente com pH
neutro

Lavagem |5 Valorde |Detergente

1 minutos |referéncia|com pH

de 66°C | neutro

Enxagua- |3 Aguada |[N.A.

mento1 |minutos |torneira

quente

Examine cuidadosamente os instrumentos,
para verificar se existe alguma sujidade
residual. Deve ser utilizado um suporte rigido
para cirurgia minimamente invasiva (CMI)
para limpar instrumentos de CMlI rigidos e
instrumentos com limenes para maximizar a
eficiéncia da limpeza. As portas de aspiragao
edeirrigagao devem ser ligadas ao suporte
de CMI para permitir um fluxo de solugao
constante dentro de dreas do instrumento de
dificil acesso.

Limpeza: manual

Mergulhe em dgua desionizada tépida (a
menos de 43°C) e detergente enzimatico suave
(pH 7,0 a 8,5) durante no minimo 2 minutos.
No caso de instrumentos com limenes e
instrumentos equipados com portas de
limpeza, injete a solugdo de limpeza através do
instrumento com uma seringa de irrigagdo e
deixe mergulhar durante no minimo 2 minutos.
Utilize uma escova de instrumentos macia
para escovar os instrumentos enquanto estao
mergulhados na solugao de limpeza para
remover a matéria organica. Enxague com
4gua desionizada e, em sequida, proceda a
limpeza ultrassénica em dgua desionizada
tépida (a menos de 43 °C) e detergente suave
(pH 7,0 a8,5) durante 10 minutos.

Enxague minuciosamente com dgua
desionizada, utilizando uma seringa para
irrigar cuidadosamente os [imenes e as portas
de limpeza com solugdo de limpeza. Limpe
desta forma até deixar de haver sujidade
visivel no instrumento.

Seque com ar comprimido ou com um

pano que ndo largue pelos. Examine os
instrumentos, verificando se apresentam
coloragdo ou deterioragao; deixe de utiliza-
los, retirando-os do servico, se tal for
adequado.

Nota: Quando utilizar um aparelho de limpeza
ultrassénica ou uma maquina de lavagem

por pulverizagao, siga as recomendages

do fabricante, sobretudo em relago a
instrumentos articulados e ao posicionamento
dos instrumentos.

Apbs alimpeza, lubrifique ligeiramente os
instrumentos que tenham partes méveis.
Utilize um lubrificante que se destine a
instrumentos esterilizaveis, como lubrificante
hidrossoltvel para instrumentos. Nao utilize
um spray de silicone.

Desinfecao Nota: Nao mergulhe a frio em solugdes de
glutaraldeido, cloro ou aménio nem esterilize
por calor seco, pois poderdo ocorrer danos no
acabamento do instrumento.

Embalagem Podera ser utilizado um invélucro de

esterilizagao padrao. Nos EUA, é obrigatério
usar um invélucro cirtirgico aprovado pela
FDA.

Em conjuntos: Os instrumentos podem ser
colocados em bandejas de instrumentos
dedicados ou bandejas de esterilizagao

para uso geral. Certifique-se de os bordos
cortantes estdo protegidos. Envolva as
bandejas com um invélucro usando um
método adequado.

Esterilizagao

(as temperaturas e os
tempos sdo o minimo
necessario)

Verifique se o instrumento estd limpo e se
funciona corretamente. Limpe novamente
caso existam detritos e deixe de utilizar os
instrumentos danificados, retirando-os do
servigo. Feche os instrumentos com trincos
esuportes e coloque-os no primeiro entalhe.
Disponha os instrumentos em recipientes de
esterilizagao perfurados no topo e no fundo e
em suportes, como os que sdo utilizados em
microcirurgia. Siga o ciclo adequado indicado
natabela seguinte.

Todos os ciclos de vapor foram validados

na configuragdo com invélucro e podem ser
esterilizados com ou sem invélucro. Estes
dispositivos s6 foram validados para métodos
de esterilizagdo por vapor.

Apenas instrumentos | Apenas instrumentos ou
instrumentos em bandejas de
instrumentos

Ciclo Gravidade| Gravidade| Pré-vacuo| Pré-vacuo| Pré-vacuo
(FR/OMS) | (RU)
Temperatura [121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tempo 30 10 4 18 3
minutos |minutos |[minutos |minutos |minutos
Secagem « Apenas instrumentos e bandejas de instrumentos em
aluminio/ago inoxidéavel: 15 a 30 minutos e inspegao
visual da secagem.

« Bandejas de instrumentos a base de polimero

(plastico): Tempo minimo para secar de 40 minutos e

inspecao visual da secagem.

Manutencao, Inspecione os componentes, para verificar se

inspegdo e testes apresentam algum dano, antes e apds cada
utilizagao. Caso sejam observados danos,
ndo utilize o instrumento até ser reparado.
Apbs alimpeza e a esterilizagao, verifique a
funcionalidade antes da reutilizagao.

Armazenamento Armazene os instrumentos numa zona limpa

eseca.

Informagao adicional

Nota: Podem ser necessarios métodos de
limpeza adicionais, incluindo mergulhar
previamente em peréxido de hidrogénio a 3%.

Nota: As instrucdes anteriormente fornecidas foram validadas pelo
fabricante como tendo CAPACIDADE para preparar o produto para a
reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do processador garantir que
o reprocessamento conforme realmente realizado com o equipamento,
os materiais e o pessoal nas instalagdes de reprocessamento obteve
oresultado pretendido. Isto normalmente requer a validagaoea
monitorizagdo regular do processo.

INFORMAGAO DE APOIO AO CLIENTE

Para obter mais informagao sobre a utilizagao deste produto ou para
comunicar quaisquer problemas, devera contactar a Integra LifeSciences
através do nimero 1-800-654-2873.
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Pycckuin

OnucaHue ycTpoiicTaa/ aemoe

VHCTpYMeHT ana OpOTaneaanbIX VHBEKLWIA - 5TO AiepxaTenb wnpuua/
MHBEKTOPA, NPeAHa3HaueHHbI ANA 06NeryeHns NpoBeeHNA UHbeKLNi
BrOPTaHM WN Tpaxee MyTem NepopasbHOro 4oCTyna. HCTpyMeHT

[ANA OPOTPaxeasnbHbIX UHbEKLNI NPeAHa3HaueH ANA NPUMEHEHNA CO
CreuvanbHoii runofepmanbHon nrnoii pasmepom 27G (REF 1650050).

MpoTnBonokasaxua
MHCTpyMeHThI cnefyeT nCnonb3oBaTh TONbKO COMMAcHO UX Npeanonaraemomy
NPUMEHEHNI0.

Mpeaynpexpaexne

VIHCTPYMEHT iNA UHBEKLNIA NOCTaBNACTCA HECTEPUbHBIM 1 NOANEXNT
npe/BapuUTeIbHON OYNCTKE U CTEPUAN3ALIUM NEPE/ NEPBbIM 1 KaX/abiM
NOCNeAyIoWNM NPUMEHEHNEM.

HE ncnonb3yiiTe ¢pnaLu-cTrepunm3aLmio Ans CUCTEMbI A8 OPOTPaXearnbHbIX
VHBEKUMIA. IHCTPYMEHTbI He yTBEPXieHbI ANA MPUMEHEHNA GRaL-
cTepunusalum.

ymnmsmpyl?ne WHCTPYMEHT NocCne npefnonaraeMmoro KoHTakTa ¢
B036yauTenem 6onesHn Kpeintudensara-fko6a (BKA); yctornunsocts
CUCTEMDI ANA OPOTPaxeanbHbIX VIHbEKLlVIpI KXMMUYECKUM 1 TEPMUYECKM
BO3/ECTBINAM, PEKOMEH0BAHHbIM N1 YCTPAHEHNA NPUOHOB, He Gbina
BanNANpOBaHa.

Mepbl NpefocTopoXHOCT!

« VICMONb3YWTE TOMBKO LWMPULIbI CO CKOMb3ALMM HAKOHEYHUKOM.
LIApWLbI C KOHYCHBIMI HAKOHEYHVKaMM (T.e., I03POBCKIE) He BYAyT cuaeTb
MPaBULHO, U UX COEPXKMMOE MOXET BbITEKATb.

He ncnonb3yite noplueHsb Wnpuua, YTo6bl 3aKPenuThb WNPUL Ha MeCTe, Tak
KaK MOXHO Cly4aiiHO BBECTU €ro COfepnMoe.

Bce oHOPa30Bble Urfbl 1 Apyrue OCTpble NpeAMeTbl HeOGXOAUMO
HeMe/}/IeHHO MOMECTITb B COOTBETCTBYIOW|W KOHTEHEP ANA yTuan3aumun
OCTPbIX NPEAMETOB B MECTe 1CMOMNb30BaHNA 0 Nepefayn Ans
obe33apaxuBaHuA

HexenatenbHble peakuun
HEeN3BeCTHbI
Mp 3KC 11 OCMOTP MHCTPYMEHTOB

. I'Ipoqrme VIHCTPYKLMM NO IKCMyaTaLym 1 XpaHUTE X B HaJIEXHOM MecTe,
Vicnonb3yiiTe n3aenue TofbKo B COOTBETCTBUM C X Npe/ronaraeMbim

npi , cm. «o Knpi o>,

Vicnonb3oBaHue MHCTPyMeHTa 1A 3aay, BbIXOAALLNX 33 PaMKL €ero
npe/jHa3HauYeHA, MOXET NPUBECT K €r0 MOSIOMKE U MOBPEXAECHMIO, UK
Hey[J0BNETBOPUTENbHOMY GYHKLIMOHUPOBAHNIO.

ObpabatbiBaTb 1 paboTtaTb CVHCTPYMEHTaMV ONKeH NepCoHar,
MONHOCTbIO 03HAKO! ncnp ux np! , C6OpKM 1
pasbopku.

Heo6xoanmo o6e3onacntb npuMeHeHue, NPoBepKyY 1 CGOpKy
VHCTPYMEHTOB My TeM HOLIEHWA NePCOHaNOM COOTBETCTBYIOLNX CPEACTB
nHAMBMAYanbHoi 3awuTsl (CK3), yreepxaeHHbix OSHA 1 AORN.
TMpuMeHeHNe MHCTPYMEHTOB He MO Ha3HaYeHMIo NPUBEAET K X
NOBPEX/EHNI0, KOTOPOE OBBIYHO He MOANEXKUT PEMOHTY.

VIHCTPYMEHTbI He06X0AMMO TLaTeIbHO NPOBEPATHL NPV NONYYEHUN 1 Nepes
ucnonb3oBaH1em Ana obecneyeHns Haanexatiero GyHKUMOHNPOBaHNA.
HeBbInonHeH1e NoIHOro 0CMOTPa, FapaHTUPYIOLEro NPaBubHYI0

paboTy 1 GyHKLUMOHNPOBaHIE MHCTPYMEHTa, MOXET NPUBECTU K €70
Hey/l0BNIeTBOpNTENbHOM paboTe.

Cnctema AnA opoTpaxeanbHbIX UHbEKLNIA NOCTaBNACTCA HECTEPUNBHON 1
MOANEXNT NPe/iBapUTENbHON OUNCTKE, OUMCTKE, BU3yanbHOMY OCMOTPY,
CMa3Ke 1 CTepunn3aLum nepep npumeHennem. Moxanyincra, Cm. Huxe
onucaHue NpoLieayp no npeABapuTesbHON OYNCTKE, OUUCTKE, BU3YarbHOMY
0CMOTPY, CMa3Ke 1 CTepuan3aLum.

Mocne ynbTpasByKOBO OUMCTKN MPOBEPLTE BUHTbI HA MHCTPYMEHTE.
BubpaLua T ynbTpa3ByKOBOI OUMCTKU MOXKET MPUBECTM K MX 0Cnabnermio
WNM BbiNafeHuio.

Mepep Kax/biM NCNONb30BaHNEM NPOBEPLTE U3AeNMe Ha NpeameT
0CNabeHHbIX, U30THY TbiX, CIOMAHHbIX, TPECHY TbIX, U3HOLIEHHBIX NN
Pa3Apo6neHHbIX KOMNOHEHTOB.

He ncnonb3yitte npenve, eCim OHO NOBPEXAEHO NN MEeT ledeKT.

WNPLI@ MOXHO BBECTM B HYXHbIe MECTa, NyTeM OKa3aH!A MOCTOAHHOTO
NIerkoro aBMeHnA Ha NOpPLIEHb TaK/M e 06PasoM, Kak 1 B CTaHAAPTHbIX
WNPULIAX 1A NOAKOKHBIX NHBEKLMI.
6. Mocne UCMONb30BaHNA CHOBA Ha/IEHBTE Ha UMY 3aLLUMTHBIN KONIMAYOK.
Vicnonb3yiite KPOBOOCTaHABAMBAIOLME 3aXVMbl, 4TOGbI N3BIEYL UTNTY,
OTBUHTUB €€ OT UMIbl-KaHIONW B HaMPaB/IEHU MPOTVUB YaCoBOW CTPENKM.
YTUNn3npyrite NCoNb3oBaHHbIN WNPULL 1 Ty 6e30MacHbIM CNocoGOM B
COOTBETCTBIN C MPOLEAYPaMI MEAVLIMHCKOTO YUPEXAEHNA.

N

Mpumeyaue: Urnbl NOCTaBAAIOTCA CTEPUbHBIMIA U NPEHA3HAYEHbI
TOMbKO A/A OJHOPa30BOro NpUMeHeHNA. He crepunusyitte n He
MCMonb3yiiTe NOBTOPHO.

WHctpykumm no P P

MHOF¢ WHCTP

[InA CyWwKu NOTKOB ANA MHCTPYMeHTOB Integra LifeSciences 1 nx
aKceccyapoB MOXeT NoTpe6oBaThCs Bpems, NPeBbillaloliiee CTaHAapTHble
napameTpbl NpeBaKyyMHOI 06pabOoTKY B 3APaBOOXPaHEHNN.

Bpemsa cywku:

ToNbKO NHCTPYMEHTBI 11 IOTKM ANA UHCTPYMEHTOB U3 alloMUHNA/
Hepiaselollen ctanu: 15-30 MUHYT 1 BU3yanbHas NpoBepka
BbICYLIMBaHNA.

J1oTKN ANA MIHCTPYMEHTOB Ha OCHOBE NofMepa (MNacTuK): MuHUManbHoe
BpemA CyLWwKn 40 MUWHYT 1 BU3yanbHaA NpoBepKa BbICYyWNBaHNA

WHcTpyKuun
M0 NOBTOPHOW
o6paboTke

VIHCTPYKUMM MO O4NCTKE 1 CTEPUAN3aLINM
MOTYT 6bITb U3MEHEHbI.

Mpepynpexpaexus /
npeAocTepexeHna

Bo n3bexaHue 06pa3oBaHuA NATeH Npu
NOBTOPHOI 06pabOTKE 3TUX UHCTPYMEHTOB
UCnonb3yiiTe AMCTUANNPOBAHHYIO UK
[NeMUHepa30BaHHYI0 BOAly 1 HeliTpanbHoe
mololee cpeficTBO. He norpyaiite B XonoaHble
pacTBopbI FyTapanbaerusa, xnopa unm
ammuaKa u He CTePUAN3YITE CyXUM Xapom, 3TO
MOXET MOBPEeAUTH NOKPbITUE MHCTPYMEHTa.
Wrnbl ana NnofKOXHbIX MHbEKLUIA,
UCMoNb3yemble B JAHHOM MHCTPYMeHTe

ANA MHbEKLMIA, NPeHa3HaueHbl TONbKO

ANA 0JHOPa30BOTO MCNoNb30BaHMA. He
CTePUAM3YITE 1 He UCTONb3YIATE UX MOBTOPHO.

OrpaHuyeHus Tocne ouncTKY 1 CTepUn3aLun NpoBepanTe
YHKUMOHANbHOCTb MHCTPyMeHTa nepes

MOBTOPHbIM NCMO/Ib30BaHNEM.

MecTo
ncnonb3oBaHnsA

370 U3enve NOCTaBNACTCA HECTEPUIIbHBIM
1 MOANEXNT OYNCTKE 1 CTEPUNU3aLun nepes
NepBbIM NCMOb30BaHNEM 1 Nepes KaxXabiM
MOBTOPHBIM UCTO/Ib30BaHUEM.

Cpasy nocnie NpyMeHeHNA HeMeaANEHHO
NPOMOVITE NHCTPYMEHT ANCTUNNIMPOBAHHONM
VN1 femMmrHepan13oBaHHou Bogoii. Mocne
1Cnonb3oBaHuA 1 Nepep obessapaxnBaHuem,
OUNCTKOW 1 CTEPUNN3ALIMEN UHCTPYMEHT
[NIOJKEH 0CTaBaTbCA BaXHbIM (Hanpymep,
HaKpoliTe ero BliaxHoi candeTkomn nnm
CMouuTE BOJONPOBO/IHOM BOAON, HO He
ucnonb3yiite GU3NONOrMYECKNin pacTBop),
4TO6bI 06ECNeUnTb KaueCTBEHHYIO OYMNCTKY.
VIHCTPYMEHTbI C NopTamit O4MCTKM n/vnn
acnMpaUVOoHHbIMK TPy6Kamn Heobxoanmo
MPOMBbITb GEPMEHTATUBHbBIM MOIOLUM
CpefCTBOM C HeliTpanbHbIM pH, a 3aTem
NPOMbITb BOAIONPOBOAHON BOAION.

KoHTeiiHupoBaHue n
TPaHCNOPTUPOBKa

PekomeHzyeTcA NoBTOPHO 06pabaTbiBath
WHCTPYMEHTbI Kak MOXKHO paHblue nocne
VICMIONb30BaHVIS.

Moarotoska ans MoNHOCTbIO pasbepuTe MHCTPYMEHTbI C

MOAYNbHON KOHCTPYKLUMeNn AnA 3GGeKTUBHOM

HeMmepneHHO 3ameHNTe NOBPeX/eHHbIE KOMMOHEHTbI Ha OpWr!
3anacHble YacTu.
XpaHute nsgenvie B CYXOM, YNCTOM 1N 6e3onacHoM mMecTe.

I/IHCTPYKLII/II/I MO MPUMEHEHUIO
BbiGepuTe 1riy-KaHionio, N30rHyTYIO Mo Paauycy Wi U3orHyTYio
OA YoM, Hauy LM 06Pa30M MOAXOAALLYIO ANA BbIMONHAEMON
npoveaypbl.

2. Cpaurraiite pe3b6oByio raitky Haj Uroii-KaHIoNeil 1 3aKpeniTe KaHionio

K PYKOATKE/iepKaTenio WNpWLia, MOBOPaYMBan raiiky o 4acoBoi
CTperiKe. 3aTAHWTE railky HaCTOMbKO, YTOBbI 3aKPeNUTb KaHIoo,
obecneunBan perynnpoBKy Mo HyxHbiM yrnom. Mocse Toro Kak KaHions
GyqeT OTperynMpoBaHa, 3aTAHWTE raiiky /10 Tex Nop, NoKa KaHIona He
3aKPenuTCA Ha PYKOATKE/AepaTene 1 He nepectaHeT BpallaThbea.

3. He cHUMas 3aLLNTHBIA KONMAYOK HafIeXHO 3aKpyTUTE UMY Ha ANCTaNbHOM
KOHLIe KaHI0N C pe3b60ii BPyUHy!o, Bpallias ee o YacoBoi CTpenke.
YT06bl NPe0TBPaTUTHL BO3MOMXHOE NPOTEKaHIe XKIAKOCTU BOKPYT
OCHOBaHUA BTY/KM Wbl IOTAHWTE BTYJIKY C KDOBOOCTaHaBMBaloLUM
3aXMMOM 1 CAlenaiiTe JONONHUTENbHbIN NOBOPOT Hanpaso. Cneayet
NPOABNATL OCTOPOXHOCTb, YTOGbI He COpBaTh Pe3bby Nrbl C
MNaCTUKOBOIA BTYNIKOM METANINYECKUMM HUTAMM KaHIoNM.

BcTaBbTe NpefiBapuTeNibHO 3aMoHeHHbIA WwnpwuL, 1,0 M CO CKONb3ALLUM
HaKOHEUHVIKOM B AiepaTesib PYKOATKIA. Y6eAUTeCh, YTO CKOMb3ALMIA
HaKOHEUHVIK PAcrofioxeH NpaBusbHO, Ha/laBnB Ha 0BOAOK LNPULa.
5. TMocne Toro Kak Wnpwy GyAaeT HafieXKHO YCTaHOBNEH U KaHIoNA
BbICTAB/IEHA MO/ HYKHbIM YTSIOM, CHUMUTE 3aLLNTHBIA KONMAUYOK C
Wbl. IHCTPYMEHT ANA MHBEKLNI roTOB K NpuMeHeHnio. Coaepximoe

»
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OUNCTKN. ECIN NPUMEHNMO, CHUMUTE KPbILLIKY,
3aKpbIBaloLLYI0 OYNCTUTENbHbIV NOPT. ina
VHCTPYMEHTOB C NPOCBETaMM U NHCTPYMEHTOB,
OCHaLLEHHbBIX OYNCTUTENbHBIMU NOPTaMU,
BBOAMTE UNCTAWNIT PacTBOP Yepes Nnpubop

C MpPUraunoHHbIM Wipuyem. Mpn ouncTke
BCACbIBaIOWeN TPGKM C OTBEPCTUAMM ANA
KOHTPOJIA BCaCbIBaHUA MOMECTUTE nanel B
nepyaTke Hajl KOHTPOSIbHbIM OTBEPCTUEM,
4TOG6bI NPOMBITH TPYOKY.

OTKpoiTe Nobble CoeANHEHHbIE MHCTPYMEHTbI
nepep nomelleH1em B pacTBop Ana
3amaunBaHuiA.

MomecTuTe MHCTPYMEHTBI TakiM 06pasom,
4TOBbI OHU He Kacanucb Apyr Apyra.

MNp : Mexay o6e33ay vem n
OUMNCTKON HeobX0AMMa NPOMbIBKa B MPOTOUHOIA
BOfle, YTO6bI NPeAoTBPaTATHL NI0BON PUCK
peakuun Mex a1y AByMA pacTBopamu.




Ouncrka:
ABTOMaTU3NpOBaHHaA

Bce NHCTPYMeHTbI He06X0ANMO TLIAaTeNbHO
NPOMbITb BOAONPOBOAHON BOAOI Nepes
noMelLieHNeM B MOEUHbIN aBTOMAT.

VI3BN1eKuTe MHCTPYMEHTbI M 060pynoBaHne

113 BCEX NIOTKOB AA CTEPUAM3ALINK, Npex e
Yem NONOKUTb UX B KOP3UHbI MOEYHOTO
aBTomaTa. PasmecTuTe yCTpOICTBa COrNacHo
peKoMeHAaLwii Npon3BoanTeneil MOe4YHoro/
ne3nHGNUMpyoLiero asTomata.

Vicnonb3yiite MololLee CpeaiCTBO C LEeNoYHbIM
VAW HelTpanbHbiM pH, pekomeHaoBaHHOe
NpPOV3BOAUTENAMN MOEUYHOTO/
[Ae3NHGNLMPYIOLEro aBTOMaTa Un MOIoLLEro
cpeacTsa.

SPGEKTUBHOCTb OUNCTKN STUX U3[ENNIA C
MOMOLLbIO aBTOMATUHYECKOTO LKA MOEYHOro/
[Ae3nHGNLMPYIOLLero aBTOMaTa, COCTOALLEro 13
cneaylowux 3Tanos, 6bina BanuanpoBaHa:

®aza Bpema Temne- Tun
peumpky- | patypa moiolero
nAuMNM | BOAbI cpencTsa
MpepBa- |3 MUHYTHI | XONOAHAA | HEAOCTYMHO
puTens- BOZONpO-
Haa BOfHas
molika 1 Bofa
DepmeH- |5MUHYT |ropavas | depmeH-
TaTBHaA BOJIONPO- | TaTUBHOE
MoiiKa BOAHasA motLee
Bofla CpepcTBo ¢
HenTpanb-
HbIM pH
Moiika 1 |5MuUHYT |3apaHHan |mMoloujee
Temnepa- | CPefCcTBO C
Typa 66 °C | HeilTpanb-
HbIM pH
Ono- 3 MUHYTbI [rOpAYas | HEOCTYMHO|
nacku- BOAOMPO-
BaHue 1 BOAHaA
BOfja

TwaTenbHo NCCneayiiTe UHCTPYMEHTbI

Ha NpefMeT OCTaTOUHbIX 3arPA3HEHNN.
Heo6X0/1MO NCOoNb30BaTh XKECTKYIO CETKY Ans
MUX (MWHMMaNbHO-MHBa3WUBHO XUPYPriv)
[INA OUNCTKM XKECTKNX MHCTPYMEHTOB ANs
MWX 1 MHCTPYMEHTOB C NpOCBeTamu, YToGb!
MaKCMMU3MPOBaTb 3GdEKTUBHOCTb OUNCTKM.
BcacblBalolyne nopTbl 1 NopThl cbpoca
HEeo6X0AMMO NOAKMIOUNTL K CETKe ANs

MWX, 4To6bl 06eCneynTb NOCTOAHHDIN TOK
pacTBOpa BHYTPU TPYAHOAOCTYMHbIX y4aCTKOB
VHCTPYMEHTOB.

Ouuncrka: Pyunas

3amounTe B yMepeHHo Tennom (MeHee 43 °C)
HearpeccuHoM (pH 7,0 - 8,5) pepmeHTaTBHOM
moloLeM CPeACTBe 1 AUCTUNIMPOBAHHOM
BO/e B TeYeHMe He MeHee 2 MUHYT. [ina
WHCTPYMEHTOB C NPOCBETaMU Y NHCTPYMEHTOB
C ApeHaXXHbIMU OTBEPCTUAMU, BBOAUTE
UNCTALLMIA pacTBOP Yepes Nprubop ¢
nppuraymoHHbIM WNpuuem, u 3amounTe B
TeyeHue He MeHee 2 MUHYT.

Ouuctute WNHCTPYMEHTbI OT OpraHnyecknx
BelecTs C NOMOLW b0 MAFKON KUCTOYKN

ANA MHCTPYMEHTOB B TO BPEMA Kak OHW
norpy>xeHbl B MotoL1i pacTsop. Mpomorite
AVCTUNNNPOBAHHO BOAOW, 3aTeM OunCTUTe
YNbTPa3ByKOM B yMEPEHHO Temnsiom

(meHee 43 °C) HearpeccusHom (pH 7,0 - 8,5)
dbepmeHTaTUBHOM MOloLLIeM CPeACTBE 1
AVCTUANNPOBAHHON BOfiE B TeueHe 10 MUHYT.
TuwaTenbHO NPOMOWTE ANCTUANNPOBAHHON
BOJIOM, UCMONb3YA WNPULL, YTOGbI TLIATENbHO
BbIMbITb OUMLLAIOLNI PACTBOP U3 NPOCBETOB
N OYNCTUTENbHbIX MOPTOB. OHVIU.laﬁTE Taknm
cnoco6om A0 NCYe3HOBEHMA BUANMOro
3arpA3HeHnA Ha NOTKe AN1A MHCTPYMEHTOB.
BbICyU.II/ITe BO3[yXOM noj AasneHnem nnn
npoTpuUTE Hacyxo 6€3BOPCOBON TKaHbIO.
OCMOTpNTE UHCTPYMEHTbI Ha MpeAmeT
NoABMEHUA NATEH UK KOPPO3UK; He
Monb3yNTech HCTPYMEHTOM NP NX
obHapyXeHuu.

Mpumeyanue: Mpy ncnonbosaHUn
YNbTPa3ByKOBOro OYNCTUTENA U MOEYHOTO
aBTOMaTa CTPYIHOro Tna cnepyiTe
PeKoMeHaaLMAM NPOK3BOANTENS, 0COBEHHO
B OTHOLUEHUW WapPHUPHbBIX NHCTPYMEHTOB 1
npasun yKnaaku.

TMocne oYNCTKI Clerka CMaxbTe MHCTPYMEHTbI €
ABXYLIMMIACA YacTAMM. Vicnonb3yiiTe CMa3Ku,
nps anA crep

VHCTPYMEHTOB, TaKue Kak BOA0PacTBOPUMOe
MOJIOUKO [/1f UHCTPYMeHTOB. He ncnonb3yite
CUNVKOHOBbIN Crpent.

[Le3nndekuymnn

MpumeuaHune: He 3amaunBainTe B XONOAHbIX
pacTBopax rnyTapanbferuga, xnopa unu
amMMunaKa v He CTepUNU3YiiTe CyXUM XKapom,
TaK Kak MOXeT NoBpeAnTbCA NOKpbIThe
VIHCTPYMeHTa.

Ynakoska

Mo»Ho ncnonb3osatb CTaHAapTHYO
CTepunu3aumnoHHyto o6eptky. B CLLIA Tpebyetcs
NPUMEHEHNE XUPYPrUYecKoi 06epTKi,
yTBepxaeHHomn FDA.

B HaGopax: VIHCTPYMEHTbI MOXHO YNOXNTb B
COOTBETCTBYIOWIME NIOTKM 418 UIHCTPYMEHTOB
VAY NOTKI ANA CTePUAN3aLIUM 06Liero
Ha3HaueHuA. Y6euTech, YTo pexyiue Kpas
3alMLeHbl. 3aBepHUTE IOTKA, UCNONb3yA
COOTBETCTBYIOLLNA METOA.

Crepunusauusa

(HaumeHbwMe
Tpebyemble
TemnepaTypbl,
HaumeHbwne
Tpebyemble
npOAOIl)KMTEIleDCTVI)

lMpoBepbTe YNCTOTY U GYHKLMOHANbHOCTD
MHCTpyMeHTa. CHOBa O4NCTUTE NP HanUunn
HaneTa v BbiBeauTe 13 ynoTpebneHns nio6oit
NOBPEeXAEeHHbI IHCTPYMEHT. 3aKpoiiTe
VHCTPYMEHTbI 3aXBaTbIBaIOLMMU YCTPONCTBAMU
 WTaTNBaMV 10 NEPBOTO LIeYKa.

Pa3mecTuTe MHCTPYMEHTbI B KOHTE/HEpaX Ans
cTepunusauuy ¢ nepdopatvieil B BepxHei n
HUXKHEI YaCTAX 11 Ha MOANOXKKaX, TOA0GHBIX
TeM, KOTOPbIe NCNOMb3YIOTCA B MUKPOXVPYPrin.
3apjaliTe NapaMeTpbl LMK, yKasaHHble B
Tabnuue Huxe.

Bce napoBble Kbl 6b111 BannaNpPOBaHbl

AnA KoHOUrypayum ¢ o6epTbiBaHUEM 1

MOFyT CTePUNM30BaTbCA OBEPHYTHIMU 1 He
06epHYTbIMUA. [INA CTEPUAN3ALIAN AaHHDIX
YCTPOWCTB BblNIN BaNMANPOBaHbI TONbKO
MeTO/Ibl NapoBOW CTePUAM3aLINN.

Tonbko

VHCTPYMEHTbI

ToNbKO NHCTPYMEHTbI Nu
VIHCTPYMEHTbI B IOTKaX Ans
VIHCTPYMEHTOB

Cuna
TAXECTN

Uukn

Cuna
TAXECTN

MNpepsapu- | Mpeasapu-
TenbHoe  |TenbHoe
BaKyymu- | BaKyymu-
poBaHue | poBaHue
(OpaHuwna/
BO3)

MpepBapu-
TenbHoe
BaKyymu-
poBaHue
(Benuko-
6puTaHuns)

Temnepartypa| 121 °C

132°C |132°C 134°C 134°C

Bpemsa 30 MuHyT

10 MUHYT|4 MUHYTbI | 18 MUHYT | 3 MUHYTbI

Cywka

« TONbKO NHCTPYMEHTbI 1 NIOTKI ANA UHCTPYMEHTOB
13 anlMnHuA/Hepxasetowei ctanu: 15-30 MUHYT 1
BU3ya/ibHaA NPOBEPKa BbICYLWIMBAHNA.

«JIoTKN iNA NHCTPYMEHTOB Ha OCHOBE NoNMepa
(MnacTuk): MUHMManbHoe Bpema CyWKn 40 MUHYT 1
BY3yalbHblil KOHTPOJIb BbICYLINBAHNA.

06cnyxuBaHue,
0CMOTP U UCMIbITaHNe

OCManMBaﬁTE KOMMOHEHTbI Ha NpeamMeT
noBpexaeHna Ao N Nocse Kaxaoro
NpUMeHeHuA. I'Ipm Hannynun noBpexaeHna He
MCHOﬂb3yﬁTE WHCTPYMEHT A0 OCyLecTBneHma
pemoHTa. Mocne ouncTky cTrepunusaunn
nposepAiTe GyHKLNOHANbHOCTb NHCTPYMEHTa
nepej NOBTOPHbIM NCNONb30BaHMEM.

XpaHenue XpaHuTe MHCTPYMEHTbI B YACTOM 1 CYXOM
mecTe.

il Mp : MoXHO ncnonb3osatb

nHpopmauua [JOMONHNTENbHbIE METO/IbI OUNCTKY, BKMIOUas

npe/BapuTenbHoe 3amaynsaHue B 3%
nepekncn Boaopoaa.

Mpumeyanue: UHcTpyKLmUK,

npuBefieHHbIe Bbillie, GbinN BaNMAMPOBaHbI

npoussoauntenem kak CNNIOCOBHbIE noaroToBUTL M3f€NMe ANA NOBTOPHOTO
1cnonb3oBaHua. /Lo, ocyujecTensiollee 06paboTKy, HeCeT OTBETCTBEHHOCTb
32 IOCTUXKEHIE KeNaemoro pesynbTata npy NpoBeIeHNN NOBTOPHOI
06paboTKM, OCYIL|eCTBAAEMOI C TOMOLLbI0 060PYA0BaHWSA, MaTepNanos n
nepcoHana nepepa6atbiBatoliero npeAnpuATUA. 370, Kak Npasuno, Tpebyet
NPOBEPKN 1 perynapHoOro MOHUTOPUHra.

WNHOOPMALIA MO OBCNTYKUBAHNIO KITMEHTOB

YT06bl NONYUNTH AOMONHUTENbHYIO HGOPMALIMIO OTHOCUTENBHO
MCMoNb30BaHNA JaHHOTO U3AENNA UM COOBLMTL O NpoGnemax, NoXanyicra,
cBsxmTech C Integra LifeSciences no tenepoy 1-800-654-2873.
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Espaiiol

Descripcién y uso previsto del dispositivo

Elinstrumento para inyeccidn orotraqueal es un soporte de jeringa-inyector
pensado para facilitar las inyecciones en la laringe o la traquea desde un
acceso oral. El instrumento para inyeccion orotraqueal estd disefiado para
utilizarse con una aguja hipodérmica de 27 G especial (REF 1650050).

Contraindicacion
Los instrumentos no deben utilizarse para otros usos aparte del previsto.

Advertencia
Elinstrumento para inyeccidn se suministra sin esterilizar y debe limpiarse y
esterilizarse antes del primer uso y de cada reutilizacion.

NO utilice esterilizacién rapida para el sistema inyector orotraqueal. Los
instrumentos no se han validado para este tipo de esterilizacion.

Deseche el instrumento si se sospecha una exposicion a la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (EC)); el sistema inyector orotraqueal no se ha validado en
cuanto a su resistencia a la exposicién quimica y térmica recomendada para
erradicar los priones.

Precauciones

« UTILICE UNICAMENTEJERINGAS DE PUNTA LUER-SLIP. Las jeringas

con puntas de tipo de bloqueo (esto es, las Luer-Lock) no quedaran bien
asentadas y podran presentar fugas del contenido.

No utilice el émbolo de lajeringa para asegurar la jeringa en posicion, ya
que el contenido podra descargarse inadvertidamente.

Todas las agujas desechables y otros elementos punzocortantes deberan
colocarse inmediatamente en un recipiente para objetos punzocortantes
en el lugar de uso antes de su transferencia para la descontaminacién.

Reacciones adversas
No se conocen

Indicaciones para antes del uso de los instrumentos, la manipulaciény la
inspeccion

« Lealasinstrucciones de uso y manténgalas en un lugar seguro.

Utilice el producto tnicamente de acuerdo con su uso previsto; consulte
Indicaciones.

El uso de un instrumento para una tarea que no sea aquella para la que se
disefié podria conllevar dafios en este o su rotura, asi como provocar un
rendimiento insatisfactorio.

Los instrumentos solo podrd manipularlos y utilizarlos personal
completamente familiarizado con su uso, montaje y desmontaje.

Los instrumentos deberan proporcionarse de forma segura para la
manipulacidn, lainspeccién y el montaje con un equipo de proteccién
personal (EPP) adecuado, segtn indican la OSHA (administracién de
salud y seguridad ocupacional) y la AORN (asociaci6n de licenciados en
enfermeria).

Un uso inadecuado de los instrumentos conllevaré dafios normalmente no
reparables.

Los instrumentos deberan inspeccionarse detenidamente en el momento
de surecepciény antes de usarse para garantizar un funcionamiento
adecuado. Si no se realiza una inspeccion completa para garantizar

un funcionamiento adecuado del instrumento, podria producirse un
rendimiento insatisfactorio.

El sistema inyector orotraqueal se suministra sin esterilizar y debe
prelavarse, limpiarse, examinarse visualmente, lubricarse y esterilizarse
antes de su uso. Consulte los procedimientos de prelavado, limpieza,
examen visual, lubricacién y esterilizacién a continuacion.

Compruebe los tornillos de los instrumentos tras la limpieza ultrasénica.
Las vibraciones de la limpieza ultrasdnica podrian provocar que se aflojen
o caigan.

Antes de cada uso, inspeccione el producto para comprobar si hay
componentes flojos, doblados, rotos, agrietados, desgastados o
fracturados.

No utilice el producto si estd dafiado o es defectuoso.

Sustituya inmediatamente los componentes dafiados; utilice siempre
piezas de repuesto originales.

« Almacene los productos en un lugar seco, limpio y seguro.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccione la canula de aguja, curvada o angulada, més adecuada para el

procedimiento que se vaya a realizar.

2. Coloque la tuerca roscada sobre la canula de aguja y asegure la canula al
mango/soporte de la jeringa haciendo girar la tuerca en el sentido de las
agujas del reloj. Apriete |a tuerca solamente lo necesario para asegurar
la canula a la vez que se permite ajustar el angulo deseado. Una vez
ajustada la canula, apriete la tuerca hasta que la canula esté asegurada al
mango/soporte y no gire.

Con la tapa protectora en posicion, enrosque la aguja firmemente sobre

la punta distal roscada de la cdnula a mano con un giro en el sentido

de las agujas del reloj. Para evitar una posible fuga de liquido alrededor

de la base del conector de la aguja, sujete el conector con unas pinzas

hemostaticas y dele otra vuelta a la derecha. Deberd tener cuidado para
no dafiar la rosca de la aguja con conector de plastico al enroscarla sobre
las roscas metalicas de la canula.

. Inserte una jeringa de 1,0 ml precargada con punta Luer-Slip en el
mango/soporte. Asegtirese de que la punta Luer-Slip quede bien
asegurada aplicando presion sobre el reborde de la jeringa.

5. Unavez que la jeringa esté bien asentada y la canula se haya ajustado

al angulo deseado, retire la vaina protectora de la aguja. El instrumento

para inyeccion est listo para utilizarse. El contenido de la jeringa
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puede inyectarse en los lugares deseados presionando de manera
suave y continua el émbolo, de la misma manera que con las jeringas
hipodérmicas estandar.

. Tras el uso, vuelva a colocar la vaina protectora de la aguja. Utilice unas
pinzas hemostéticas para retirar la aguja desenroscandola de la canula
de aguja en sentido contrario al de las agujas del reloj.

Deseche la jeringa y la aguja usadas de manera segura, siguiendo los
procedimientos del centro sanitario.

o

~

Nota: Las agujas se suministran esterilizadas y estan disefiadas para
un solo uso. No las reesterilice ni las reutilice.

Instrucciones de reproc para los instr reutilizables

Al aplicar tiempos de secado a las bandejas de instrumentos Integra
LifeSciencesy a sus accesorios, puede ser necesario utilizar tiempos
de secado diferentes a los parametros de prevacio sanitarios
habituales.

Tiempo de secado:

Solo instrumentos y bandejas de instrumentos de aluminio/acero
inoxidable: 15-30 minutos e inspeccion visual de secado.

Bandejas de instrumentos hechas a base de polimero (plastico):
Tiempo minimo de secado de 40 minutos e inspeccién visual de secado

Las instrucciones de limpieza y esterilizacién
estén sujetas a cambios.

Instrucciones parael
reprocesamiento

Para evitar manchas, utilice agua destilada o
desmineralizada y un detergente neutro para
reprocesar estos instrumentos. No utilice
remojo en frio en soluciones de glutaral,
cloro 0 amonio, ni utilice esterilizacién seca,
ya que el acabado del instrumento podria
resultar dafiado.

Las agujas hipodérmicas utilizadas con este
instrumento para inyeccién estan disefiadas
para un solo uso, no las reesterilice ni las
reutilice.

Advertenciasy
precauciones

Limitaciones Tras lalimpieza y la esterilizacion, verifique
el funcionamiento correcto antes de la

reutilizacion.

Este producto se suministra sin esterilizar

y debe limpiarse y esterilizarse antes del
primer uso y de cada reutilizacion.

Enjuague el instrumento en agua destilada o
desmineralizada inmediatamente después de
utilizarlo. Mantenga himedo el instrumento
(por ejemplo, cubriéndolo con un pafio
mojado o empapandolo con agua corriente;
no utilice solucién salina) después del usoy
antes de la descontaminacién, lalimpiezay
la esterilizacién para asegurar una limpieza
adecuada.

Los instrumentos con orificios de limpieza

o tubos de aspiracién deberan purgarse con
detergente enzimatico de pH neutroy, a
continuacion, enjuagarse con agua corriente.

Lugar de utilizacién

Contenciény
transporte

Serecomienda reprocesar los instrumentos
tan pronto como sea practico después de
utilizarlos.

Para permitir una limpieza mas eficaz,
desmonte por completo los instrumentos
de disefio modular. Si el orificio de limpieza
estd cubierto por una tapa, retire esta. En

el caso de los instrumentos con luces y de
los instrumentos equipados con orificios

de limpieza, inyecte solucién de limpieza a
través del instrumento con una jeringa de
irrigacion. Al limpiar tubos de aspiracién con
orificios para controlar la aspiracién, coloque
un dedo enguantado sobre el orificio de
control para llevar a cabo la purga a través
del tubo.

Abra los instrumentos articulados antes de
ponerlos en la solucién de remojo.

Coloque los instrumentos de manera que no
entren en contacto entre si.

Nota: Es esencial realizar una purga en agua
corriente entre la descontaminaciény la
limpieza, para evitar la posibilidad de que
hayareacciones entre las dos soluciones.

Preparacién parala
descontaminacion




Limpieza:
Automatizada

Todos los instrumentos deberan enjuagarse
bien con agua corriente antes de colocarlos
en el lavador automatico.

Antes de colocar los instrumentos y el equipo
en las cestas de los lavadores, retirelos de las
bandejas de esterilizacion en las que puedan
estar. Oriente los dispositivos siguiendo las
recomendaciones del fabricante del lavador-
desinfectador.

Utilice un detergente de pH alcalino o neutro
recomendado por el fabricante del lavador-
desinfectador o del detergente.

Estos productos se han validado para
ofrecer una limpieza eficaz utilizando un
ciclo de lavador-desinfectador automatico
consistente en lo siguiente:

Fase Tiempo |Tempe- |Tipode
de raturadel |detergente
recircu- |agua
lacién

Pre- 3 Agua N/D

lavado1 |minutos| corriente

fria

Lavado |5 Agua Detergente

enzima- |minutos |corriente |enzimético

tico caliente |depH
neutro

Lavado1 |5 Ajustea |Detergente
minutos | 66 °C de pH

neutro

Enjua- |3 Agua N/D

gado1 minutos | corriente

caliente

Examine atentamente los instrumentos para
comprobar si presentan restos de suciedad.
Para obtener la maxima eficiencia al limpiar
instrumentos de cirugia minimamente
invasiva (CMI) rigidos e instrumentos

con luces, deberad utilizarse un estante de
CMI rigido. Los orificios de aspiracion y

los orificios de purga deberan conectarse

al estante de CMI para permitir un flujo
constante de solucidn al interior de las zonas
de dificil acceso de los instrumentos.

Limpieza: Manual

Ponga en remojo en detergente enzimatico
tibio (menos de 43°C) y suave (pH 7,0-8,5)

y agua desionizada durante un minimo de

2 minutos. En el caso de los instrumentos
con luces y de los instrumentos equipados
con orificios de limpieza, inyecte solucién

de limpieza a través del instrumento con una
jeringa de irrigacion y deje en remojo durante
un minimo de 2 minutos.

Utilice un cepillo de cerdas blandas para
instrumental para limpiar los instrumentos
mientras estan sumergidos en solucién

de limpieza a fin de retirar la materia
organica. Enjuague con agua desionizaday,

a continuacion, limpie ultrasonicamente en
detergente tibio (menos de 43 °C) y suave
(pH 7,0-8,5) y agua desionizada durante

10 minutos.

Enjuague bien con agua desionizada,
empleando una jeringa para retirar por
completo la solucién de limpieza de las luces
y los orificios de limpieza. Limpie de esta
manera hasta que no quede suciedad visible
sobre el instrumento.

Seque con aire comprimido o con un pafio
sin pelusa. Examine los instrumentos para
comprobar si presentan manchas o deterioro;
poéngalos fuera de servicio si fuera necesario.
Nota: Cuando utilice un limpiador
ultrasonico o una lavadora por pulverizacion,
siga las recomendaciones del fabricante,
sobre todo las relacionadas con los
instrumentos articulados y con la colocacién
de los instrumentos.

Tras lalimpieza, lubrique ligeramente los
instrumentos con piezas moviles. Utilice

un lubricante adecuado para instrumentos
esterilizables, como lubricante hidrosoluble
para instrumentos quirdrgicos. No utilice
pulverizadores de silicona.

Desinfeccion

Nota: No utilice remojo en frio en soluciones
de glutaral, cloro o amonio, ni utilice
esterilizacién por calor seco, ya que el
acabado del instrumento podria resultar
dafado.

Embalaje

Puede utilizarse un pafo de esterilizacion
estandar. En EE. UU. se requiere el uso

de un paio quirdrgico autorizado por

la Administracién de Medicamentos y
Alimentos (Food and Drug Administration,
FDA) estadounidense.

En grupos: Los instrumentos pueden
cargarse en bandejas especificas para ellos
o en bandejas de esterilizacién de propésito
general. Aseglrese de proteger los bordes
punzocortantes. Envuelva las bandejas
utilizando el método adecuado.

Esterilizacion

(Las temperaturas
son las minimas
requeridas; los
tiempos son los
minimos requeridos)

Compruebe la limpiezay el funcionamiento
del instrumento. Limpielo de nuevo si
presenta residuos y ponga fuera de servicio
todo instrumento dafiado. Cierre los
instrumentos con pasadores y estantes en la
primera ranura. Disponga los instrumentos
en recipientes de esterilizacién con
perforaciones en las partes superior e
inferior, y sobre soportes tales como los
utilizados en microcirugia. Utilice el ciclo
adecuado indicado en la tabla siguiente.
Todos los ciclos con vapor se han validado en
la configuracion envuelta; la esterilizacion
puede llevarse a cabo con envoltorio o sin él.
Estos dispositivos solamente se han validado
para métodos de esterilizacién con vapor.

dealumi

Soloinstrumentos | Solo instrumentos o
instrumentos en bandejas de
instrumentos

Ciclo Gravedad | Gravedad |Prevacio |Prevacio |Prevacio
(FR/OMS) (Rellnu
Unido)
Temperatura [121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tiempo 30 10 4 18 3
minutos |minutos |[minutos |minutos |minutos
Secado «+Soloinstrumentos y bandejas de instrumentos

inspeccion visual de secado.

« Bandejas de instrumentos hechas a base de polimero
(plastico):
inspeccién visual de secado.

io 0 acero inoxidable: 15-30 minutos e

Tiempo minimo de secado de 40 minutos e

Mantenimiento,
inspecciény
comprobacién

Antes y después de cada uso, examine los
instrumentos para comprobar si presentan
darios. Si observa dafios, no utilice el
instrumento hasta que se haya reparado.
Tras lalimpieza y la esterilizacion, verifique
el funcionamiento correcto antes de la
reutilizacion.

Almacenamiento

Almacene los instrumentos en una zona
limpiay seca.

Informacién
adicional

Nota: Puede ser conveniente utilizar
métodos de limpieza adicionales, como el
remojo previo en agua oxigenada al 3 %.

Nota: El fabricante ha validado las instrucciones suministradas
anteriormente como CAPACES de preparar el producto para su reutilizacion.
No obstante, el encargado del reprocesamiento serd el responsable de
asegurarse de que este obtenga el resultado deseado tal y como se lleve
acabo de hecho utilizando el equipo, los materiales y el personal de las
instalaciones de reprocesamiento. Por lo general, eso requiere la validacién
y la comprobacién periddica del proceso.

INFORMACION SOBRE LA ATENCION AL CLIENTE
Para obtener mas informacion sobre el uso de este producto o para informar
de problemas, péngase en contacto con Integra LifeSciences llamando al

teléfono 1-800-654-2873.
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Svenska

Produktbeskrivning/Avsedd anvandning

Det orotrakeala injektionsinstrumentet ar en spruthallare/-injektor
avsedd att underlitta injektioner med oralt tillvigagangssitt i larynx eller
trakea. Det orotrakeala injektionsinstrumentet dr avsett att anvandas med
en speciell 27 G hypoderm nal (REF 1650050).

Kontraindikation
Instrumentet far ej anvandas fér andra dndamal dn de avsedda.

Varning
Injektionsinstrumentet tillhandahalls osterilt och madste reng6ras och
steriliseras fore férsta anvandningen och vid varje ateranvandning.

Snabbsterilisera INTE det orotrakeala injektorsystemet. Instrumenten har
inte validerats for snabbsterilisering.

Kassera instrument efter misstankt exponering for Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJD). Det orotrakeala injektorsystemet har inte validerats for
att motsta de kemiska och temperaturméssiga exponeringarna som
rekommenderas for att avdéda prioner.

Sakerhetsatgérder

« ANVAND ENDAST SPRUTOR MED GLIDSPETSAR. Sprutor med spetsar
av lasande typ (dvs. Luer Lock) kommer inte att passa ordentligt och
innehéllet kan lacka.

Anvind inte sprutkolven fér att sikra sprutan pa plats eftersom
innehallet oavsiktligt kan tdmmas.

Alla kasserbara nalar och andra vassa féreméal ska omedelbart placeras
ientillimplig behallare fér kassering pa anvindningsstillet fore
transport for dekontaminering.

Ogynnsamma reaktioner
Inga kdnda

Fore anvandning, hantering och inspektion av instrument

« Lds bruksanvisningarna och forvara dem pa ett sakert stille.

« Anvand produkten endast i enlighet med dess avsedda andamal, se
Indikationer.

Anvéndning av ett instrument for ett annat andamal an vad som &r avsett
kan leda till ett skadat eller brutet instrument, eller till ett instrument
som ger otillfredsstdllande prestanda.

Instrumenten ska hanteras och anvandas av personal som &r fullstandigt
bekanta med dessas anvandning, montering och demontering.
Instrumenten maste goras sakra for hantering, inspektion och
montering genom bdrande av lamplig personlig skyddsutrustning som
utvdrderats av motsvarande Arbetsmiljoverket och Féreningen for
legitimerade operationssjukskéterskor (OSHA respektive AORN i USA).
Olamplig anvandning av instrumenten kommer att leda till skada som
vanligtvis inte kan dtgérdas.

Instrumenten maste inspekteras noggrant vid mottagande och fére
anvandning for att garantera korrekt funktion. Underlatenhet att utféra
en fullstandig inspektion for att garantera instrumentens korrekta drift
och funktion kan resulterai otillfredsstallande prestanda.

Det orotrakeala injektionssystemet tillhandahalls osterilt och maste
férrengdras, rengdras, undersokas visuellt, smorjas och steriliseras
fére anvandning. Var god se procedurerna fér férrengoring, rengéring,
visuell undersokning, smorjning och sterilisering nedan.

Kontrollera skruvarna pa instrumentet efter rengdring med ultraljud.
Vibrering fran ultrasonikering kan gora att dessa lossnar eller faller ut.
Fore varje anvandning, inspektera produkten avseende: 16sa, bojda,
brutna, spruckna, utslitna eller frakturerade komponenter.

Anviénd inte produkten om den &r skadad eller defekt.

Byt ut alla skadade komponenter omedelbart med originalreservdelar.
Forvara produkterna pd ett torrt, rent och sikert stille.

BRUKSANVISNING

1. Valj nalkanylen, bojd eller vinklad, som bést passar for det ingrepp som

ska utforas.

2. Lat den gangade muttern glida 6ver nalkanylen och sékra kanylen till
spruthandtaget/-héllaren genom att vrida muttern medurs. Dra endast
at muttern tillrackligt for att sékra kanylen medan justering till den
6nskade vinkeln medges. Sa snart kanylen justerats, dra 4t muttern tills
kanylen sakras till handtaget/-hallaren och inte kommer att rotera.

. Med skyddshatten pa plats, skruva nalen sdkert pa kanylens gangade
distala spets for hand med en medurs vridning. For att forhindra
eventuella vétskeldckage runt nalfattningens bas, greppa fattningen
med peang och vrid en ytterligare gang till hdger. Férsiktighet bor
utdvas for att inte korsgdnga nélen med plastfattningen pé kanylens
metallgéngor.

. Forin en forfylld 1,0 ml spruta med glidspets i handtagshallaren.
Sakerstll att glidspetsen sitter ordentligt titt genom att applicera
tryck pa sprutans kant.

5. Sasnart sprutan sitter fast sikert och kanylen har justerats
till den 6nskade vinkeln, avldgsna den skyddande nalhylsan.
Injektionsinstrumentet &r klart att anvdnda. Sprutinnehallet kan
injiceras in i 6nskade omraden genom att ut6va ett stadigt forsiktigt
tryck pa kolven pad samma sdtt som med vanliga hypodermiska sprutor.

. Efter anvdndning, sétt tillbaka den skyddande nalhylsan. Anvind peang
for att avldgsna nalen genom att skruva loss den fran nalkanylen med
en moturs riktning.
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7. Kassera den anvinda sprutan och nalen sikert i enlighet med
sjukvardsinréttningens rutiner.

Obs! Nélar tillhandahalls sterila och ar endast avsedda for
engangsbruk. Far ej omsteriliseras eller ateranvindas.

Instruktioner for ombearbetning av dteranvandbara instrument

Nar torktider appliceras for Integra LifeSciences instrumentbrickor
och deras tillbehér, kanske torktider utanfér intervallet for vanliga
prevakuumparametrar kravs.

Torktid:

Endast instrument och instrumentbrickor av aluminium/rostfritt stal:
15 till 30 minuter och visuell inspektion med avseende pa torrhetsgrad.
Polymerbaserade (plast) instrumentbrickor: Minst 40 minuters torktid
och visuell inspektion med avseende pa torrhetsgrad

Instruktioner fér
ombearbetning

Instruktioner for rengdring och sterilisering
kan @ndras.

Varningar/
forsiktighetsatgarder

For att férhindra missfargningar, anvand
destillerat eller avmineraliserat vatten, och
anvand ett rengoringsmedel med neutralt pH
foratt ombearbeta dessa instrument. Sank
ejned instrumentet i kall glutaraldehyd-,
klor-eller ammoniumlsning, eller sterilisera
med torr virme, dé detta kan medféra skada
paytbehandlingen.

Hypodermiska nélar som anvinds med detta
injektionsinstrument ar endast avsedda for
engangsbruk. De far ej omsteriliseras eller
ateranvandas.

Begrinsningar Efter reng6ring och sterilisering, verifiera

funktionen fére ateranvindning.

Anvidndningsstillet Denna produkt tillhandahalls osteril och
maste rengdras och steriliseras fore forsta
anvindningen och vid varje ateranvindning.
Skélj instrumentet omedelbart efter
anvdndning i destillerat eller avmineraliserat
vatten. Bevara instrumentet fuktigt (t.ex., tack
med en vt duk eller métta med kranvatten —
anvind inte koksaltlésning) efter anvandning
och fére dekontaminering, rengéring och
sterilisering for att garantera tillfredsstdllande
rengdring.

Instrument med rengdringsportar och/

eller sugslangar ska spolas med enzymatiskt
rengdringsmedel med neutralt pH, foljt aven
skoljning med kranvatten.

Det rekommenderas att instrumenten
ombearbetas sa snart det & mojligt efter
anvandning.

Inneslutning och
transport

Forberedelse for
dekontaminering

Nedmontera moduldesignade instrument
fullstandigt for effektiv rengoring. Avldgsna
eventuell skyddshatt 6ver rengéringsporten,
om tillimpligt. Fér instrument med lumen, och
instrument utrustade med rengdringsportar,
injicera reng6ringslésning genom
instrumentet med en spruta for spolning.

Vid rengéring av sugslangar med hal fér
sugkontroll, placera behandskat finger 6ver
kontrollhalet for att spola genom slangen.
Oppna alla ledade instrument innan placering i
16sningen for nedsdnkning.

Placera instrumenten sa att de inte rér vid
varandra.

Obs! Spolning med rinnande vatten ar
nodvandigt mellan dekontaminering

och rengéring for att férhindra nagon
reaktionsrisk mellan de tva I6sningarna.




Rengoring:
Automatiserad

Allainstrument ska skéljas noggrant med
kranvatten fére placering i den automatiska
tvattmaskinen.

Avldgsna instrument och utrustning fran
alla steriliseringsbrickor innan placering
itvattkorgarna. Rikta enheterna enligt
rekommendationerna fran tillverkarna av
tvéttmaskinen/desinfektorn.

Anvind alkaliskt reng6ringsmedel

eller rengéringsmedel med neutralt pH
rekommenderat av tvittmaskinens/
desinfektorns eller reng6ringsmedlets
tillverkare.

Dessa produkter har validerats avseende

Forpackning

Ett vanligt steriliseringsomslag kan anvindas.
1 USA krdvs ett kirurgiskt omslag som
godkdnts av FDA (amerikanska livs- och
lakemedelsverket).

| satser: Instrument kan placeras pé&

avsedda instrumentbrickor eller universella
steriliseringsbrickor for sterilisering.
Sakerstall att de skdrande kanterna dr
skyddade. Linda in brickor med tillimplig
metod.

Sterilisering

(N6dvindiga minimi-

Kontrollera instrumentets renhet och
funktion. Rengdr igen vid férekomst av
smuts och avldgsna fran anvindning
om instrumentskada foreligger. Stang

eFﬁektlv r:pgoréng'mfeien auiolrr;atlslf d ::i':i'::irtai;g()ﬂ o instrument med spdrrar och héllare pa

tvaft}lrpas "fs_/ esinfektorcykel bestaende forsta skaran. Arrangera instrumenten i

av foljande: steriliseringsbehallarna med perforeringar

Fas Atercirkul-|Vatten- |Rengdrings- upp och ned, och pd stdd som t.ex. de som

ationstid [tempe- |medelstyp anvands vid mikrokirurgi. Folj tillamplig cykel
ratur listad i tabellen nedan.

Fortvitt 1|3 minuter |kallt ej tillimpligt Alla dngcykler har validerats i den inlindade
kran- konfigureringen och kan steriliseras lindade
vatten ellericke lindade. Dessa enheter har endast

En- 5minuter |hett enzymatiskt validerats for angsteriliseringsmetoder.

zymtvitt kran- | rengbrings- Endastinstrument  |Endastinstrument
vatten | medel med eller instrument pa

neutralt pH instrumentbrickor
= - 5 P

Tvitt1 | 5minuter ,665" rengo]nng;- Cykel Sjalvtryck | Sjalvtryck|Prevak.  |Prevak. |Prevak.
instdll- | medel me UK’
nings-  |neutralt pH S ~ - (FR/BWHO) ( 3
punkt Temperatur |121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

Skéljning| 3 minuter | hett ej tillampligt Tid 30 10 4 minuter |18 3minuter

1 kran- minuter | minuter minuter
vatten Torkning « Endast instrument och instrumentbrickor av

Undersék instrumenten noggrant avseende aluminium/rostfritt stal: 15 till 30 minuter och visuell

eventuell resterande smuts. Ett styvt MIS-still inspektion med avseende pa torrhetsgrad.

(minimalinvasiv kirurgi) ska anvandas for att « Polymerbaserade (plast) instrumentbrickor: Minst

rengdra stela MIS-instrument och instrument 40 minuters torktid och visuell inspektion med

med lumen for att maximera rengdringens avseende pa torrhetsgrad.

effektivitet. Sugportar och spolportar ska
anslutas till MIS-stéllet for att medge ett
konstant fléde av [6sning inuti omraden som
arsvéraatt nd pa instrumenten.

Reng6ring: Manuell

Nedsank i ljummet (mindre &n 43 °C), milt

(pH 7,0-8,5), enzymatiskt reng6ringsmedel
och avjoniserat vatten under minst 2 minuter.
Forinstrument med lumen, och instrument
utrustade med rengoringsportar, injicera
reng6ringslésning genom instrumentet med
en spruta for spolning och lat nedsénkas
under minst 2 minuter.

Anvidnd en mjuk instrumentborste for att
skrubba instrumentet ndr de dr nedsankta i
rengdringslGsningen for att avldgsna organisk
material. Skolj med avjoniserat vatten, rengor
sedan med ultrasonikering i ljummet (mindre
dn 43°C), milt (pH 7,0-8,5) rengdringsmedel
och avjoniserat vatten under 10 minuter.
Skolj noggrant med avjoniserat vatten med
utnyttjande av en spruta for att noggrant
skdlja bort rengdringslésningen fran lumen
och rengdringsportar. Rengér pa detta

satt tills ingen synlig smuts finns kvar pa
instrumentet.

Torka med tryckluft, eller torka torrt med

en luddfritrasa. Undersék instrumenten
avseende missfargning eller férsamring och
avldgsna fran anvandning som tillimpligt.
Obs! Nér rengéring utférs med ultraljud

eller en spraytvattmaskin, folj tillverkarnas
rekommendationer, speciellt i avseende pa
ledade instrument och instrumentplacering.
Efter rengdring, smorj instrument med rorliga
delar ldtt. Anvéand ett smérjmedel avsett for
steriliseringsbara instrument som t.ex. en
vattenlslig instrumentmjélk. Anvdnd inte
silikonsprej.

Desinfektion

Obs! Sénk ej ned instrumentet i kall
glutaraldehyd-, klor- eller ammoniuml&sning,
eller sterilisera med torr virme, da detta kan
medfora skada pa ytbehandlingen.

Underhill, inspektion
ochtestning

Inspektera komponenterna avseende nagon
skada fore och efter varje anvindning. Om
skada noteras far inte instrumentet anvandas
forrdn det @r reparerat. Efter rengéring

och sterilisering, verifiera funktionen fére
ateranvandning.

Forvaring Forvarainstrumenten pa ett rent, torrt
omrade.

Yitterligare Obs! Ytterligare rengéringsmetoder kan

information behdvas, omfattande férnedsankning i3 %

vateperoxid.

Obs! Ovan tillhandahallna i

nstruktioner har validerats av tillverkaren

som KAPABLA att forbereda produkten for ateranvandning. Det dr
bearbetarens ansvar att sdkerstalla att ombearbetningen som faktiskt
genomfors med utrustning och material och personal vid anldggningen

for ombearbetning uppnar
validering och rutinmdssig

onskat resultat. Det hir fordrar normalt
overvakning av processen.

INFORMATION OM KUNDTJANST

For ytterligare information
eller vid rapporteringen av
LifeSciences péa 1-800-654-

avseende anvindningen av denna produkt
nagot problem, var god kontakta Integra

-2873.
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