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SUGGESTED CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

CAUTION: This product must be cleaned immediately after use. Blood, mucus and other debris, if

allowed to dry, can render the device inoperable.

. Remove all residual organic matter, blood and irrigation solution to allow the sterilization or disinfection
medium to contact the surface of the device. NOTE: Ethylene oxide (ETO) gas and disinfection
solutions do not effectively penetrate residual organic matter.

. Clean all surfaces with a solution of mild detergent and water. Use a soft brush to remove all residual
organic matter, blood and irrigation solution from all surfaces.

. Ultrasonic cleaning of the components may be performed. Ultrasonic cleaning should only be performed
with non-abrasive and non-corrosive solutions.

4. Rinse thoroughly with clean water.

5. Dry all exterior surfaces with a soft cloth or an air pistol.

6. Dry all openings with an air pistol.

NOTE: Prior to sterilization and reuse, inspect device to verify that it functions properly. All edges
and surfaces should be smooth and free of abrasions.

ETHYLENE OXIDE GAS STERILIZATION

Routine ethylene oxide (ETO) gas sterilization is the sterilization method of choice.

ETO gas sterilization and aeration should be performed in accordance with AAMI Standards and
Recommended Practices with a validated sterilization cycle.

AUTOCLAVE STERILIZATION

This device can be sterilized by steam autoclave. Autoclave sterilization should be performed in accordance
with AAMI Good Hospital Practices with a validated sterilization cycle. Autoclave temperature should not
exceed 275°F.

DISINFECTION
Chemical sterilization should be performed in accordance with AAMI Good Hospital Practices.

NOTE: Only EPA registered hard surface disinfectants capable of high-level disinfection should be
used.

1. Carefully follow the disinfectant manufacturer instructions.
2. Devices to be disinfected should be placed in a plastic basin to avoid scratches and electrolytic corrosion.
3. Rinse disinfected devices thoroughly to remove all traces of residue.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization.
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness.
ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities.
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CESKY

DOPORUCENE POKYNY K CISTENI A STERILIZACI

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal

porusen.

POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiim nebo na

lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

POZOR: Tento vyrobek musi byt okamzité po pouziti vycistén. Pokud na zafizeni zaschne krev, hlen a

jiné nedistoty, miiZze to znemoznit spravnou funkci zafizeni.

. Odstranite vechny zbytky organickych latek, krev a irigacni roztok, aby se steriliza¢ni nebo dezinfekéni

médium dostalo do kontaktu s povrchem zafizeni. POZNAMKA: Etylénoxid (ETO) a dezinfekéni roztoky

ucinné nepronikaji do rezidui organického materialu.

Ocistéte vsechny povrchy roztokem jemného saponatu a vody. Mékkym kartaéem odstrante ze viech

povrchii zbytky organického materidlu, krve a iriga¢niho roztoku.

. Komponenty mohou byt ¢istény ultrazvukem. Pfi ¢isténi ultrazvukem pouzivejte pouze neabrazivni a
nekorozivni roztoky.

4. Dukladné oplachnéte cistou vodou.

5. Osuste vsechny vnéjsi povrchy mékkou utérkou nebo proudem vzduchu.

6. Vysuste viechny otvory proudem vzduchu.

POZNAMKA: Pred sterilizaci a dal$im pouzitim zafizeni prohlédnéte a zkontrolujte, zda spravné

funguje. Viechny hrany a povrchy musi byt hladké a neposkrabané.

STERILIZACE ETYLENOXIDEM

Sterilizace etylénoxidem (ETO) je steriliza¢ni metoda, které se dava prednost.

Sterilizace etylénoxidem a odvétravani se musi provadét validovanym steriliza¢nim cyklem a v souladu
s AAMI Standards and Recommended Practices (normy a doporuc¢ena nem nemocnic¢ni praxe AAMI).

STERILIZACE V AUTOKLAVU

Toto zafizeni miize byt sterilizovano parnim autoklavem. Sterilizace v autoklavu musi byt provadéna
validovanym steriliza¢nim cyklem a v souladu se zasadami AAMI Good Hospital Practices (zasady spravné
nemocni¢ni praxe AAMI). Teplota v autoklavu nesmi prekrocit 135 °C.

DEZINFEKCE

Chemicka sterilizace musi byt provadéna v souladu se zésadami AAMI Good Hospital Practices (zasady

spravné nemocnicni praxe AAMI).

POZNAMKA: Musi byt pouzivany pouze dezinfekéni prostredky schvalené EPA (Uradem pro ochranu

zivotniho prostiedi USA), které jsou uréené pro tvrdé povrchy a maji vysokou dezinfekéni sch

1. Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

2. Dezinfikovana zafizeni musi byt ulozena do plastové nadoby, aby nedoslo k poskrabani a k elektrolytické
korozi.

3. Dezinfikovana zatizeni diikladné oplachnéte a odstrante viechna rezidua.
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AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Zdravotnické prostfedky — Validace a kontrola sterilizace etylénoxidem).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Obecné pokyny pro parni sterilizaci a kontrolu sterility ve zdravotnickych zafizenich).
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ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilizace etylénoxidem ve zdravotnickych zafizenich — Bezpe¢nost a tcinnost).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Chemicka sterilizace a dezinfekce vysokého stupné ve zdravotnickych zafizenich).

ANBEFALEDE RENG@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKTIONER
FORSIGTIG: Steril, hvis p ab eller ubeskadi Ma ikke des, hvis p
anbrudt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORSIGTIG: Dette produkt skal renggres straks efter brug. Blod, slim og andet debris kan ggre

anordningen ubrugelig, hvis det far lov til at tgrre ind.

. Fjern alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske for at lade sterlllserlngs- eller desmfektlonsmedlet fa

kontakt med anordningens overflade. BEMARK: Ethyl: id (ETO) og desinfekti:
ger ikke organisk resti iale effektlvt

Rengmr alle overflader med en oplesning af mildt vaskemiddel og vand. Brug en bled berste til at fjerne

alt organisk restmateriale, blod og skylleveeske fra alle overflader.

Der kan foretages ultralydsrengering af komponenterne. Ultralydsrenggring ma kun foretages med

ikke-slibende og ikke-aetsende oplasninger.

4. Skyl grundigt med rent vand.

5. Ter alle udvendige overflader med en blgd klud eller en luftpistol.

6. Tor alle dbninger med en luftpistol.

BEMARK: Efterse anordningen for at verificere, at den fungerer korrekt inden sterilisering og

genbrug. Alle kanter og overflader skal vaere glatte og fri for afslibninger.

STERILISERING MED ETHYLENOXIDGAS

Rutinemaessig sterilisering med ethylenoxidgas (ETO) er den foretrukne steriliseringsmetode.
Sterilisering med ETO-gas og udluftning skal foretages i overensstemmelse med AAMI Standards and
Recommended Practices (Standarder ifglge Foreningen til fremme af medicinsk instrumentering og
anbefalet praksis) med en valideret steriliseringscyklus.

STERILISERING | AUTOKLAVE

Denne anordning kan steriliseres med dampautoklavering. Sterilisering i autoklave skal udferes i
overensstemmelse med AAMI Good Hospital Practices (God hospitalspraksis ifalge Foreningen til
fremme af medicinsk instrumentering) med en valideret steriliseringscyklus. Autoklavetemperatur ma
ikke overstige 135 °C.

DESINFEKTION

Kemisk sterilisering skal udferes i overensstemmelse med AAMI Good Hospital Practices (God
hospitalspraksis ifelge Foreningen til fremme af medicinsk instrumentering).

BEMZRK: Der ma kun bruges EPA-registrerede desinfektionsmidler til harde overflader, som kan
desinficere pa hgjt niveau.

1. Folg omhyggeligt anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet.

gen er gen er
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2. Anordninger, som skal desinficeres, skal lzegges i en plasticbalje for at undga skrammer og elektrolytisk
korrosion.

3. Skyl de desinficerede anordninger grundigt for at fjerne alle spor af restmaterialer.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Validering af medicinsk udstyr og rutinemaessig kontrol af sterilisering med ethylenoxid).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Omfattende guide til dampsterilisering og sterilitetssikring pa hospitaler).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilisering med ethylenoxid pa hospitaler: Sikkerhed og effektivitet).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Kemisk sterilisering og desinfektion pa hgjt niveau pa hospitaler).

DEUTSCH

EMPFOHLENE REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANLEITUNG

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen bekannt.

VORSICHT: Dieses Produkt ist unmittelbar nach der Anwendung zu reinigen. Blut, Schleim und
anderer Schmutz kénnen das Instrument unbrauchbar machen, wenn sie darauf antrocknen kénnen.
. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslosung entfernen, damit das Sterilisations-

bzw. Desinfektionsmittel mit der Instrumentenoberflache in Kontakt kommen kann. HINWEIS:

Ethyl idgas (ETO) und Desinfektionslosungen ko Reste von organischem Material nicht
wirksam durchdringen.

Alle Oberflachen mit einer Lésung aus einem milden Reinigungsmittel und Wasser reinigen. Reste

von organischem Material, Blut und Irrigationslésung mit einer weichen Biirste von allen Oberflachen
entfernen.

Die Bestandteile konnen im Ultraschallbad gereinigt werden. Die Ultraschallreinigung darf nur mit nicht
scheuernden und nicht dtzenden Losungen erfolgen.

Grundlich mit klarem Wasser nachspiilen.

Alle AuBenflichen mit einem weichen Tuch oder einer Druckluftpistole trocknen.

6. Alle Offnungen mit einer Druckluftpistole trocknen.

HINWEIS: Das Instrument vor der Sterilisation und er Ver d auf ei eie Funktion
priifen. Alle Kanten und Oberflachen miissen glatt sein und diirfen keine Scheuerstellen aufweisen.

STERILISATION MIT ETHYLENOXIDGAS

Die routineméBige Sterilisation mit Ethylenoxidgas (ETO) wird als Sterilisationsmethode empfohlen.

Die Ethylenoxidgas-Sterilisation und Beltiftung sind entsprechend den ,Standards and Recommended
Practices” (Normen und empfohlenen Praktiken) der AAMI und mit einem validierten Sterilisationszyklus
durchzufiihren.

STERILISATION IM AUTOKLAVEN

Dieses Instrument kann im Dampfautoklaven sterilisiert werden. Die Sterilisation im Autoklaven ist

entsprechend den,Good Hospital Practices” (Guten Krankenhauspraktiken) der AAMI und in einem

validierten Sterilisationszyklus durchzufiihren. Die Autoklaventemperatur darf 135 °C nicht Gbersteigen.
6
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DESINFEKTION

Die chemische Sterilisation ist entsprechend den ,Good Hospital Practices” (Guten Krankenhauspraktiken)

der AAMI durchzufiihren.

HINWEIS: Es diirfen nur hochwirksame Desinfektionsmittel fiir harte Oberflachen mit EPA-Zulassung

verwendet werden.

1. Die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers sind genau zu befolgen.

2. Die zu desinfizierenden Instrumente in eine Kunststoffwanne legen, damit Kratzer und elektrolytische
Korrosion vermieden werden.

3. Die desinfizierten Instrumente griindlich abspulen, um alle Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Medizinprodukte-Validierung und Routineliberwachung der Ethylenoxid-Sterilisation).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilitatskontrolle in medizinischen
Einrichtungen).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Ethylenoxid-Sterilisation in medizinischen Einrichtungen: Sicherheit und Wirksamkeit).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Chemische Sterilisation und hochwirksame Desinfektion in medizinischen Einrichtungen).

MPOTEINOMENEZ OAHTIEZ KAOAPIZMOY KAI AMOXZTEIPQZHX

MPOXOXH: Ztsipo, e@doov n cuckevacia Sev £xel avoryTei kat Sev £xet umootei {nuia. Mnv To

XPnow itegavn ia éxe1 unootei pRgn.

MPOZOXH: H op Sakn vopoBesia (Twv H.M.A.) mepiopilel TRV ayopd TG GUGKEUIG AUTHG HovVoV
ano 1aTpPo 1 KATOMVY EVTOARG tlatpou.

ANTENAEIZEIZ

A€V UTTAPXOULV YVWOTEG QVTEVSEIEEIC.
MPOZOXH: AuTo To mpoidv Tpémel va kaBapiletan apéowg HeTd Tn Xprion. Aipa, msvva Kat a)d\cl
Agippata, £V a@eBouv va oTeEYVW /, MTTOPE( VO KATAGTAGOUV TN 1 HN XPNO jo1un,

. ApaipéoTe OAa Ta LTTOAEIHPATA OPYAVIKAG UANG, TO aipa Kat To SIAAUHA KaTatoviopoU yia va
EMTPATIEl OTO HECO AMOOTEIPWONG 1} AMOAUHAVONG va £pBeL O€ eMaQn e TV em(puvsla g OUOKsunc
THMEIQZH: To aépio o&eidto Tou atBuleviou (ETO) kat Ta StaAvpata 1 ¢ 8ev Sie10d
amoTeAEGHATIKG OTA UTIOAEippaTa opyavikig UANG.

. KaBapioTe ONeC TIC EMPAVELEC pE £va SIAAUA HTTIOU ATTOPPUTTAVTIKOU KAl VEPO. XPNOIUOTTOINOTE Hia
HaAakr BoUPTOA yIa VO APAIPECETE T UTTOAEIMHOTA OPYAVIKG UANG, TO aipia Kat To SIGAUpA KATAIOVIOHOU
anoé ONEG TIC EMPAVELEG.

3. Mmopei va SievepynBei kaBapIopog Twv eEapTNHATWY pE UTEPRXOUG. O KaBaptopdg e umeprixoug Ba

TIPEMEL va SIEVEPYEITAL MOVO pE PN OTIABWTIKA Kat pn StafpwTika StaAvpata.

4. EKTAUVETE EMPENDG pE KaBapo vepo.

5. TTEYVWOTE ONEG TIG EEWTEPIKEG EMPAVELEG HE £va HANAKO UPACHA I HE €va TIIOTON aépa.

6. STEYVWOTE ONA TA AVOiyHaTa HE éva TIOTON aépa.

N

IHMEIQZH: Mpwv amd tnv nnoorslpwon Kal TNV Emavaypnotponoincn Bewpniote Tn 1]
ya va empBef TE OTL AEITOUPY d. 'OAEG Ot MAEUPEG Kat Ot EMPA ¢ Oa mpénet va givat

opaAég Kat Xwpic apuyEq.



ANOZTEIPQZH ME AEPIO OZEIAIO TOY AIOYAENIOY

H tumkr anooteipwon pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou (ETO) eival n péBodog ekhoyng.

H anooteipwon pe aépto o&eidio Tou alBuleviou Kat 0 agplopog Ba mpémel va Sievepyeitat CUPPWVA HE
Ta AAMI Standards and Recommended Practices (mpdtuma Kat TiG TPOTEIVOUEVEG TTPOKTIKEG TNG AAMI) pe
EMKUPWHEVO KUKAO QMTOOTEIPWONG.

ANOZTEIPQZH ME AYTOKAYXITO

AUTH| N OUOKEUH PITOPE( va amooTelpwbei pe AUTOKAUOTo atpov. H anooteipwon og autdkavoTto Ba mpémnet
va Slevepyeitat ocupgwva pe Tic AAMI Good Hospital Practices (0pBég voookopelakég mpakTIkéG TG AAMI)
HE emKUPWHEVO KUKAO amooTeipwonc. H Beppokpacia Tou autékavoTtou dev Ba mpémel va unepRaivel Toug
135°C.

AMOAYMANZEH

H xnuikn amooteipwon Ba mpénel va Sievepyeital ouppuwva pe Tic AAMI Good Hospital Practices (op6ég

VOOOKOMEIAKEG TIPAKTIKEG TNG AAMI).

IHMEIQZH: Oa mpémel va Xpnoi vtal pévov AUHAVTIKA CKANPWV EMPAVEIDV

Karaywpnpéva otny Y; MNMpootaciag MepiBariovrocg (EPA), ikavd yia amoAvpavon vpniov

emmédou.

1. Na akolouBeite TPOGEKTIKA TIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH TOU ATMOAUMAVTIKOU.

2. O1 ouokevég ou amoAupaivovtal Ba TPEMEL va TOMOBETOUVTAL O€ TTAAOTIKI) AEKAVN YIA VA ATOTPATTEL
Snuioupyia xapaywv Kat n NAeKTPoAUTIKA SidBpwon.

3. EKmAOVETE OXOAAOTIKA TIG CUOKEVEG TIOU £X0UV AMOAUMAVOE( yia val apaip£0eTe OAA T XV UTOAEIUPATWV.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(1aTpIkéG OUOKEVEC-EMKUpWON Kat TUTIKOG ENeyXOG amooTeipwong Ue o&eidio Tou alBuleviov).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (ektevric 08nyo¢ yla TNV amooTeipwon e aTHo Kat T Slao@Alion TnG OTEPATNTAC O€ YYEIOVOUIKA
16pvpata).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(amooteipwon pe 0&eidio Tou albuleviou o€ Yyelovouikd ISpUpata: ACQANEIA KAl AMOTENECUATIKOTNTA).
ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities (xnpikr
anmooTeipwaon Kal amoAUpavon upnlol emmédou o€ YYEIOVOUIKA I6pUupata).

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA LA LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun daiio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacién conocida.

AVISO: Este producto debe limpiarse inmediatamente después de su uso. Si se dejan secar, la sangre,

la mucosidad y otros residuos pueden hacer que el dispositivo quede inutilizable.

1. Elimine toda la materia orgénica, la sangre y la solucion de irrigacion residuales para permitir que el
medio de esterilizacién o desinfeccién entre en contacto con la superficie del dispositivo. NOTA: El gas
de dxido de etileno (ETO) y las soluciones de desinfeccion no penetran eficazmente en la materia
organica residual.
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Limpie todas las superficies con una solucién de agua y detergente suave. Utilice un cepillo de cerdas
blandas para eliminar toda la materia orgénica, la sangre y la solucion de irrigacion residuales de todas las
superficies.

Puede llevarse a cabo la limpieza ultrasonica de los componentes. La limpieza ultrasénica sélo debe
llevarse a cabo con soluciones no abrasivas y no corrosivas.

4. Enjuague bien el dispositivo con agua limpia.

5. Seque todas las superficies exteriores con un pafio suave o una pistola de aire.

6. Seque todas las aberturas con una pistola de aire.

NOTA: Antes de la esterilizacion y la reutilizacion, inspeccione el dispositivo para comprobar que
funciona correc Todos los bordes y las superficies deben estar lisos y libres de abrasiones.

ESTERILIZACION CON GAS DE OXIDO DE ETILENO

El método de esterilizacion més adecuado es la esterilizacion habitual con gas de 6xido de etileno (ETO).
La esterilizacion con gas de ETO y la aireacion deben llevarse a cabo de acuerdo con las AAMI Standards
and Recommended Practices (Normas y practicas recomendadas de la AAMI) con un ciclo de esterilizacion
validado.

ESTERILIZACION EN AUTOCLAVE

Este dispositivo puede esterilizarse en autoclave de vapor. La esterilizacion en autoclave debe llevarse a
cabo de acuerdo con las AAMI Good Hospital Practices (Buenas practicas hospitalarias de la AAMI), con un
ciclo de esterilizacion validado. La temperatura del autoclave no debe superar los 135 °C.

DESINFECCION

La esterilizacion quimica debe llevarse a cabo de acuerdo con las AAMI Good Hospital Practices (Buenas

practicas hospitalarias de la AAMI).

NOTA: Sélo deben utilizarse desinfectantes de superficies duras registrados por la EPA con capacidad

de desinfeccion de alto nivel.

1. Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del desinfectante.

2. Los dispositivos que se quiera desinfectar deben colocarse en un cuenco de plastico para evitar las
rayaduras y la corrosion electrolitica.

3. Enjuague bien los dispositivos desinfectados para eliminar todas las huellas de residuos.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Dispositivos médicos: validacion y control rutinario de la esterilizacion con éxido de etileno).
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Guia integral de la esterilizacion con vapor y el aseguramiento de la esterilidad en centros
sanitarios).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Esterilizacion con 6xido de etileno en centros sanitarios: seguridad y eficacia).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Esterilizacion y desinfeccion de alto nivel quimicas en centros sanitarios).

FRANCAIS

RECOMMANDATIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.
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CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe pas de contre-indications connues.

MISE EN GARDE : Ce produit doit étre nettoyé immédiatement apreés |'utilisation. Le sang, le mucus et
d’autres débris p rendre le dispositif inutilisable s'ils ont 'occasion de sécher.

. Eliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation pour permettre au milieu
de stérilisation ou de désinfection de contacter la surface du dispositif. REMARQUE : Le gaz d’oxyde
d’éthyléne (OE) et les solutions désinfectantes ne pénétrent pas efficacement les traces de matiéres
organiques.

Nettoyer toutes les surfaces avec une solution de détergent doux et d'eau. Utiliser une brosse douce

pour éliminer toutes les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation de toutes les
surfaces.

Un nettoyage aux ultrasons des composants peut étre effectué. Le nettoyage aux ultrasons ne doit étre
effectué qu'avec des solutions non abrasives et non corrosives.

4, Rincer abondamment a l'eau propre.

5. Sécher toutes les surfaces extérieures a I'aide d'un linge doux ou d’un pistolet a air comprimé.

6. Sécher tous les orifices avec un pistolet a air comprimé.

REMARQUE : Avant la stérilisation et la réutilisation du dispositif, I'examiner pour vérifier qu'il
fonctionne correctement. Tous les bords et toutes les surfaces doivent étre lisses et sans abrasions.

STERILISATION AU GAZ D’OXYDE D’ETHYLENE

Une stérilisation au gaz d'oxyde d’éthyléne (OE) de routine est la méthode de stérilisation recommandée.
La stérilisation & I'OE et |'aération doivent étre effectuées conformément aux AAMI Standards and
Recommended Practices (Normes et pratiques recommandées par 'AAMI) avec un cycle de stérilisation
validé.

STERILISATION A LAUTOCLAVE

Ce dispositif peut étre stérilisé a 'autoclave a vapeur. La stérilisation a I'autoclave doit étre effectuée
conformément aux AAMI Good Hospital Practices (Bonnes pratiques hospitalieres recommandées par
I'AAMI) avec un cycle de stérilisation validé. La température de l'autoclave ne doit pas dépasser 135 °C.

DESINFECTION

La stérilisation chimique doit étre effectuée conformément aux AAMI Good Hospital Practices (Bonnes

pratiques hospitaliéres recommandées par 'AAMI).

REMARQUE : Utiliser uniquement des désinfectants pour surfaces dures validés par I'EPA capables

d’une désinfection de haut niveau.

1. Observer attentivement les directives du fabricant du désinfectant.

2. Placer les dispositifs a désinfecter dans un bac en plastique pour éviter les abrasions et la corrosion
électrolytique.

3. Rincer abondamment les dispositifs désinfectés pour éliminer toutes les traces de résidus.

N
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AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Dispositifs médicaux — Validation et controle de routine de la stérilisation a l'oxyde d'éthylene).
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Guide complet sur la stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité dans les établissements de
soins).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne dans les établissements de soins : Sécurité et efficacité).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Stérilisation chimique et désinfection de haut niveau en établissements de soins).
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MAGYAR

JAVASOLT TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac gola
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA szbvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos éltal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

VIGYAZAT: A terméket hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani. A raszaradt vér, nyalka, és egyéb

részecskék miikodésképtel é tehetik az eszkozt.

. Tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, valamint irrigalé oldatot, hogy a sterilizalo, vagy
fertotlenlto oldat eljuthasson az eszkéz feliiletéhez. MEGJEGYZES: Az etilén-oxid (ETO) géz, és a
fertotl 6 k nem hatolnak be hatékonyan a maradék szerves anyagokba.

. Minden felletet tisztitson meg vizzel és enyhe hatasti mososzerrel. Puha kefe segitségével valamennyi

feluletrdl tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, illetve irrigalé oldatot.

Az alkatrészeket ultrahangos modszerrel meg lehet tisztitani. Az ultrahangos tisztitas kizarélag nem

dorzsolé és nem korroziv hatasu oldatokkal végezhetd.

Oblitse le alaposan tiszta vizzel.

. Puha ruhaval, vagy levegépisztollyal szaritsa meg az 6sszes kiils6 feliiletet.

6. Levegdpisztollyal szaritsa meg az 6sszes nyilast.

MEGJEGYZES: A sterlhzalas és azismételth alat el6tt vizsgalja meg az eszkozt, hogy megfelel6

miikodik-e. Mind k és felszinnek simanak és dorzsoléstél mentesnek kell lennie.

ETILENOXID GAZZAL VEGZETT STERILIZALAS

Az elsédleges sterilizalasi modszer a rutinszert etilén-oxid gazos (ETO) sterilizalas.

Az ETO gazos sterilizalast és levegéztetést az AAMI Standards and Recommended Practices (Standardok és

ajanlott eljarasok) betartasaval kell végezni, egy érvényesitett sterilizacios ciklussal.

AUTOKLAVOS STERILIZALAS

Az eszkdz gbzautoklavozassal sterilizélhaté. Az autoklavos sterilizalast az AAMI Good Hospital Practices
(Helyes korhazi eljarasok) betartasaval kell végezni, egy érvényesitett sterilizacios ciklussal. Az autoklav
hémérséklete ne haladja meg a 275 °F-ot (135 °C).

FERTOTLENITES

A vegyszeres sterilizalast az AAMI Good Hospital Practices (Helyes korhazi eljardsok) betartasaval kell

végezni.

MEGJEGYZES: Kizarélag EPA reg|sztrac|oval rendelkezo, magas foku fertotlenitésre alkalmas,

kemény feliiletekh Igalo fertotl

1. Kérultekmtoen kovesse a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait.

2. Afertétlenitendé eszkozoket egy mianyag talba kell helyezni a karcolasok és az elektrolitos korrézié
elkertilése érdekében.

3. Alaposan oblitse at a fertétlenitett eszkozoket, hogy teljesen eltévolitsa bel6liik a maradékok nyomait.
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AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Orvosi eszkozok-Etilén-oxidos sterilizalas validalasa és rutin szabalyozasa).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Atfogd Utmutaté a gézsterilizaldshoz és a sterilitas biztositasdhoz egészségiigyi intézményekben).
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ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Etilén-oxidos sterilizalas egészségtigyi intézményekben: Biztonsag és hatékonysag).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Vegyi sterilizalas és magasfoku fertétlenités egészségligyi intézményekben).

ITALIANO

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p dispositivo
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.
ATTENZIONE - La pulizia del prodotto deve avere luogo immediatamente dopo l'uso. Residui di
sangue, muco o di altra natura, se lasciati essiccare sul dispositivo, possono renderlo inutilizzabile.
. Asportare tutta la materia organica, il sangue e la soluzione di irrigazione residui per consentire allo
sterilizzante o al disinfettante di venire a contatto con l'intera superficie del dispositivo. NOTA - L'ossido
di etilene (ETO) e le soluzioni disinfettanti non penetrano efficacemente la materia organica
residua.

Pulire tutte le superfici con una soluzione di sapone neutro e acqua. Usare uno spazzolino morbido per
asportare tutta la materia organica, il sangue e la soluzione di irrigazione residui da tutte le superfici.

| componenti possono essere sottoposti a pulizia agli ultrasuoni. La pulizia agli ultrasuoni deve essere
eseguita unicamente con soluzioni non abrasive e non corrosive.

4. Sciacquare a fondo con acqua pulita.

5. Asciugare tutte le superfici esterne con un panno morbido o con aria compressa.

6. Asciugare tutte le aperture con aria compressa.

NOTA - Prima della sterilizzazione e del riutilizzo, esaminare il disp
correttamente. Tutti i bordi e le superfici devono essere lisci e privi

STERILIZZAZIONE CON OSSIDO DI ETILENE

Il metodo di sterilizzazione di elezione ¢ la sterilizzazione di routine mediante ossido di etilene (ETO).
La sterilizzazione mediante ETO e I'aerazione devono essere eseguite con un ciclo di sterilizzazione
convalidato in base alle AAMI Standards and Recommended Practices (norme e prassi consigliate
dall’/AAMI).

STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE

Il dispositivo puo essere sterilizzato a vapore in autoclave. La sterilizzazione in autoclave deve essere
eseguita con un ciclo di sterilizzazione convalidato in base alle AAMI Good Hospital Practices (buone prassi
ospedaliere sancite dal’AAMI). La temperatura dellautoclave non deve superare i 135 °C.

DISINFEZIONE

La sterilizzazione chimica deve essere eseguita in base alle AAMI Good Hospital Practices (buone prassi
ospedaliere sancite dal’/AAMI).

NOTA - Usare esclusi isi tanti per superfici dure omologati dall’EPA in grado di eseguire
la disinfezione di alto livello.

1. Attenersi rigorosamente alle istruzioni fornite dal produttore del disinfettante.

g

w

itivo per verificare che funzioni
abrasioni.
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2. | dispositivi da disinfettare devono essere collocati in una bacinella in plastica per evitare graffi e
corrosione elettrolitica.

3. Risciacquare a fondo i dispositivi disinfettati per rimuovere tutte le tracce di residui.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Dispositivi medici - Convalida e controllo di routine della sterilizzazione mediante ossido di etilene).
ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla sicurezza della sterilita nelle strutture sanitarie).
ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilizzazione mediante ossido di etilene nelle strutture sanitarie: sicurezza ed efficacia).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Sterilizzazione chimica e disinfezione di alto livello nelle strutture sanitarie).

NEDERLANDS

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

LET OP: Dit product moet na gebruik onmiddellijk worden gereinigd. Als bloed, slijm en ander vuil
opdroogt, kan dit hulpmiddel onbruikbaar worden.

. Verwijder alle achtergebleven organische materie, bloed en irrigatieoplossing zodat het sterilisatie- of
desinfectiemiddel in contact kan komen met het oppervlak van het hulpmiddel. NB: Ethyleenoxide
(EtO) en desinfectieoplossingen dringen niet effectief door in achtergebleven organische materie.
Reinig alle oppervlakken met een oplossing van een mild reinigingsmiddel en water. Verwijder
achtergebleven organische materie, bloed en irrigatieoplossing met een zachte borstel van alle
oppervlakken.

De onderdelen kunnen ultrasoon worden gereinigd. Ultrasone reiniging mag uitsluitend worden
uitgevoerd met niet-schurende en niet-bijtende oplossingen.

. Grondig afspoelen met schoon water.

Maak alle buitenoppervlakken droog met een zachte doek of een luchtpistool.

6. Maak alle openingen droog met een luchtpistool.

NB: Controleer voor sterilisatie en hergebruik of het hulpmiddel nog goed werkt. Alle randen en
oppervlakken dienen glad en vrij van schuurplekken te zijn.

STERILISATIE MET ETHYLEENOXIDE

Routinematige sterilisatie met ethyleenoxide (EtO) is de sterilisatiemethode van voorkeur.

Sterilisatie met EtO en beluchting dienen te worden uitgevoerd conform de ‘AAMI Standards and
Recommended Practices’ (Standaarden en aanbevolen praktijken van de AAMI [Association for the

Advancement of Medical Instrumentation, de Amerikaanse vereniging ter bevordering van medische
instrumentatie]) met een gevalideerde sterilisatiecyclus.

STERILISATIE IN EEN AUTOCLAAF

Dit instrument kan in een stoomautoclaaf worden gesteriliseerd. Sterilisatie in een autoclaaf dient
overeenkomstig de ‘AAMI Good Hospital Practices’ (goede ziekenhuispraktijk volgens de AAMI) met een

N
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gevalideerde sterilisatiecyclus te worden uitgevoerd. De temperatuur in de autoclaaf mag niet hoger zijn
dan 135 °C.

DESINFECTIE

Chemische sterilisatie dient overeenkomstig de ‘AAMI Good Hospital Practices’ (goede ziekenhuispraktijk
volgens de AAMI) te worden uitgevoerd.

NB: Er mogen alleen desinfectantia voor harde oppervlakken worden gebruikt die een hoog
desinfectieniveau hebben en bij de EPA (Environmental Protection Agency [Amerikaans bureau voor
milieubescherming]) geregistreerd zijn.

. Volg de instructies van de fabrikant van het desinfectans nauwgezet op.

Te desinfecteren hulpmiddelen dienen in een plastic bak te worden gelegd om krassen en elektrolytische
corrosie te voorkomen.

Spoel gedesinfecteerde hulpmiddelen grondig af om alle achtergebleven sporen desinfectans te
verwijderen.

[
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AAMI/ISO 11135-1994 - Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Medische hulpmiddelen - validatie en routinematige controle van sterilisatie met ethyleenoxide).
ANSI/AAMI ST79:2006 — Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitswaarborging in instellingen voor
gezondheidszorg).

ANSI/AAMI ST41:1999 - Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterilisatie met ethyleenoxide in instellingen voor gezondheidszorg: veiligheid en effectiviteit).
ANSI/AAMI ST58:2005 — Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Chemische sterilisatie en hoogniveaudesinfectie in instellingen voor gezondheidszorg).

FORESLATTE ANVISNINGER FOR RENGJ@RING OG STERILISERING

FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

KONTRAINDIKASJONER

Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORSIKTIG: Produktet ma rengjores umiddelbart etter bruk. Hvis man lar blod, slim og andre
urenheter torke, kan dette fore til at anordningen blir ubrukelig.

. Fjern alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslgsning for a la steriliserings- eller
desinfeksjonsmiddelet fa kontakt med anordningens overflate. MERKNAD: Etylenoksid (ETO) gass og
desinfeksjonslgsninger er ueffektive nar det gjelder penetrering av rester av organisk stoff.
Rengjer alle overflater med en lesning av mildt vaskemiddel og vann. Bruk en myk borste for  fjerne alle
rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslgsning fra alle overflater.

Det kan utfares ultrasonisk rengjering av komponentene. Ultrasonisk rengjering mé ikke utferes med
slipende eller korrrrosive lgsninger.

. Skyll grundig med rent vann.

Tork alle ytre overflater med en myk klut eller en luftpistol.

6. Tork alle apninger med en luftpistol.

MERKNAD: For sterilisering og gjenbruk, undersgk anordningen for & bekrefte at den fungerer som
den skal. Alle kanter og overflater bar veere glatte og uten avslipninger.

N

w

[LIEN



STERILISERING MED ETYLENOKSIDGASS

Rutinemessig sterilisering med etylenoksidgass (ETO) er den beste alternative steriliseringsmetoden.
ETO-gassterilisering og lufting ber utferes i henhold til AAMI Standards and Recommended Practices
(standarder og anbefalte rutiner med en godkjent steriliseringssyklus).

AUTOKLAV STERILISERING
Anordningen kan steriliseres i en dampautoklav. Det ber utferes sterilisering i autoklav i henhold til

AAMI Good Hospital Practices (gode sykehusrutiner) med en godkjent steriliseringssyklus. Autoklavens
temperatur skal ikke overskride 135 °C.

DESINFISERING
Kjemisk sterilisering skal utferes i henhold til AAMI Good Hospital Practices (gode sykehusrutiner).
MERKNAD: Det skal kun brukes EPA-registrerte desinfeksj idler til hgyniva-desinfisering av

harde overflater.

1. Felg grundig produsentens anvisninger for bruk av desinfeksjonsmiddelet.

2. Anordningene som skal desinfiseres bor plasseres i et plastkar for & unnga riper og elektrolytisk korrosjon.
3. Skyll desinfiserte anordninger grundig for & fjerne alle tegn pa rester.

AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(Medisinsk utstyr — validering og rutinemessig kontroll av etylenoksid sterilisering).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Omfattende veiledning for dampsterilisering og sterilitetssikkerhet pa helsesentre).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Etylenoksid sterilisering pa sykehus; sikkerhet og effektivitet).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities (Kjemisk
sterilisering og hey-niva desinfeksjon i helsesentre).

ZALECANA INSTRUKCJA CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI

PRZESTROGA: Urzadzenie zachowuje jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opal i to nar

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza

lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

PRZESTROGA: Ten produkt trzeba wyczysci¢ bezposrednio po uzyciu. Dopuszczenie do zaschnigcia

krwi, $luzu i innych resztek na urzadzeniu moze zliwic jego dziat:

. Usunac¢ wszelkie pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji, aby umozliwi¢ kontakt
srodka do sterylizacji lub dezynfekcji z powierzchnia urzagdzenia. UWAGA: Gazowy tlenek etylenu (ETO)
i roztwory do dezynfekgji nie penetruja skutecznie p tosci materii organicznej.

. Wszystkie powierzchnie nalezy wyczysci¢ roztworem bagodnego detergentu i wody. Do usuniecia

wszystkich pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji z wszystkich powierzchni nalezy

uzy¢ miekkiej szczoteczki.

Mozliwe jest przeprowadzenie ultradzwiekowego czyszczenia elementéw. Czyszczenie ultradzwiekowe

powinno by¢ prowadzone wytgcznie z uzyciem roztworéw nieabrazyjnych i niekorozyjnych.

Optukac doktadnie czysta woda.

Wszystkie zewnetrzne powierzchnie osuszy¢ miekka Sciereczka lub suszarka.

N
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6. Wszystkie otwory osuszy¢ suszarka.

UWAGA: Przed steryllzaqq i ponownym uzyciem nalezy skontrol ¢ urzadzenie, aby potwierdzi¢
jego prawidk iatanie. Wszystkie krawedzie i powierzchnie powinny by¢ gtadkie i nie moga
zawierac zarysowan.

STERYLIZACJA GAZOWYM TLENKIEM ETYLENU

Rutynowa sterylizacja gazowym tlenkiem etylenu jest metodg sterylizacji z wyboru.

Sterylizacje gazowa ETO i napowietrzanie nalezy przeprowadza¢ zgodnie z normami i zaleceniami AAMI
(AAMI Standards and Recommended Practices) przy zastosowaniu zatwierdzonego cyklu sterylizacji.

STERYLIZACJA W AUTOKLAWIE

Niniejsze urzadzenie mozna sterylizowac¢ w autoklawie metoda parowa. Sterylizacje w autoklawie nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami AAMI Good Hospital Practices (Dobrej Praktyki Szpitalnej AAMI),
uzywajac zatwierdzonego cyklu sterylizacji. Temperatura w autoklawie nie powinna przekraczac 135 °C.

ODKAZANIE

Sterylizacje chemiczna nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami AAMI Good Hospital Practices (Dobrej

Praktyki Szpitalnej AAMI).

UWAGA: Nalezy uzywacé wytacznie srodkéw dezynfekcyjnych do powierzchni twardych, zapewniajacych

wysoki poziom dezynfekji i zatwierdzonych przez Agencje ds. Ochrony Srodowiska (EPA).

1. Nalezy doktadnie stosowac sie do zalecen producenta srodka dezynfekcyjnego.

2. Urzadzenia przeznaczone do dezynfekcji nalezy umiesci¢ w plastikowej misce, aby unikna¢ porysowania i
korozji elektrolityczne;j.

3. Po przeprowadzeniu dezynfekgji obficie sptukac urzadzenia, aby usunac wszystkie pozostatosci.

Norma AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide
Sterilization (Urzadzenia medyczne - Walidacja i standardowa kontrola sterylizacji tlenkiem etylenu).
Norma ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Kompletny przewodnik sterylizacji parowej i zapewnienia sterylnosci w placéwkach stuzby
zdrowia).

Norma ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(Sterylizacja tlenkiem etylenu w zaktadach opieki zdrowotnej: bezpieczeristwo i skutecznosé).

Norma ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(Sterylizacja chemiczna i dezynfekcja wysokiego stopnia w zaktadach opieki zdrowotnej).

PORTUGUES

INSTRUGOES ACONSELHADAS PARA LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a

embalagem esteja danificada.

ATENGAO: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita

médica.

CONTRA-INDICACOES

Nao sdo conhecidas.

ATENGAO: Este produto tem de ser limpo imediatamente apés a utilizagao. Caso sangue, muco e

outros detritos sequem podem fazer com que o dispositivo deixe de funcionar.

1. Retire toda a matéria organica, sangue e solucao de irrigacdo residuais para permitir que o meio de
esterilizacdo ou desinfecgdo contacte com a superficie do dispositivo. NOTA: O gas éxido de etileno
(ETO) e as solugées de desinfeccao nao penetram eficazmente em residuos de matéria organica.
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Limpe todas as superficies com uma solugao de detergente suave e agua. Utilize uma escova macia para
remover toda a matéria organica, sangue e solucao de irrigagao residuais de todas as superficies.
Pode realizar-se a limpeza ultra-sénica dos componentes. A limpeza ultra-sénica sé deve ser efectuada
com solugdes ndo abrasivas e ndo corrosivas.
Enxagule minuciosamente com agua limpa.
Seque todas as superficies exteriores com um pano macio ou pistola de ar.
6. Seque todas as aberturas com pistola de ar.
NOTA: Antes da esterilizacao e da reutilizagao, inspeccione o dispositivo para verificar se funciona
d d te. Todos os bordos e superficies devem ser lisos e sem abrasoes.

ESTERILIZAGAO POR GAS OXIDO DE ETILENO

A esterilizagdo rotineira por gas éxido de etileno (ETO) é o método de esterilizagao preferido.

A esterilizagao por gas oxido de etileno e o arejamento devem ser feitos de acordo com as AAMI Standards
and Recommended Practices (normas e praticas recomendadas pela AAMI) usando um ciclo de esterilizacao
validado.

ESTERILIZAGAO EM AUTOCLAVE

Este dispositivo pode ser esterilizado em autoclave de vapor. A esterilizagao em autoclave deve ser feita
de acordo com as AAMI Good Hospital Practices (boas praticas hospitalares da AAMI) usando um ciclo de
esterilizagdo validado. A temperatura da autoclave néo deve exceder 135 °C.

DESINFECCAO

A esterilizagdo quimica deve ser feita de acordo com as AAMI Good Hospital Practices (boas praticas

hospitalares da AAMI).

NOTA: Deve usar-se somente desinfectantes de superficies duras registados na EPA com capacidade

para uma desinfeccao de alto nivel.

1. Siga cuidadosamente as instrugdes do fabricante do desinfectante.

2. Os dispositivos a ser desinfectados devem ser colocados numa tina de plastico para evitar riscos e
corrosao electrolitica.

3. Enxague minuciosamente os dispositivos desinfectados para remover todos os vestigios de residuos.
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AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(dispositivos médicos-Validagéo e controlo de rotina da esterilizagao por 6xido de etileno).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (guia completo para a esterilizagéo por vapor e garantia de esterilidade em estabelecimentos de
saude).

ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(esterilizagao por 6xido de etileno em estabelecimentos de satde: seguranga e eficacia).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities
(esterilizagao quimica e desinfeccao de alto nivel em estabelecimentos de satde).

SVENSKA

REKOMMENDERADE RENGORINGS- OCH STERILISERINGSINSTRUKTIONER

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ar skadad.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av likare
eller pa likares ordination.




KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer.

VAR FORSIKTIG: Denna produkt maste rengoras delbart efter den a Blod, slem och 6vrigt

skrap kan medféra att anordningen inte kan indas om det far torka in.

. Avldgsna alla rester av organiska &mnen, blod och irrigationsl3sning sé att steriliserings- eller

desinfektionsmedlet kan f& kontakt med anordningens yta. OBS! Etylenoxidgas (EO) och

desinfektionslosningar kan inte effektivt penetrera organiska restamnen.

Rengor alla ytor med en |6sning bestaende av milt rengéringsmedel och vatten. Anvand en mjuk borste

for att avlagsna alla organiska restamnen, blod och irrigationslsning fran samtliga ytor.

. Ultraljudsrengéring av komponenterna kan utféras. Ultraljudsrengéring far endast ske med I6sningar
utan slipande eller fratande @mnen.

. Skolj anordningen noggrant med rent vatten.

Torka alla externa ytor med en mjuk trasa eller luftpistol.

Torka samtliga 6ppningar med luftpistol.

OBS! Fore sterilisering och a dndning ska anordningen undersokas for att bekrafta att den

fungerar som den ska. Samtliga kanter och ytor bor vara jamna och fria fran slitage.

STERILISERING MED ETYLENOXIDGAS

Rutinenlig sterilisering med etylenoxidgas &r den valda steriliseringsmetoden.

Sterilisering med etylenoxidgas och luftning bor utféras i enlighet med AAMI Standards and Recommended
Practices (AAML:s standarder och rekommenderad praxis) med godkand steriliseringscykel.

AUTOKLAVSTERILISERING

Denna anordning kan steriliseras med angautoklav. Autoklavsterilisering bor ske i enlighet med AAMI Good
Hospital Practices (AAMI:s goda sjukhuspraxis) med godkénd steriliseringscykel. Autoklavtemperaturen bor
inte dverstiga 135 °C.

DESINFEKTION

Kemisk sterilisering bor ske i enlighet med AAMI Good Hospital Practices.

OBS! Endast EPA-registrerade desinfektionsmedel for harda ytor som kan utféra héggradig

desinfektion far anvandas.

1. Folj noggrant tillverkarens instruktioner for desinfektionsmedlet.

2. Anordningar som ska desinficeras bor placeras i en plastbehallare for att undvika repor och elektrolytiskt
slitage.

3. Skélj desinficerade anordningar noggrant for att avlagsna alla spar av rester.
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AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization
(medicintekniska anordningar, godkdnnande och rutinkontroll av etylenoxidsterilisering).

ANSI/AAMI ST79:2006-Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (omfattande guide for angsterilisering och sterilitetsgaranti pa sjukvardsinrattningar).
ANSI/AAMI ST41:1999-Ethylene Oxide Sterilization in Health Care Facilities: Safety and Effectiveness
(etylenoxidsterilisering pa sjukvardsinrattning: sakerhet och effektivitet).

ANSI/AAMI ST58:2005-Chemical Sterilization and High-Level Disinfection in Health Care Facilities

(kemisk sterilisering och hoggradig desinfektion pa sjukvérdsinrattningar).
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AAMI/ISO 11135-1994-Medical Devices-Validation and Routine Control of Ethylene Oxide
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