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Devices

These instructions for use are intended for reusable surgical
instruments labeled with the CareFusion, V. Mueller
Neuro/Spine name comprising fixed assemblies (no moving
parts), simple hinged, and self-locking surgical instruments,
including those containing aluminum.

How Supplied
V. Mueller™ devices are packaged as non-sterile. Gleaning and
sterilization must occur prior to use.

Limitations on Reprocessing

Repeated reprocessing has minimal effect on these devices.
End of life is normally determined by wear and damage due to
use.

Warnings

Devices shall be used in accordance with these instructions for
use. Read all sections of this insert prior to use. Improper use
of this device may cause serious injury. In addition, improper
care and maintenance of the device may render the device non-
sterile prior to patient use and cause a serious injury to the
patient or health care provider.

Color-anodized aluminum instruments may lose their color if
automatic cleaning and sterilization methods are used.

Cautions

If there are any variations between these instructions and either
your facility’s policies and/or your cleaning/sterilization
equipment manufacturer’s instructions, those variations should
be brought to the attention of the appropriate responsible
hospital personnel for resolution before proceeding with
cleaning and sterilizing your devices.

Use of device for a task other than that for which it is intended
will usually result in a damaged or broken device.

Prior to use, inspect device to ensure proper function and
condition. Do not use devices if they do not satisfactorily
perform their intended function or have physical damage.

Avoid mechanical shock or overstressing the devices. Close
distal ends prior to insertion or removal through cannulas.
Always use caution when inserting or removing devices through
cannula. Lateral pressure on the device during removal can
damage the working tip, shaft of the device. Be sure the tips are
closed and the device is pulled straight out until completely
clear of cannula to avoid catching the valve assemblies in
cannulas or dislodging the cannula.

Only the cleaning and sterilization processes which are defined
within these instructions for use have been validated.

Use only neutral pH (6-8) detergent solutions.

Pre-processing Instructions

Initiate cleaning of device within 2 hours of use. Transport
devices via the institution’s established transport procedure.
Remove excess gross soil as soon as possible after use by
rinsing or wiping the device.

All devices must be processed in the completely open position
(i.e. flushports, jaws, etc.) to allow solution contact of all surfaces.

Manual Cleaning: (Steps 5, 6, 7, 9 and 11 are

required for lumen devices only.)

1. Ensure all pre-processing instructions are followed prior to
cleaning.

2. Prepare the enzymatic / neutral pH detergent solution,
utilizing tap water with a temperature range of 27°C to 44°C
(81°F to 111°F), per manufacturer’s instructions.

3. Place device in the open/relaxed position, with flush port
open, and completely immerse in the detergent solution and
allow device to soak for a minimum of 5 minutes. Actuate
all movable parts during the initiation of the soak time.
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4. Using a soft bristled brush, remove all visible soil from the
device. Actuate device while brushing, paying particular
attention to hinges, crevices and other difficult to clean
areas. Note: It is recommended that the detergent solution
is changed when it becomes grossly contaminated (bloody
and/or turbid).

5. For lumen devices, use a soft bristled brush with a brush
diameter and length that is equivalent to lumen diameter
and length. Scrub the lumen (i.e. angulated/nonangulated
positions) until no visible soil is detected in the lumen
rinsing step below.

6. For lumen devices, place the device into the open/relaxed
position with the distal tip pointed down. Flush the device
with a minimum of 50 ml of detergent solution utilizing a
temperature range of 27°C to 44°C (81°F to 111°F), by
using the flushing port located on the handle/shaft. Repeat
the flush process a minimum of 2 times (i.e. total of 3
times), ensuring all fluid exiting the lumen is clear of soil.

7. For lumen devices, if visible soil is detected during the final
lumen flush, re-perform brushing and flushing of the lumen.

8. Rinse the device by completely immersing in tap water with
a temperature range of 27°C to 44°C (81°F to 111°F), for a
minimum of 30 seconds to remove any residual detergent
or debris.

9. For lumen devices, following the rinsing step, place the device
into the open/relaxed position with the distal tip pointed down.
Flush the device with a minimum of 50 ml of tap water
utilizing a temperature range of 27°C to 44°C (81°F to 111°F),
by using the flushing port located on the handle/shaft. Repeat
the flush process a minimum of 2 times (i.e. total of 3 times).

10. Dry the device with a clean, lint-free towel.

11. For lumen devices, manipulate the device to allow rinse
water to drain from the lumen.

12. Visually examine each device for cleanliness.
13. If visible soil remains, repeat cleaning procedure.
Automatic Cleaning

1. Ensure all pre-processing instructions are followed prior to
cleaning.

2. Clean the devices via the automatic cleaning parameters below.

MINIMUM WATER DETERGENT TYPE
PHASE |RECIRCULATION TEMPERATURE AND CONCENTRATION
TIME (IF APPLICABLE)
. Cold Tap Water
Pre-Wash | 45 seconds | 1°C - 16°C N/A
(33°F - 60°F)
l» Detergent: pH-
neutral/enzymatic
Hot Tap Water | detergent
E\r;vzglsrﬂe 1 Minute 43°C - 82°C_ | Concentration: Per
(110°F - 179°F) | the detergent
manufacturer’s
recommendations

l Detergent: pH-neutral

Tap Water cleanser

Wash 1 2 Minutes 43°C - 82°C [ Concentration: Per

(110°F - 179°F) the detergent
manufacturer’s

recommendations

Tap Water
Rinse 1 15 Seconds 43°C - 82°C N/A
(110°F - 179°F)

Purified Water

Pure Rinse| 10 Seconds 43°C - 82°C N/A
(110°F - 179°F)
Drying N/A N/A N/A
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3. For lumen devices, manipulate the device to allow rinse
water to drain from the lumen.

4. If visible moisture is present dry the instrument with a clean,
lint-free towel.

5. Visually examine each instrument for cleanliness.

6. If visible soil remains, repeat cleaning procedure.

Inspection/Maintenance

Proper care and handling is essential for satisfactory
performance of any surgical device. The previous cautions
should be taken to ensure long and trouble-free service from all
your surgical devices. Inspect devices before each use for
broken, cracked, tarnished surfaces, movement of hinges, and
chipped or worn parts. If any of these conditions appear, do not
use the device. Return devices to an authorized repair service
center for repair or replacement.

Before sterilizing, lubricate the device with instrument milk or a
steam permeable/ water soluble lubricant, following the
lubricant manufacturer’s instructions.

Let devices drip dry for three (3) minutes before packaging for
sterilization.

Packaging

Devices can be loaded into dedicated packaging systems.
Sterilization wrap material must be cleared for the applicable
sterilization modality by your country’s regulatory body. Use in
accordance with packaging manufacturer’s sterilization instructions
being sure to protect jaws and cutting edges from damage.

Sterilization

All devices must be processed in the completely open position (i.e.
flushports, jaws, etc.) to allow sterilant contact of all surfaces.

All devices with concave surfaces shall be configured so that
water pooling does not occur.

Note: These instruments have not been validated for sterilization
using Ethylene Oxide (EO).

Prevacuum Steam Sterilization Parameters

(Tray or Sterilization Case)

Preconditioning Pulses: 3

Temperature: 132°C (270°F)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes + 15 min in-chamber post sterilization
Sterilization Configuration: Wrapped Tray or Sterilization Case
(2 layer 1-ply or 1 layer 2-ply)

Prevacuum Steam Sterilization Parameters (Instrument)
Preconditioning Pulses: 3

Temperature: 132°C (270°F)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Sterilization Configuration: Wrapped Instrument

(2 layer 1-ply or 1 layer 2-ply)



Sterilization for outside United States market.
Prevacuum Steam Sterilization Parameters

(Tray or Sterilization Case)

Minimum Preconditioning Pulses: 3

Minimum Temperature: 132°C (270°F)

Minimum Exposure Time: 3 minutes

Minimum Dry Time: 30 minutes + 15 min in-chamber
post sterilization

Sterilization Configuration: Wrapped

(2 layer 1-ply or 1 layer 2-ply)

Prevacuum Steam Sterilization Parameters (Instrument)
Minimum Preconditioning Pulses: 3

Minimum Temperature: 132°C (270°F)

Minimum Exposure Time: 3 minutes

Minimum Dry Time: 30 minutes

Sterilization Configuration: Wrapped Instrument

(2 layer 1-ply or 1 layer 2-ply)

Gravity Steam Sterilization Parameters (Instrument)
Temperature: 132°C (270°F)

Exposure Time: 15 minutes

Dry Time (lumens): 45 minutes

Dry Time (non-lumens): 30 minutes

Sterilization Configuration: Wrapped Instrument

(2 layer 1-ply or 1 layer 2-ply)

Gravity Steam Sterilization Parameters

(Non-lumen instruments only)

Temperature: 121°C (250°F)

Exposure Time: 30 minutes

Dry Time: 30 minutes

Sterilization Configuration: Wrapped Instrument

(2 layer 1-ply or 1 layer 2-ply)

Storage

After sterilization, devices must remain in sterilization
packaging and be stored in a clean, dry environment.

Warranty

CareFusion offers a lifetime guarantee on every surgical device
bearing the V. Mueller brand name (unless otherwise noted) to
be free of functional defects in workmanship and materials
when used normally for its intended surgical purpose. Any V.
Mueller device proving to be defective will be replaced or
repaired at no charge.

Repair Service

Regardless of age, if any V. Mueller device needs service, return
it to an authorized repair service center. For repairs outside the
U.S., please contact your local distributor.

Note: All devices being returned for maintenance, repair, etc.
must be cleaned and sterilized per these instructions for use
prior to shipment.

Contact Information

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

For domestic inquiries email:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

For international inquiries email:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Other Resources: To learn more about sterilization practices
and what is required of manufacturers and end users, visit
WWW.aami.org, Www.aorn.org or Www.iso.org.



Dispositifs

Ces instructions d'utilisation sont destinées a des instruments
chirurgicaux réutilisables portant le nom CareFusion, V. Mueller
Neuro Spine (Produits neuro-rachidiens V. Mueller de
Carefusion) comprenant des ensembles fixes (pas de piéces
mobiles), une charniére simple, et des instruments chirurgicaux
avec auto-verrouillage, y compris ceux contenant de
I'aluminium.

Présentation

Les dispositifs V. Mueller sont emballés dans un état non
stérile. Le nettoyage et la stérilisation doivent se faire avant
utilisation.

Limites liées au retraitement

Le retraitement répété a un effet minime sur ces dispositifs. La
fin de vie utile est normalement déterminée par I'usure et les
dommages dus a l'usage.

Avertissements

Les dispositifs devront étre utilisés conformément a ces
instructions d’utilisation. Lire toutes les sections de cette notice
avant utilisation. Une mauvaise utilisation de ce dispositif
pourrait entrainer des blessures graves. En outre, un mauvais
entretien et une maintenance inadéquate du dispositif peuvent
rendre le dispositif non stérile avant utilisation sur le patient et
entrainer des blessures graves au patient ou au personnel de
soins de santé.

Les instruments en aluminium anodisé peuvent perdre leur
couleur si le nettoyage automatique et les méthodes de
stérilisation sont utilisés.

Précautions

En cas de divergence entre ces instructions et, soit les
procedures de votre établissement soit les instructions du
fabricant de votre équipement de nettoyage/stérilisation, ces
écarts devraient étre portés a I'attention du responsable
hospitalier concerné pour étre résolus avant de poursuivre les
opérations de nettoyage et de stérilisation des dispositifs.

Toute utilisation du dispositif pour une tache autre que celle
anticipée endommagera ou détruira le dispositif.

Avant utilisation, inspecter le dispositif pour s'assurer de son
bon fonctionnement, isolation et état. Ne pas utiliser les
dispositifs s'ils ne fonctionnent pas correctement ou s'ils ont
subi des dommages physiques.

Eviter les chocs mécaniques ou de surcharger les dispositifs.
Fermer les extrémités distales avant I'insertion ou le retrait par
le biais des canules.

Faire toujours preuve de prudence lors de I'insertion ou du
retrait des dispositifs par le biais de la canule. La pression
latérale sur le dispositif lors du retrait peut endommager la
pointe de travail, I'arbre de I'appareil. S'assurer que les
extrémités soient fermées et que le dispositif soit retiré tout
droit jusqu'a ce qu'il soit completement dégagé de la canule
afin d'éviter que les ensembles de la valve ne soient pris dans
les canules ou que la canule ne soit délogée.

Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation stipulés
dans ces instructions d'utilisation ont été validés.

Utiliser uniquement des détergents en solution au pH neutre (6-8).



Mode de pré-traitement

Démarrer le nettoyage de I'appareil dans les 2 heures aprés
utilisation

Les dispositifs doivent étre transportés conformément aux
procédures de transport établies par les institutions.

Retirer I'excédent de souillures brutes dés que possible aprés
utilisation en ringant ou en essuyant le dispositif.

Les dispositifs doivent obligatoirement &tre traités en position
totalement ouverte (a savoir, sorties d’évacuation, machoires,
etc.) afin de permettre a la solution d’entrer en contact avec
toutes les surfaces.

Nettoyage manuel : (Les étapes 5, 6, 7, 9 et 11 sont

requises pour les dispositifs équipés de lumen

uniquement.)

1. S'assurer que toutes les instructions de prétraitement sont
suivies avant le nettoyage.

2. Préparer la solution détergente enzymatique/au pH neutre,
en utilisant I'eau du robinet avec une plage de température
de 27°C & 44°C (81°F a 111°F), selon les instructions du
fabricant.

3. Placer le dispositif dans la position ouverte/détendue avec la
sortie d'évacuation ouverte, et immerger complétement
dans la solution détergente et laisser tremper le dispositif
pendant un minimum de 5 minutes. Actionner toutes les
piéces mobiles au début du temps de trempage.

4. Al'aide d'une brosse a poils doux et d'un stylet propre,
retirer du dispositif toute saleté visible. Actionner le
dispositif pendant le brossage, en accordant une attention
particuliere aux charnigeres, crevasses et autres zones
difficiles a nettoyer. Note: Il est recommandé de changer la
solution détergente lorsqu'elle devient fortement
contaminée (couverte de sang et/ou trouble).

5. Pour les dispositifs équipés de lumen, utiliser une brosse a
poils doux avec un diametre et une longueur équivalents au
diametre et a la longueur du lumen. Frotter le lumen (a
savoir en position angulée/non angulée) jusqu'a ce
qu'aucune saleté visible ne soit détectée au cours de I'étape
de ringage du lumen ci-dessous.

6. Pour les dispositifs équipés de lumen, placer le dispositif en
position ouverte/détendue avec I'extrémité distale pointant
vers le bas. Rincer le dispositif avec 50 ml minimum de
solution détergente, dans une plage de température entre
27°C et 44°C (81°F a 111°F), en utilisant la sortie
d'évacuation située sur la poignée/le manche. Répéter le
processus d’évacuation au moins 2 fois (soit un total de 3
fois), en vérifiant que le liquide sortant du lumen ne
présente pas de trace d'impuretés.

7. Pour les dispositifs équipés de lumen, si des saletés visibles
sont détectées lors de I'évacuation du lumen, reprendre le
brossage et le ringage du lumen.

8. Rincer le dispositif en I'immergeant complétement dans
I'eau du robinet avec une plage de température entre 27°C
et 44°C (81°F a 111°F), pendant 30 secondes minimum afin
d'enlever tout résidu de détergent ou saleté.

9. Pour les dispositifs équipés de lumen, suite a I'étape de
ringage, placer le dispositif en position ouverte/détendue, la
pointe distale pointant vers le bas. Rincer le dispositif avec
50 ml minimum d’eau du robinet a une température entre
27 °C et 44 °C (81 °F a 111 °F) en utilisant I'orifice
d’évacuation situé sur la poignée/le manche. Répéter le
processus d'évacuation au moins 2 fois (soit un total de 3 fois).

10. Sécher le dispositif avec une serviette propre et non
pelucheuse.

11. Pour les dispositifs équipés de lumen, manipuler le
dispositif pour permettre a I'eau de ringage de s'écouler du
lumen.

6



12. Vérifier visuellement que chaque dispositif est propre.
13. S'il reste des saleté visibles, répéter la procédure de

nettoyage.
Nettoyage automatique

1. S’assurer de respecter les instructions de prétraitement

avant le nettoyage.

2. Nettoyer les dispositifs selon les paramétres de nettoyage
automatique du tableau ci-dessous.

(110°F=179°R)

DUREE : TYPE DE DETERGENT ET
PHASE [ RecircuLaTion | TEITPERETNRE | concenTamion
MINIMUM (SI APPLICABLE)
Eau froide du
Prétraitement robinet
1 15 secondes | °C - 16 °C N/A
(33 °F - 60 °F)
o Détergent : pH-
Eau chaude du | neutre/ qétergent
, robinet enzymatique
Lgxgg;ggx 1 minute 43°c-82°C [ Concentration : selon

les recommandations
du fabricant du
détergent

Lavage 1 2 minutes

Eau du robinet
43°C-82°C

o Détergent : nettoyant
au pH neutre

o Concentration : selon
les recommandations

(10 F=179°F)[ gy fabricant du

détergent

Eau du robinet

Ringage 1| 15 secondes | 43°C-82°C N/A
(110 °F =179 °F)

p Eau purifiée

rin‘g‘gge 10 secondes | 43 °C - 82 °C N/A
(110 °F-179 °F)

Séchage N/A N/A N/A

3. Pour les dispositifs de lumen, manipuler le dispositif pour
permettre a I'eau de ringage de s'écouler du lumen.

4. Sides traces d’humidité sont visibles, sécher I'instrument
avec une serviette propre, non pelucheuse.

5. Inspecter visuellement chaque dispositif afin de garantir
qu’ils sont propres.

6. Sides impuretés sont toujours présentes, répéter le
processus de nettoyage.

Inspection/Maintenance

Un bon entretien et une bonne manipulation sont
indispensables a une performance adéquate de tout dispositif
chirurgical. Les précautions précédentes doivent étre
respectées pour assurer un fonctionnement durable et sans
incident de tous vos dispositifs chirurgicaux. Inspecter les
dispositifs avant chaque utilisation afin de détecter les parties
brisées, fissurées, les surfaces ternies, le mouvement des
charnigres, et les parties ébréchées ou usées. En présence de
I'un de ces états, ne pas utiliser le dispositif. Retourner les
dispositifs a un centre de réparation agréé pour réparation ou
rechange.

Avant de stériliser, lubrifier le dispositif avec du lait pour
instrument ou un lubrifiant perméable a la vapeur/soluble dans
I'eau, en respectant les instructions du fabricant du lubrifiant.

Laisser s’égoutter les dispositifs pendant trois (3) minutes
avant de les emballer pour stérilisation.



Emballage

Les dispositifs peuvent &tre chargés dans les systémes
d'emballage prévus a cet effet. Le matériau d’emballage pour
stérilisation doit étre agréé par I'organisme de réglementation
de votre pays pour la technique de stérilisation concernée.
Utiliser conformément aux instructions de stérilisation du
fabricant d'emballage en veillant a protéger les machoires et les
arétes de coupe contre les dommages.

Stérilisation

Les dispositifs doivent obligatoirement étre traités en position
totalement ouverte (a savoir, sorties d’évacuation, machoires,
etc.) afin de permettre a I'agent stérilisant d’entrer en contact
avec toutes les surfaces.

Les dispositifs aux surfaces concaves doivent étre configurés
de maniere a ne pas laisser I'eau s’accumuler.

Note: Ces instruments n'ont pas été validés pour la stérilisation
a I'oxyde d'éthyléne (OE).

Parameétres de stérilisation a la vapeur a pré-vide

(Plaque ou boitier de stérilisation)

Battements de pré-conditionnement minimum : 3
Température : 132 °C (270 °F)

Temps d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes + 15 minutes en chambre aprés
stérilisation

Configuration de stérilisation : Plaque emballée ou stérilisation
(2 couches 1 pli ou 1 couche 2 plis)

Parameétres de stérilisation a la vapeur a pré-vide
(Instrument)

Battements de pré-conditionnement minimum : 3
Température : 132 °C (270 °F)

Temps d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Configuration de stérilisation : Enveloppé

(2 couches 1 pli ou 1 couche 2 plis)

Stérilisation pour le marché a I'extérieur des Etats-Unis.
Paramétres de stérilisation a la vapeur a pré-vide
(Plaque ou hoitier de stérilisation)

Battements de pré-conditionnement minimum : 3
Température minimale : 132 °C (270 °F)

Temps d'exposition minimum : 3 minutes

Temps de séchage minimum : 30 minutes + 15 minutes en
chambre aprés stérilisation

Configuration de stérilisation : Enveloppé

(2 couches 1 pli ou 1 couche 2 plis)

Parameétres de stérilisation a la vapeur a pré-vide
(Instrument)

Battements de pré-conditionnement minimum : 3
Température minimale : 132 °C (270 °F)

Temps d'exposition minimum : 3 minutes

Temps de séchage minimum : 30 minutes

Configuration de stérilisation : Instrument enveloppé

(2 couches 1 pli ou 1 couche 2 plis)

Parameétres de stérilisation a la vapeur par gravité
(Instrument)

Température : 132 °C (270 °F)

Temps d'exposition : 15 minutes

Temps de séchage (lumen) : 45 minutes

Temps de séchage (sans lumen) : 30 minutes
Configuration de stérilisation : Instrument enveloppé
(2 couches 1 pli ou 1 couche 2 plis)
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Parameétres de stérilisation a la vapeur par gravité
(Instruments sans lumen uniquement)
Température : 121°C (250°F)

Temps d'exposition : 30 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Configuration de stérilisation : Instrument enveloppé
(2 couches 1 pli ou 1 couche 2 plis)

Stockage

Apres la stérilisation, les dispositifs doivent rester dans les
emballages de stérilisation et &tre stockés dans un
environnement propre et sec.

Garantie

CareFusion offre une garantie a vie que tous les dispositifs
chirurgicaux portant la marque V. Mueller (2 moins d’une
indication contraire) sont exempts de défaut de fabrication et de
matériaux lorsqu’ils sont utilisés dans des conditions normales
appropriées a I'objectif chirurgical prévu. Tout dispositif V.
Mueller qui serait déterminé défectueux sera remplacé ou
réparé gratuitement

Service de réparation

En cas de réparation nécessaire d’un des dispositifs V. Mueller,
quelle que soit sa durée d’utilisation, veuillez le renvoyer a un
centre de services agréé. Pour les réparations en dehors des
Etats-Unis, veuillez contacter votre distributeur local

Note: Tous les dispositifs renvoyés pour maintenance,

réparation, etc. doivent étre nettoyés et stérilisés conformément
au mode d'emploi avant leur renvoi.

Contact

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Pour des demandes de renseignements nationales, envoyez un
email & : GMB-VMueller-Cust- Support@carefusion.com

Pour des demandes de renseignements internationales, envoyez
un email & : GMB-SIT-International- Team@carefusion.com
Autres Ressources: Pour en savoir davantage sur les pratiques
de stérilisation et sur ce qui est exigé des fabricants et des
utilisateurs finaux, voir www.aami.org, www.aorn.org ou
WWW.iS0.0rg.



Produkte

Diese Anleitung ist zur Verwendung mit wiederverwendbaren
chirurgischen Instrumenten mit der Bezeichnung CareFusion, V.
Mueller Neuro/Spine bestimmt und umfasst feste Baugruppen
(keine beweglichen Teile), einfache mit Scharnieren versehene
und selbstschlieBende chirurgische Instrumente, einschlieBlich
Aluminium enthaltende Instrumente.

Lieferform

V. Mueller Produkte sind unsteril verpackt. Reinigung und
Sterilisation miissen vor der Verwendung erfolgen.

Einschrankungen der Aufbereitung

Eine wiederholte Wiederaufbereitung hat nur eine minimale

Auswirkung auf diese Instrumente. Die Produktlebensdauer
wird in der Regel durch verwendungsbedingte(n) Verschlei
und Beschédigung bestimmt.

Warnhinweise

Die Instrumente sind gemdB dieser Gebrauchsanleitung zu
verwenden. Lesen Sie alle Abschnitte dieser Packungsbeilage
vor dem Gebrauch durch. Bei unsachgemaBer Verwendung
dieses Instruments besteht die Gefahr schwerer Verletzungen.
AuBerdem konnen eine falsche Pflege und Wartung des
Instruments den Verlust der Sterilitdt des Instruments vor der
Verwendung am Patienten zur Folge haben und die Gefahr
schwerer Verletzungen des Patienten oder medizinischen
Versorgers aufwerfen.

Farbanodisierte Aluminiuminstrumente kénnen ihre Farbe
verlieren, wenn automatische Reinigungs- und
Sterilisiermethoden verwendet werden.

Vorsichtshinweise

Wenn diese Gebrauchsanleitung und die Grundsatze Ihrer
Einrichtung und/oder die Anweisungen des Herstellers Ihrer
Reinigungs-/Sterilisationsgerdte voneinander abweichen, ist das
entsprechende verantwortliche Krankenhauspersonal auf diese
Abweichungen aufmerksam zu machen, so dass vor der
Reinigung und Sterilisation Ihrer Instrumente eine
angemessene Losung gefunden werden kann.

Die Verwendung des Instruments fiir Aufgaben, die nicht dem
Verwendungszweck entsprechen, hat in der Regel eine
Beschddigung oder einen Defekt des Instruments zur Folge.

Vor der Verwendung ist das Instrument auf ordnungsgeméBe
Funktion und Betriebszustand zu iiberpriifen. Instrumente, die
ihren Verwendungszweck nicht zufriedenstellend erfiillen
kénnen oder Beschadigungen aufweisen, diirfen nicht
verwendet werden.

Ein mechanischer Schock oder eine Uberbeanspruchung der
Instrumente ist zu vermeiden. Vor der Einfiihrung oder
Entfernung durch Kaniilen sind die distalen Enden zu schlieBen.

Instrumente nur sehr vorsichtig durch die Kaniile einschieben
oder entfernen. Seitlicher Druck auf das Instrument wahrend
des Entfernens kann zu einer Beschéddigung der Arbeitsspitze
und des Schafts des Instruments fihren. Achten Sie darauf,
dass die Spitzen geschlossen sind und das Instrument gerade
herausgezogen wird, bis es vollstindig aus der Kaniile austritt,
um ein Verfangen in den Ventileinheiten in Kaniilen oder eine
Verlagerung der Kaniile zu vermeiden.

Nur die Reinigungs- und Sterilisationsverfahren, die in dieser
Gebrauchsanleitung dargelegt sind, wurden validiert.

Nur Reinigungsldsungen mit neutralem pH (6-8) verwenden.
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Anleitung zur Aufbereitungsvorbereitung

Beginnen Sie mit der Reinigung des Instruments innerhalb von
2 Stunden nach der Verwendung.

Die Instrumente sollten entsprechend dem festgelegten
Transportverfahren der Institution transportiert werden.

Grobe Verschmutzungen sind so schnell wie méglich nach der
Anwendung durch Abspiilen oder Abwischen des Instruments
zu entfernen.

Alle Instrumente mussen im vollsténdig gedffneten (d. h.
Spiilanschliisse, Backen etc.) Zustand aufbereitet werden, damit
die L6sung mit allen Oberfléchen Kontakt hat.

Manuelle Reinigung: (Die Schritte 5, 6, 7, 9 und 11

sind nur fiir Produkte mit Lumen erforderlich.)

1. Stellen Sie sicher, dass vor der Reinigung alle Anleitungen
zur Aufbereitungsvorbereitung befolgt werden.

2. Setzen Sie das enzymatische / pH-neutrale Reinigungsmittel
mit Leitungswasser im Temperaturbereich von 27 °C bis
44 °C (81 °F bis 111 °F) gemé@B der Herstelleranleitung an.

3. Bringen Sie das Instrument in die offene/entspannte
Position mit gedffnetem Spiilanschluss, tauchen Sie es
vollstandig in die Reinigungsmittelldsung ein und lassen Sie
es mindestens 5 Minuten eingetaucht. Betétigen Sie alle
beweglichen Teile zu Beginn der Einwirkzeit.

4. Entfernen Sie alle sichtbaren Verschmutzungen mit einer
weichen Biirste vom Instrument. Betatigen Sie das Instrument
beim Abbiirsten. Achten Sie hierbei besonders auf Scharniere,
Spalten und andere schwer zu reinigende Bereiche. Hinweis:
Es wird empfohlen, die Reinigungsldsung zu erneuern, wenn
sie stark verschmutzt (blutig und/oder triibe) ist.

5. Bei Instrumenten mit Lumen verwenden Sie eine weiche
Biirste, deren Durchmesser und Lénge dem Durchmesser
und der Ldnge des Lumens entsprechen. Biirsten Sie das
Lumen (d. h. in angewinkelter/nicht angewinkelter Position)
ab, bis keine sichtbare Verschmutzung im nachstehenden
Lumenspiilschritt mehr vorliegt.

6. Instrumente mit Lumen sind in die gedffnete/entspannte
Position mit distaler Spitze nach unten gerichtet zu bringen.
Spiilen Sie das Instrument mit mindestens 50 ml
Reinigungsldsung mit einer Temperatur im Bereich von
27 °C bis 44 °C (81 °F bis 111 °F) aus. Verwenden Sie dazu
die Spiléffnung am Griff/Schaft. Wiederholen Sie den
Spiilprozess mindestens 2-mal (d. h. insgesamt 3-mal) und
stellen Sie sicher, dass die gesamte Fliissigkeit, die aus dem
Lumen austritt, frei von Verschmutzungen ist.

7. Wenn bei der abschlieBenden Ausspiilung des Lumens
(bei Instrumenten mit Lumen) sichtbare Verschmutzungen
festgestellt werden, wiederholen Sie das Abbiirsten und
Ausspiilen des Lumens.

8. Spiilen Sie das Instrument durch vollstdndiges Eintauchen
in Leitungswasser im Temperaturbereich von 27 °C bis
44 °C (81 °F bis 111 °F) fiir mindestens 30 Sekunden ab,
um Reinigungsmittel- oder Verschmutzungsreste zu
entfernen.

9. Instrumente mit Lumen sind nach dem Spiilschritt in die
gedffnete/entspannte Position mit distaler Spitze nach unten
gerichtet zu bringen. Spiilen Sie das Instrument mit
mindestens 50 ml Leitungswasser mit einer Temperatur im
Bereich von 27 °C bis 44 °C (81 °F bis 111 °F) aus. Verwenden
Sie dazu die Spiiléffnung am Griff/Schaft. Wiederholen Sie den
Spiilvorgang mindestens 2-mal (d. h. insgesamt 3-mal).

10. Trocknen Sie das Instrument mit einem sauberen, nicht
fusselnden Tuch ab.

11.Im Fall von Instrumenten mit Lumen manipulieren Sie das
Instrument so, dass das Spiilwasser aus dem Lumen
herauslaufen kann.
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12. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung auf
Sauberkeit.

13. Das Reinigungsverfahren ist zu wiederholen, wenn noch
Restverschmutzungen sichtbar sind.

Automatische Reinigung

1. Stellen Sie sicher, dass vor der Reinigung alle Anleitungen
zur Aufbereitungsvorbereitung befolgt werden.

2. Reinigen Sie die Instrumente nach den unten aufgefiihrten
Parametern fir automatische Reinigung.

MINDEST- WASSER- | ART UND KONZENTRATION
PHASE | REZIRKULATIO | rrvpERaTUR |DES REINIGUNGSMITTELS
NSZEIT (FALLS ZUTR.)
Vorwsch Lo Kaltes
orwasche! gitungswasser :
1 15 Sekunden 10 _16°C Nicht zutr.

(056°C — 15,56°C)

l* Reinigungsmittel:
HeiBes EH;neutrales[Enzym-
Enzymwas ) Leitungswasser | Reinigungsmittel
) 1 Minute 43 °C — 82 °C [® Konzentration: Nach
chmittel 10 _179op | Emptenlung des
( =179°F)| Reinigungsmittelhers
tellers

l* Reinigungsmittel:

. H-neutrales

Leitungswasser | Reinigungsmittel

Wiésche 1| 2 Minuten 43 °C - 82 °C |» Konzentration: Nach

(110°F-179°F) | Empfehlung des
Reinigungsmittelhers

tellers

Leitungswasser

Spiilung 1| 15 Sekunden | 43 °C-82 °C Nicht zutr.
(110 °F-179 °F)

G%elmgtes

Reinsptilung] 10 Sekunden 43 ocafsgzr o Nicht zutr.
(110 °F - 179 °F)

Trocknen |  Nicht zutr. Nicht zutr. Nicht zutr.

3. Im Fall von Instrumenten mit Lumen manipulieren Sie das
Instrument so, dass das Spiilwasser aus dem Lumen
herauslaufen kann.

4. st sichthare Feuchtigkeit vorhanden, das Instrument mit
einem sauberen, nicht fusselnden Handtuch abtrocknen.

5. Jedes Instrument einer Sichtpriifung auf Sauberkeit
unterziehen.

6. Das Reinigungsverfahren ist zu wiederholen, wenn noch
Restverschmutzungen sichtbar sind.

Inspektion/Wartung

Die richtige Pflege und Handhabung sind fiir die
zufriedenstellende Leistung eines jeden chirurgischen
Instruments von groBer Wichtigkeit. Die vorstehenden
VorsichtsmaBnahmen sind erforderlich, um eine lange und
fehlerfreie Funktionstiichtigkeit aller Ihrer chirurgischen
Instrumente sicherzustellen. Uberpriifen Sie alle Instrumente
vor jeder Verwendung auf defekte, rissige, stumpf gewordene
Oberflachen, Beweglichkeit von Scharnieren und angeschlagene
oder abgenutzte Teile. Bei Vorliegen einer dieser Bedingungen
darf das Instrument nicht benutzt werden. Schicken Sie diese
Instrumente zwecks Reparatur oder Ersatzlieferung an eine
autorisierte Reparaturvertretung ein.

Schmieren Sie das Instrument vor dem Sterilisieren mit
Instrumentenmilch oder einem dampfdurchldssigen/
wasserldslichen Schmiermittel fiir Instrumente entsprechend
den Anweisungen des Schmiermittelherstellers.

Lassen Sie die Instrumente vor dem Einwickeln fiir das
Sterilisationsverfahren drei (3) Minuten abtropfen.
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Verpackung

Die Instrumente kdnnen in spezielle Verpackungssysteme
geladen werden. Einwickelmaterial zur Sterilisation muss durch
die Aufsichtsbehdrden Ihres Landes fiir die entsprechende
Sterilisationsmodalitat zugelassen worden sein. Die Systeme
sind gemdB der Sterilisationsanleitung des
Verpackungsherstellers zu verwenden. Es ist darauf zu achten,
dass Backen und Schneidekanten vor Beschddigung geschiitzt
werden.

Sterilisation

Alle Instrumente missen im vollsténdig gedffneten (d. h.
Spiilanschliisse, Backen etc.) Zustand aufbereitet werden, damit
das Sterilisationsmittel mit allen Oberflachen Kontakt hat.

Alle Instrumente mit konkaven Oberfléchen sind so zu
konfigurieren, dass keine Wasseransammlung erfolgt.

Hinweis: Diese Instrumente wurde nicht zur Sterilisation mit
Ethylenoxid (EOQ) validiert.

Vorvakuum-Dampfsterilisationsparameter

(Schale oder Sterilisationshehalter)
Vorkonditionierungsimpulse: 3

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Expositionszeit: 4 Minuten

Trockenzeit: 30 Minuten + 15 Min. in Kammer nach Sterilisation
Sterilisationskonfiguration: Eingewickelte Schale /
Sterilisationsbehélter (2 Schichten 1-lagig oder 1 Schicht 2-lagig)
Vorvakuum-Dampfsterilisationsparameter (Instrument)
Vorkonditionierungsimpulse: 3

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Expositionszeit: 4 Minuten

Trockenzeit: 30 Minuten

Sterilisationskonfiguration: Eingewickeltes Instrument
(2 Schichten 1-lagig oder 1 Schicht 2-lagig)

Sterilisation auBerhalb des US-Markts
Vorvakuum-Dampfsterilisationsparameter

(Schale oder Sterilisationshehélter)
Mindest-Vorkonditionierungsimpulse: 3
Mindesttemperatur: 132 °C (270 °F)
Mindestexpositionszeit: 3 Minuten
Mindesttrockenzeit: 30 Minuten + 15 Min. in Kammer
nach Sterilisation

Sterilisationskonfiguration: Eingewickelt

(2 Schichten 1-lagig oder 1 Schicht 2-lagig)
Vorvakuum-Dampfsterilisationsparameter (Instrument)
Mindest-Vorkonditionierungsimpulse: 3
Mindesttemperatur: 132 °C (270 °F)
Mindestexpositionszeit: 3 Minuten
Mindesttrockenzeit: 30 Minuten

Sterilisationskonfiguration: Eingewickeltes Instrument
(2 Schichten 1-lagig oder 1 Schicht 2-lagig)

Schwerkraft-Dampfsterilisationsparameter (Instrument)
Mindesttemperatur: 132 °C (270 °F)
Mindestexpositionszeit: 15 Minuten

Mindesttrockenzeit (Lumen): 45 Minuten
Mindesttrockenzeit (Nicht-Lumen): 30 Minuten
Sterilisationskonfiguration: Eingewickeltes Instrument

(2 Schichten 1-lagig oder 1 Schicht 2-lagig)
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Schwerkraft-Dampfsterilisationsparameter

(nur Instrumente ohne Lumen)

Temperatur: 121 °C (250 °F)

Expositionszeit: 30 Minuten

Trockenzeit: 30 Minuten

Sterilisationskonfiguration: Eingewickeltes Instrument
(2 Schichten 1-lagig oder 1 Schicht 2-lagig)

Lagerung

Nach der Sterilisation sind die Instrumente in der
Sterilisationsverpackung zu belassen und an einem sauberen,
trockenen Ort zu lagern.

Garantie

CareFusion bietet eine Garantie auf Lebenszeit, dass jedes
chirurgische Instrument mit dem V. Mueller Markennamen
(sofern nichts anderes angegeben) frei von funktionalen
Verarbeitungs- und Materialméngeln ist, wenn es normal fiir
seinen vorgesehenen chirurgischen Zweck verwendet wird.
Jedes V. Mueller Instrument, das sich als fehlerhaft erweist,
wird kostenlos ersetzt oder repariert.

Reparaturdienste

Wenn ein V. Mueller Instrument reparaturbediirftig ist, kann es
unabhéngig von seinem Alter an eine autorisierte
Reparaturvertretung zuriickgeschickt werden. Bei Reparaturen
auBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an lhren ortlich
zusténdigen Vertriebshandler.

Hinweis: Alle Gerate, die zwecks Wartung, Reparatur etc.
zuriickgeschickt werden, miissen vor dem Versand
entsprechend dieser Gebrauchsanleitung gereinigt und
sterilisiert werden.

Kontaktinformationen

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Inlandische (US) E-Mail-Anfragen sind zu richten an:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com
Internationale E-Mail-Anfragen sind zu richten an:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com.

Weitere Ressourcen: Wenn Sie mehr liber
Sterilisationsverfahren und an Hersteller und Endbenutzer
gestellte Anforderungen erfahren mochten, besuchen Sie bitte
WWW.aami.org, www.aorn.org oder www.iso.org.
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Dispositivi

Queste istruzioni per I'uso si riferiscono agli strumenti
chirurgici riutilizzabili, con etichetta CareFusion, neuro/spinale
V. Mueller, che consistono di gruppi fissi (nessuna parte in
movimento), con giunzione semplice e a blocco automatico,
compresi gli strumenti che contengono alluminio.

Modalita di fornitura

| dispositivi V. Mueller sono disponibili in confezione non
sterile. Prima dell’'uso, & necessario procedere alla pulizia e alla
sterilizzazione.

Limitazioni alla rigenerazione

Le ripetute esecuzioni del processo di rigenerazione
determinano effetti minimi sui dispositivi. Di norma, la durata
viene stabilita dall'usura e dai danni dovuti all'uso.

Avvertenze

| dispositivi devono essere utilizzati secondo le presenti
istruzioni per 'uso. Prima dell’utilizzo, leggere tutte le sezioni di
questo foglio. Luso improprio del dispositivo pud causare
lesioni gravi. Inoltre, modalita non corrette di cura e
manutenzione del dispositivo possono pregiudicarne la sterilita
prima dell’'uso sul paziente e causare gravi lesioni al paziente
stesso o all’operatore sanitario.

Gli strumenti in alluminio anodizzati a colori potrebbero
scolorirsi se vengono impiegati metodi di pulizia e
sterilizzazione automatici.

Precauzioni

In caso di divergenza tra le presenti istruzioni e le direttive della
propria istituzione e/o le istruzioni del produttore delle
apparecchiature di pulizia/sterilizzazione, tali divergenze devono
essere sottoposte all’attenzione del personale ospedaliero
responsabile competente, per giungere a una soluzione prima di
procedere alla pulizia e alla sterilizzazione dei dispositivi.

Lutilizzo del dispositivo per operazioni diverse da quelle previste
provoca, generalmente, danni o la rottura del dispositivo.

Prima dell'impiego, ispezionare il dispositivo per verificarne il
corretto funzionamento e le condizioni idonee. Non utilizzare
dispositivi che non eseguono in modo soddisfacente la
rispettiva funzione prevista o che presentano danni materiali.

Evitare di sottoporre i dispositivi a urti meccanici o
sollecitazioni eccessive. Chiudere le estremita distali prima
dell'inserimento o della rimozione tramite cannule.

Prestare sempre attenzione quando si inseriscono o estraggono
dispostivi tramite cannula. La pressione laterale sul dispositivo,
durante la rimozione, potrebbe danneggiare la punta di lavoro e
lo stelo del dispositivo. Accertarsi che le punte siano chiuse e che
il dispositivo sia estratto in linea retta fino a quando sara
completamente fuori dalla cannula, per evitare di afferrare i
gruppi valvola nelle cannule o di rimuovere la cannula dalla sede.

Sono stati convalidati esclusivamente i processi di pulizia e
sterilizzazione descritti nelle presenti istruzioni per 'uso.

Utilizzare esclusivamente soluzioni detergenti a pH neutro (6-8).

15



Istruzioni preliminari all’esecuzione del processo
iniziare la pulizia del dispositivo entro e non oltre 2 ore
dall’utilizzo.

Trasportare i dispositivi tramite la procedura di trasporto
prescritta dall’istituto.

Eliminare lo sporco piu evidente in eccesso il piu presto
possibile dopo I'utilizzo, sciacquando o strofinando il
dispositivo.

Tutti i dispositive devono essere sottoposti al processo in
posizione completamente aperta (vale a dire, gli ingressi di
flusso, le ganasce, ecc.), per consentire il contatto della
soluzione con tutte le superfici.

Pulizia manuale: (I passaggi 5, 6, 7, 9 e 11 sono

obbligatori solo per i dispositivi con lume.)

1. Prima di effettuare la pulizia, verificare che siano state
seguite tutte le istruzioni preliminari al processo.

2. Preparare la soluzione detergente enzimatica/a pH neutro
utilizzando acqua del rubinetto ad una temperatura
compresa tra 27° C e 44° C (da 81° Fa 111° F), secondo le
istruzioni del produttore.

3. Collocare il dispositivo in posizione aperta/distesa, con
I'ingresso di flusso aperto, e immergere completamente
nella soluzione detergente, consentendo al dispositivo di
impregnarsi per almeno 5 minuti. Azionare tutte le parti
mobili durante i momenti iniziali del periodo di ammollo.

4. Con una spazzola a setole morbide, togliere dal dispositivo
tutto lo sporco visibile. Durante lo spazzolamento, azionare
il dispositivo, prestando particolare attenzione alle cerniere,
alle fessure e alle altre zone difficili da pulire. Nota: si
consiglia di sostituire la soluzione detergente quando
apparira evidentemente contaminata (con sangue e/o
torbida).

5. Per i dispositivi con lume, utilizzare una spazzola a setole
morbide con un diametro e una lunghezza della spazzola
equivalenti al diametro e alla lunghezza del lume. Strofinare
il lume (vale a dire, posizioni angolate/non angolate) fino a
quando non si rilevi alcuno sporco visibile nel passaggio
seguente del risciacquo del lume.

6. Per i dispositivi con lume, collocare il dispositivo in
posizione aperta/distesa con la punta distale rivolta verso il
basso. Far scorrere almeno 50 ml di soluzione detergente
nel dispositivo, a una temperatura variabile tra 27° C e 44° C
(da 81° Fa111° F), utilizzando I'ingresso di flusso posto
nellimpugnatura/nell’asta. Ripetere il lavaggio almeno 2
volte (vale a dire, 3 volte in totale), verificando che tutto il
liquido in uscita dal lume sia privo di sporco.

7. Per i dispositivi con lume, se si rileva sporco visibile
durante il lavaggio finale del lume, eseguire nuovamente la
spazzolatura e il lavaggio.

8. Sciacquare il dispositivo immergendolo completamente in
acqua di rubinetto ad una temperatura compresa tra 27° C e
44° C (da 81° Fa 111° F) per almeno 30 secondi, per
eliminare eventuali detergenti o detriti residui.

9. Per i dispositivi con lume, dopo la fase di risciacquo,
collocare il dispositivo in posizione aperta/distesa con la
punta distale rivolta verso il basso. Far scorrere almeno 50 ml
di acqua del rubinetto nel dispositivo, ad una temperatura
variabile tra 27° C e 44° C (da 81° Fa 111° F), utilizzando
I'ingresso di flusso posto nell'impugnatura/nell’asta. Ripetere
il lavaggio almeno 2 volte (vale a dire, 3 volte in totale).

10. Asciugare il dispositivo con un asciugamano pulito che non
sfilacci.

11. Per i dispositivi con lume, manipolare il dispositive in modo
che I'acqua di risciacquo fuoriesca completamente dal lume.
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12. Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi
che sia pulito.

13. Se resta sporco visibile, ripetere la procedura di pulizia.

Pulizia automatica

1. Prima di effettuare la pulizia, verificare che siano state
seguite tutte le istruzioni preliminari al processo.

2. Pulire i dispositivi utilizzando i parametri di pulizia
automatica riportati di seguito.

TEMPO MINIMO TIPO DI DETERGENTE E
FASE DI TR CAcaun | coNcenTRAzIONE
RICIRCOLAZIONE (SE APPLICABILE)
Acqua di
Pre- . |rubinetto fredda
lavaggio 1| 15 secondi [ LT el N/A
(33° F - 60° F)
> Detergente:
detergente a pH
Acqua di neutro/enzimatico
Lavaggio | 4 ..o | rubinetto calda  Goncentrazione:
enzimatico 43°C-82°C | secondo le

(110° F- 179° F)| indicazioni del
produttore del

detergente
o Detergente: detersivo
Acqua di apH neutrq
) o rubinetto  [* Concentrazione:
Lavaggio 1 2 minuti 43°C - 82°C secondo le
(110°F - 179°F) indicazioni del
produttore del
detergente
Acqua di
Risciacquo ) rubinetto
1 15 secondi 43°C - 82°C N/A
(110°F - 179°F)
Risci Acqua purificata
'Sg'j‘rcoq”” 10 secondi | 43°C-82°C N/A
(110° F- 179° F)
Asciugatura N/A N/A N/A

3. Per i dispositivi con lume, manipolare il dispositive in modo
che l'acqua di risciacquo fuoriesca completamente dal lume.

4. Se & presente umidita visibile, asciugare lo strumento con
un asciugamano pulito che non sfilacci.

5. Esaminare visivamente ciascuno strumento per accertarsi
che sia pulito.

6. Se resta sporco visibile, ripetere la procedura di pulizia.

Ispezione/Manutenzione

Per ottenere prestazioni soddisfacenti da qualsiasi dispositivo
chirurgico, & essenziale averne cura e maneggiarlo nel modo
corretto. Per garantire una lunga durata e I'assenza di problemi,
& necessario osservare le precauzioni precedentemente
descritte in relazione a tutti i dispositivi chirurgici. Ispezionare i
dispositivi prima di ogni uso, per verificare eventuali rotture,
incrinature, ossidazioni nelle superfici, spostamenti dei cardini,
parti scheggiate o usurate. In presenza di una qualsiasi di tali
condizioni, non utilizzare il dispositivo. Per eventuali riparazioni
0 sostituzioni, rendere i dispositivi a un centro di assistenza e
riparazione autorizzato.

Prima della sterilizzazione, lubrificare il dispositivo con latte
chirurgico o un lubrificante permeabile al vapore/idrosolubile,
attenendosi alle istruzioni del produttore del lubrificante.

Lasciar asciugare gli strumenti per tre (3) minuti prima di
confezionarli per la sterilizzazione.
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Confezionamento

| dispositivi possono essere caricati nei sistemi di confezionamento
dedicati. Il materiale avvolgente per la sterilizzazione deve essere
autorizzato per il metodo di sterilizzazione approvato
dall'organismo di regolamentazione del paese di appartenenza.
Utilizzare secondo le istruzioni di sterilizzazione fornite dal
produttore della confezione, prestando attenzione a proteggere dai
danni le ganasce e le estremita taglienti.

Sterilizzazione

Tutti i dispositivi devono essere sottoposti al processo in
posizione completamente aperta (vale a dire, gli ingressi di
flusso, le ganasce, ecc.), per consentire il contatto dell'agente
sterilizzante con tutte le superfici.

Tutti i dispositivi con superfici concave dovranno essere
sistemati in modo che non si formino pozze d’acqua.

Nota: questi strumenti non sono stati convalidati per la

sterilizzazione effettuata utilizzando ossido di etilene (EO,
Ethylene Oxide).

Parametri di sterilizzazione a vapore pre-vuoto

(Vassoio o Scatola di sterilizzazione)

Impulsi di precondizionamento: 3

Temperatura: 132° C (270° F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti + 15 minuti di post-
sterilizzazione nella camera

Sistemazione per la sterilizzazione: Vassoio di avvolgimento o
Scatola di sterilizzazione

(1 piega a 2 strati oppure doppia piega a 1 strato)

Parametri di sterilizzazione a vapore pre-vuoto (Strumento)
Impulsi di precondizionamento: 3

Temperatura: 132° C (270° F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

Sistemazione per la sterilizzazione: Strumento avvolto

(1 piega a 2 strati oppure doppia piega a 1 strato)

Sterilizzazione per il mercato al di fuori degli Stati Uniti.
Parametri di sterilizzazione a vapore pre-vuoto
(Vassoio o Scatola di sterilizzazione)

Impulsi di precondizionamento minimi: 3

Temperatura minima: 132° C (270° F)

Tempo di esposizione minimo: 3 minuti

Tempo di asciugatura minimo: 30 minuti + 15 minuti di
post-sterilizzazione nella camera

Sistemazione per la sterilizzazione: Avvolto

(1 piega a 2 strati oppure doppia piega a 1 strato)
Parametri di sterilizzazione a vapore pre-vuoto
(Strumento)

Impulsi di precondizionamento minimi: 3

Temperatura minima: 132° C (270° F)

Tempo di esposizione minimo: 3 minuti

Tempo di asciugatura minimo: 30 minuti

Sistemazione per la sterilizzazione: Strumento avvolto
(1 piega a 2 strati oppure doppia piega a 1 strato)

Parametri di sterilizzazione a vapore con uso di gravita
(Strumento)

Temperatura: 132° C (270° F)

Tempo di esposizione: 15 minuti

Tempo di asciugatura (lumi): 45 minuti

Tempo di asciugatura (non lumi): 30 minuti
Sistemazione per la sterilizzazione: Strumento avvolto

(1 piega a 2 strati oppure doppia piega a 1 strato)
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Parametri di sterilizzazione a vapore con uso di gravita
(Solo strumenti senza lume)

Temperatura: 121° C (250° F)

Tempo di esposizione: 30 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

Sistemazione per la sterilizzazione: Strumento avvolto
(1 piega a 2 strati oppure doppia piega a 1 strato)
Conservazione

Dopo la sterilizzazione, i dispositivi devono restare nella
confezione di sterilizzazione ed essere conservati in un
ambiente pulito e asciutto.

Garanzia

CareFusion garantisce a vita che ogni dispositivo chirurgico che
riporta il nome del marchio V. Mueller (se non indicato
diversamente) ¢ privo di difetti funzionali di materiale e
lavorazione, se utilizzato in modo normale per lo scopo
chirurgico previsto. Ogni dispositivo V. Mueller che risulti
difettoso sara sostituito o riparato senza alcun addebito.

Servizio di riparazione

Indipendentemente dal periodo di uso, se un dispositivo V.
Mueller necessita di assistenza, deve essere restituito a un
centro di assistenza autorizzato per la riparazione. Per le
riparazioni al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi al distributore
locale.

Nota: tutti i dispositivi che vengono restituiti a fini di
manutenzione, riparazione, ecc. devono essere puliti e
sterilizzati secondo le presenti istruzioni per 1'uso, prima della
spedizione.

Informazioni di contatto

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085, U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Per richieste a livello nazionale, inviare un’e-mail all'indirizzo:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

Per richieste a livello internazionale, inviare un’e-mail
all'indirizzo: GMB-SIT-International-Team@carefusion.com
Altre risorse: per maggiori informazioni sulle prassi di
sterilizzazioni e sugli obblighi dei produttori e degli utenti finali,
visitare il sito www.aami.org, www.aorn.org oppure
WWW.iS0.0rg.
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Dispositivos

Estas instrucciones de uso estan destinadas a los instrumentos
quirdirgicos reutilizables, marcadas con el nombre CareFusion,

V. Mueller Neuro / Spine que consta de instrumentos quirtirgicos
de conjuntos fijos (sin partes moviles), bisagra simple , y con
auto-bloqueo, incluidos los que contienen aluminio.

Forma de suministro
Los dispositivos V. Mueller se embalan de forma no estéril. Se
debe limpiar y esterilizar antes de su uso

Limitaciones de reprocesado

El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos
dispositivos. El final de la vida 0til suele determinarse por el
desgaste y los dafios debidos a su uso.

Advertencias

Los dispositivos deben usarse segun estas instrucciones de
uso Antes de su uso, lea todas las secciones de este folleto. El
uso incorrecto de este dispositivo puede causar lesiones
graves. Ademds, los cuidados y el mantenimiento inapropiados
de estos dispositivos pueden hacer que los dispositivos queden
no estériles antes de su uso en el paciente y pueden causar
lesiones graves al paciente o al profesional de la asistencia
sanitaria.

Los instrumentos de aluminio anodizado de color pueden
perder su color si se utilizan métodos automaticos de limpieza
y esterilizacion.

Precauciones

Si se producen variaciones entre estas instrucciones y
cualquiera de las politicas de su centro hospitalario y/o las
instrucciones de su proveedor de equipos de limpieza y/o
esterilizacion, dichas discrepancias deberan llevarse al
correspondiente responsable del hospital para que resuelva en
consecuencia antes de proceder a la limpieza y esterilizacion de
Sus equipos.

El uso de un dispositivo en una tarea distinta a la prevista
normalmente dard como resultado su dafio o rotura

Antes de su uso, se deben inspeccionar todos los dispositivos
para garantizar su correcto funcionamiento y estado. No utilice
dispositivos si no realizan satisfactoriamente su funcion
prevista o presentan dafios fisicos

Evite traumatismos mecénicos o sobrecargas a los dispositivos.
Antes de su introduccion o retirada a través de las canulas
cierre los extremos distales.

Tanga siempre cuidado al introducir o retirar instrumental a
través de la canula. La presion lateral sobre el instrumento
durante su retirada puede dafiar la punta de trabajo o el mango
del instrumento. Asegirese de que los extremos estan cerrados
y se tira del instrumento de forma recta hasta que se extrae
completamente de la canula para evitar que se enganche en las
uniones de la canula o se desplace la canula de su sitio.

Solo se han validado los procesos de limpieza y esterilizacion
que se definen en estas instrucciones.

Utilice anicamente soluciones detergentes de pH neutro (6-8).
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Instrucciones para el preprocesamiento

Inicie la limpieza del dispositivo en las dos horas posteriores a
SU USO.

Los dispositivos deberan transportarse segtn los
procedimientos de transporte establecidos de la institucion.

El exceso de suciedad bruta se debe retirar lo antes posible tras
su uso mediante lavado o limpieza del dispositivo.

Todos los dispositivos deben procesarse en posicion
completamente abierta (es decir, soportes, palancas, etc.) para
que la solucién pueda entrar en contacto con todas las
superficies.

Limpieza manual : (los pasos 5, 6, 7,9 y 11 solo se

requieren para los dispositivos con luces)

1. Aseglrese de que se siguen todas las instrucciones de
preprocesamiento antes de la limpieza.

2. Prepare la solucion de detergente enzimético / de pH neutro,
utilizando agua del grifo con un rango de temperatura de
27 °C a 44 °C (81 °Fa 111 °F), segln las instrucciones del
fabricante.

3. Coloque el dispositivo en la posicién abierta/relajada y
sumérjalo completamente en la solucién detergente y déjelo
inmerso durante al menos 5 minutos. Accione todas las
partes moviles durante el inicio del tiempo de inmersion.

4. Utilizando un cepillo de cerdas suaves, elimine toda la
suciedad visible del dispositivo. Accione el dispositivo
durante el cepillado, prestando atencion particular a las
bisagras, hendiduras y otras areas dificiles de limpiar. Nota:
Se recomienda cambiar la solucién detergente si se observa
que estd muy contaminada (sanguinolenta y/o turbia).

5. En dispositivos con luz, utilice un cepillo de cerdas suaves
de un didmetro y longitud equivalente a la luz y longitud de
la luz. Frote la luz (en posiciones angulada y recta) hasta
que no se aprecie en la luz suciedad visible aclarando en el
paso siguiente.

6. Para los dispositivos con luz, coloque el dispositivo en la
posicion abierta / relajada con la punta distal hacia abajo.
Enjuague el dispositivo con un minimo de 50 ml de solucion
de detergente utilizando un intervalo de temperatura de
27°Cad44°C(81°Fa111°F), através del puerto de
lavado situada en el mango / eje. Repita el proceso de
enjuague un minimo de 2 veces (en total, es decir, 3 veces),
comprobando que todo el liquido que sale de la luz esta
limpio de suciedad.

7. Para los dispositivos con luz, si se detecta suciedad visible
durante el aclarado final de luz, vuelva a realizar el cepillado
y el enjuagado de la luz.

8. Lave el dispositivo por inmersién completa en agua del grifo
con un intervalo de temperatura de 27 ° Ca 44 ° C
(81 °Fa 111 °F), durante un minimo de 30 segundos para
eliminar cualquier resto de detergente o residuos

9. Para los dispositivos con luz, coloque el dispositivo en la
posicién abierta / relajada con la punta distal hacia abajo.
Enjuague el dispositivo con un minimo de 50 ml de solucién
de detergente utilizando un intervalo de temperatura de
27°Ca44°C(81°Fa111°F), através del puerto de
lavado situada en el mango / eje. Repita el proceso de
enjuague un minimo de 2 veces (es decir, un total de 3 veces).

10. Seque el dispositivo con un pafio limpio, sin pelusa.

11. Para dispositivos con luz, manipule el dispositivo de forma
que se permita que el agua del aclarado drene de la luz.

12. Examine visualmente la limpieza de cada dispositivo.

13. Si queda suciedad visible, repita el procedimiento de
limpieza.
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Limpieza automatica
1. Aseglrese de que se siguen todas las instrucciones de
preprocesamiento antes de la limpieza.

2. Limpie los dispositivos siguiendo los siguientes parametros
de lavado automético.

TIPO Y
TIEMPO DE A
~n| TEMPERATURA | CONCENTRACION DE
FASE  |RECRCULACION| ““pEL aGuA DETERGENTE
(S APLICA)
Agua del grifo
fria
Prelavado 1| 15 segundos 196 - 16°C N/A
(33°F - 60°F)
o Detergente: pH neutro/
Agua qel grifo | detergente enzimatico
Lavado 1 minuto caliente o Concentracion: segtin
enzimético 43°C - 82°C | las recomendaciones
(110°F = 179°F) | del fabricante del
detergente

o Detergente: limpiador
con pH neutro

o Concentracion: segtin
las recomendaciones
del fabricante del
detergente

Agua del grifo
Lavado 1 2 minutos 43°C - 82°C
(110°F — 179°F)

Agua del grifo
Aclarado 1| 15 segundos | 43°C - 82°C N/A
(110°F - 179°F)

Agua purificada

ACI?Jr::)dO 10 segundos | 43°C - 82°C N/A
P (110°F - 179°F)
Secado N/A N/A N/A

3. Para dispositivos con luz, manipule el dispositivo de forma
que se permita que el agua del aclarado drene de la luz.

4. Si se observa humedad visible, seque el instrumento con un
pafio limpio sin pelusa.

5. Examine visualmente la limpieza de cada dispositivo.

6. Siqueda suciedad visible, repita el procedimiento de
limpieza.

Inspeccién/mantenimiemo

Para un funcionamiento satisfactorio de cualquier dispositivo
quirtirgico es esencial un adecuado cuidado y manipulacion.
Deben tomarse las precauciones anteriores para asegurar un
funcionamiento prolongado sin problemas de todos los
dispositivos quirtirgicos. Inspeccione los dispositivos antes de
cada uso en busca de superficies rotas, quebradas,
deslustradas, con movimiento de las bisagras y partes rotas o
desgastadas. Si aparece alguna de esas condiciones, no utilice
el dispositivo. Envie los dispositivos a un servicio de
mantenimiento autorizado para su reparacion o sustitucion.

Antes de esterilizar, lubrique el dispositivo con lubricante
quirdrgico o un lubricante permeable a vapor/soluble en agua
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Dejar secar los dispositivos durante tres (3) minutos antes de
envasar para esterilizacion.
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Embalaje

Los dispositivos pueden embalarse en sistemas destinados a
envasado. El material de envoltura para esterilizacion debe estar
aprobado para la modalidad de esterilizacion aplicable segn la
normativa de su pais. Utilicelos de acuerdo con las
instrucciones de esterilizacion del fabricante del envasado
asegurandose de proteger las mandibulas y los bordes
cortantes de los dafios.

Esterilizacion

Todos los dispositivos deben procesarse en posicion
completamente abierta (es decir, soportes, palancas, etc.) para
que la solucién pueda entrar en contacto con todas las
superficies.

Los dispositivos con superficies concavas se deben colocar de
forma que no se produzca acumulacion de agua.

Nota: No se ha validado la esterilizacion con 6xido de etileno
(OE) para estos instrumentos.

Parametros de esterilizacion por vapor de prevacio

(bandeja o caja de esterilizacion)

Pulsos de preacondicionamiento: 3

Temperatura: 132°C (270°F)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos + 15 minutos en la cdmara post-
esterilizacion

Configuracion de esterilizacién: Bandeja o caja de esterilizacion
envuelta (2 capas y 1 pliegue 0 1 capa y 2 pliegues)
Parametros de esterilizacion de vapor prevacio
(instrumental)

Pulsos de preacondicionamiento: 3

Temperatura: 132°C (270°F)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Configuracion de esterilizacion: Instrumento envuelto

(2 capas y 1 pliegue 0 1 capa y 2 pliegues)

Esterilizacion para el mercado fuera de Estados Unidos.
Parametros de esterilizacion por vapor de prevacio
(bandeja o caja de esterilizacion)

Pulsos minimos de preacondicionamiento: 3

Temperatura minima: 132°C (270°F)

Tiempo minimo de exposicién: 3 minutos

Tiempo minimo de secado: 30 minutos + 15 minutos en la
camara post-esterilizacion

Configuracion de esterilizacion: Envuelto

(2 capas y 1 pliegue o 1 capa y 2 pliegues)

Parametros de esterilizacion de vapor prevacio
(instrumental)

Pulsos minimos de preacondicionamiento: 3

Temperatura minima: 132°C (270°F)

Tiempo minimo de exposicion: 3 minutos

Tiempo minimo de secado: 30 minutos

Configuracion de esterilizacion: Instrumento envuelto

(2 capas y 1 pliegue 0 1 capa y 2 pliegues)

Parametros de esterilizacion de vapor por gravedad
(instrumental)

Temperatura: 132°C (270°F)

Tiempo de exposicion: 15 minutos

Tiempo de secado (instrumentos con luz): 45 minutos
Tiempo de secado (instrumentos sin luz): 30 minutos
Configuracion de esterilizacion: Envuelto

(2 capas y 1 pliegue 0 1 capa y 2 pliegues)
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Parametros de esterilizacion de vapor por gravedad.

(Solo instrumentos sin luz)

Temperatura: 121°C (250°F)

Tiempo de exposicion: 30 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Configuracion de esterilizacion: Envuelto

(2 capas y 1 pliegue 0 1 capa y 2 pliegues)
Almacenamiento

Tras la esterilizacion, los dispositivos deben permanecer en su
envase de esterilizacion y ser guardados en un ambiente limpio
y seco.

Garantia

CareFusion ofrece una garantia de por vida de que todos los
dispositivos quirtirgicos de la marca V. Mueller (salvo que se
indique otra cosa) estan exentos de defectos funcionales en los
materiales y el acabado cuando se utilizan normalmente en su
uso quirdrgico previsto. Cualquier dispositivo V. Mueller que se
demuestre como defectuoso se sustituird o reparara sin coste
alguno.

Servicio de reparacion

Sin tener en cuenta la edad, cualquier dispositivo V. Mueller que
necesite reparaciones debera devolverse a un servicio de
mantenimiento autorizado. Para las reparaciones fuera de los
EE.UU. péngase en contacto con su distribuidor local.

Nota: Todos los dispositivos que se devuelvan para
mantenimiento, reparacion, etc., deben limpiarse y esterilizarse
segln estas instrucciones de uso antes de su envio.

Informacidn de contacto

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Para preguntas nacionales, envie un correo electronico a:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

Para preguntas internacionales, envie un correo electronico a:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Otros recursos: Para saber més sobre las précticas de
esterilizacion y qué se precisa de los fabricantes y usuarios
finales, visite www.aami.org, www.aorn.org 0 is0.0rg.
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Dispositivos

Estas instrucoes de utilizagdo destinam-se aos instrumentos
cirrgicos reutilizaveis rotulados com a marca CareFusion,
Neuro/Spine V. Mueller englobando conjuntos fixos (sem pegas
moveis), articulados simples e instrumentos cirirgicos com
blogueio automético, incluindo os que contém aluminio.

Fornecimento

Os dispositivos V. Mueller sdo embalados nao estando
esterilizados. Devem ser limpos e esterilizados antes de serem
utilizados.

Limitacdes relativas ao reprocessamento

0 processamento repetido tem um efeito minimo sobre estes
dispositivos. Normalmente o fim do tempo de vida atil &
determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizagdo.

Adverténcias

Os dispositivos devem ser utilizados em conformidade com as
instrugdes de utilizacdo. Leia todas as seccdes deste folheto
informativo antes de dar inicio a utilizagao. A utilizagdo
incorrecta deste dispositivo pode provocar lesdes graves. Além
disso, uma manutencao e cuidados inadequados do dispositivo
podem dar origem a dispositivos ndo esterilizados para
utilizagd@o em pacientes e podem provocar lesdes graves nos
pacientes ou prestadores de cuidados de sadde.

Os instrumentos de aluminio anodizados coloridos podem
perder a cor se forem utilizados métodos de esterilizagao e de
limpeza automatica.

Cuidados

Se existirem quaisquer variagoes entre estas instrucdes e as
politicas das suas instalagdes e/ou as instrugdes do fabricante
do seu equipamento de limpeza/esterilizagdo, essas variagdes
devem ser comunicadas ao respectivo pessoal do hospital
responséavel de modo a determinar a melhor opgao antes de
proceder com a limpeza e esterilizagdo dos seus dispositivos.

A utilizagao do instrumento para uma tarefa diferente daquela a
qual se destina normalmente ira resultar num dispositivo
danificado ou partido.

Antes da sua utilizacao, inspeccione o dispositivo para garantir
um funcionamento e estado adequados. N@o utilize dispositivos
se ndo cumprirem de forma satisfatéria a fungao pretendida ou
se apresentarem danos fisicos.

Evite choques mecanicos ou dispositivos em sobrecarga. Feche
as extremidades distais antes da insergdo ou remocdo através
das canulas.

Tenha sempre cuidado ao inserir ou retirar instrumentos
através da canula. A pressao lateral sobre o dispositivo durante
a remocdo pode danificar a extremidade de trabalho e a haste
do dispositivo. Certifique-se de que as extremidades estao
fechadas e que o dispositivo é puxado em linha recta até que
esteja completamente afastado da cénula para evitar prender os
conjuntos de valvulas nas canulas ou o deslocamento da
canula.

Apenas 0s processos de limpeza e esterilizagdo definidos
nestas instrucdes de utilizagdo foram validados.

Utilize apenas solugdes detergentes com um pH neutro (6-8).
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Instrugdes de pré-processamento
Inicie a limpeza do dispositivo 2 horas antes da utilizagao.

Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de
transporte estabelecido pelas instituigoes.

Remova o excesso de sujidade grosseira 0 mais rapidamente
possivel apds a utilizagao através de lavagem ou limpeza do
dispositivo.

Todos os dispositivos devem ser processados numa configuragao
completamente aberta (isto é, portas de descarga, pingas, etc.) de
modo a permitir o contacto esterilizante de todas as superficies.

Limpeza manual : (Os passos 5, 6, 7, 9 e 11 s6 sao

necessarios para os disositivos com liimen.)

1. Certifique-se de que sdo seguidas todas as instrugdes de
pré-processamento antes da limpeza.

2. Prepare a solugao de detergente de pH neutro/enzimatico
utilizando &gua da torneira a uma temperatura entre 27 °C e
44 °C (81 °F e 111 °F), de acordo com as instrugdes do
fabricante.

3. Coloque o dispositivo na posicdo aberta/afrouxada e
completamente imerso na solugdo de detergente e deixe-0
permanecer por um periodo minimo de 5 minutos. Mova
todas as pegas méveis no inicio da imersdo.

4. Remova toda a sujidade visivel do dispositivo utilizando
uma escova macia. Mova todas as pecas moveis do
dispositivo durante a escovagem, com especial atencao para
os pivos, aberturas e outras areas de limpeza dificil. Nota: E
recomendada a substituicdo da solugdo de detergente
quando a mesma estiver muito contaminada
(ensanguentada e/ou turva).

5. Para dispositivos com fluxo luminoso, utilize uma escova
macia com um didmetro e comprimento da escova
equivalente ao didmetro e comprimento do fluxo luminoso.
Esfregue o fluxo luminoso (ou seja, posi¢cdes anguladas/ndo
anguladas) até que ndo exista sujidade visivel no limen
lavando a secgao inferior.

6. Em relacdo a dispositivos de fluxo luminoso, coloque o
dispositivo na posigao aberta/solta com a extremidade distal
a apontar para baixo. Lave o dispositivo com um minimo de
50 ml de solugdo de detergente com um intervalo de
temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F e 111 °F), utilizando
a porta de lavagem localizada na pega/haste. Repita o
processo de lavagem no minimo duas vezes (ou seja,
perfazendo um total de 3 vezes), certificando-se de que
todo o fluido que sai do fluxo luminoso ndo possui sujidade.

7. Em relacdo a dispositivos de fluxo luminoso, se for visivel
sujidade durante a lavagem final do fluxo luminoso, voltar a
escovar e a lavar o fluxo luminoso.

8. Lave o dispositivo mergulhando-o completamente em dgua
da torneira a uma temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F e
111 °F), durante um periodo minimo de 30 segundos para
remover qualquer residuo de detergente ou detritos.

9. Em relagdo a dispositivos de fluxo luminoso, apds a etapa
de lavagem coloque o dispositivo na posi¢ao aberta/solta
com a extremidade distal a apontar para baixo. Lave o
dispositivo com um minimo de 50 ml de dgua da torneira
com um intervalo de temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F
e 111 °F), utilizando a porta de lavagem localizada na
pega/haste. Repita o processo de lavagem no minimo duas
vezes (ou seja, perfazendo um total de 3 vezes).

10. Seque o dispositivo com uma toalha limpa que ndo solte
fibras.

11. Em relagao a dispositivos de fluxo luminoso, manipule o
dispositivo para permitir que a 4gua de lavagem seja
drenada do fluxo luminoso.
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12. Examine visualmente cada dispositivo para verificar se se
encontra limpo.

13. Se existirem quaisquer vestigios de sujidade, repita o
processo de limpeza.
Limpeza automatica

1. Certifique-se de que sdo seguidas todas as instrucdes de
pré-processamento antes da limpeza.

2. Limpe os dispositivos de acordo com 0s parametros de
limpeza automdtica abaixo.

TEMPO TIPO E CONCENTRAGAO|
Fase | minvope |TEMPERIURAN™ o pETERGENTE
[RECIRCULAGAO! (SE APLICAVEL)
Agua da torneira
Pré-lavagem fria
1 15 segundos 19C - 16°C N/D
(33°F - 60°F)
o Detergente:
0 .| detergente de pH
) Agua da t(t)rne|ra neutro/enzimatico
avagem ; quente l Concentragdo: de
enzimética 1 minuto 43°C - 82°C | acordo corgn as

(110°F - 179°F)| recomendacdes do
fabricante do

detergente

o Detergente: agente

de limpeza de pH

. .| neutro

AAgua da torneiral, Concentragao: de

Lavagem 1 | 2 minutos 43°C - 82 (07 acordo com as

(110°F - 179°F)[ recomendacdes do

fabricante do

detergente

Agua da torneira

Enxagu1ament0 15 segundos | 43°C - 82°C N/D
(110°F - 179°F)
e " Agua purificada

Tt |10 segundos| 43¢ - 82°C N/D
(110°F - 179°F)

Secagem N/D N/D N/D

3. Em relagdo a dispositivos de fluxo luminoso, manipule o
dispositivo para permitir que a dgua de lavagem seja
drenada do fluxo luminoso.

4. Se existir humidade visivel, seque o instrumento com uma
toalha limpa que ndo solte fibras.

5. Examine visualmente cada instrumento para verificar se se
encontra limpo.

6. Se existirem quaisquer vestigios de sujidade, repita o
processo de limpeza.
Inspeccao/manutencao
E essencial um manuseamento e cuidados adequados para um
desempenho satisfatério de qualquer dispositivo cirtirgico. Os
cuidados apresentados anteriormente devem ser seguidos para
garantir um funcionamento prolongado e sem problemas de
todos os dispositivos cirlirgicos. Examine os dispositivos antes
de cada utilizagdo quanto a quebras, fissuras, superficies
manchadas, movimento dos piv0s e pecas com entalhes ou
desgastadas. Se alguma destas situacdes aparecer, nao utilize o
dispositivo. Envie os dispositivos para um centro de reparagoes
autorizado para a sua reparagao ou substituicao.

Antes da esterilizagdo, lubrifique o dispositivo com leite para
instrumentos ou com lubrificante solvel em dgua/permeavel a
vapor, seguindo as instrucdes do fabricante de lubrificantes.

Deixe os dispositivos escorrer durante 3 (trés) minutos antes
de embala-los para a esterilizagdo.
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Embalagem

Os dispositivos podem ser colocados em sistemas de
embalamento dedicados. O material de esterilizagao deve ser
autorizado para a modalidade de esterilizagdo aplicavel pelo
6rgao de regulamentagao do pais. Utilize de acordo com as
instrucdes de esterilizacdo do fabricante de embalagens, ndo se
esquecendo de proteger as pingas e extremidades cortantes
contra danos.

Esterilizagao

Todos os dispositivos devem ser processados numa
configuracdo completamente aberta (isto é, portas de descarga,
pincas, etc.) de modo a permitir o contacto esterilizante de
todas as superficies.

Todos os dispositivos com superficies concavas devem ser
configurados de modo a nao ocorrer a reten¢ao de agua.

Nota: Estes instrumentos ndo foram validados para
esterilizagdo utilizando oxido de etileno (EO).

Parametro da esterilizagdo a vapor pré-vacuo

(tabuleiro ou caixa de esterilizagao)

Impulsos de precondicionamento: 3

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposicdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos e 15 minutos na cdmara ap6s a
esterilizagao

Configuragdo de esterilizagdo: Caixa ou tabuleiro de
esterilizagdo embalado

(duas camadas de uma dobra ou uma camada de duas dobras)

Parametros da esterilizagao a vapor pré-vacuo (instrumento)
Impulsos de precondicionamento: 3

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposi¢do: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Configuragdo de esterilizagdo: Instrumento embalado
(duas camadas de uma dobra ou uma camada de duas dobras)

Esterilizacao fora do mercado dos Estados Unidos.
Parametro da esterilizagao a vapor pré-vacuo
(tabuleiro ou caixa de esterilizacao)

Impulsos minimos de precondicionamento: 3
Temperatura minima: 132 °C (270 °F)

Tempo minimo de exposi¢ao: 3 minutos

Tempo minimo de secagem: 30 minutos e 15 minutos na
camara ap0s a esterilizagao

Configuracdo de esterilizacdo: Envolto (duas camadas de
uma dobra ou uma camada de duas dobras)

Parametros da esterilizag@o a vapor pré-vacuo
(instrumento)

Impulsos minimos de precondicionamento: 3
Temperatura minima: 132 °C (270 °F)

Tempo minimo de exposi¢ao: 3 minutos

Tempo minimo de secagem: 30 minutos

Configuracdo de esterilizacdo: Instrumento embalado (duas
camadas de uma dobra ou uma camada de duas dobras)

Parametros da esterilizagdo a vapor gravitacional
(instrumento)

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposi¢do: 15 minutos

Tempo de secagem (fluxos luminosos): 45 minutos

Tempo de secagem (sem fluxos luminosos): 30 minutos
Configuracdo de esterilizagdo: Instrumento embalado

(duas camadas de uma dobra ou uma camada de duas dobras)
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Parametros de esterilizagao a vapor gravitacional
(apenas dispositivos sem fluxo luminoso)

Temperatura: 121 °C (250 °F)

Tempo de exposigdo: 30 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Configuracdo de esterilizagdo: Instrumento embalado (duas
camadas de uma dobra ou uma camada de duas dobras)

Armazenamento

Apos a esterilizagdo, os dispositivos devem permanecer na
embalagem de esterilizagdo e serem armazenado num ambiente
limpo e seco.

Garantia

A CareFusion oferece uma garantia vitalicia para todos os
dispositivos cirdrgicos com a designagao comercial V. Mueller
(salvo indicagdo em contrério) como estando livres de defeitos
de mao-de-obra e de materiais quando forem utilizados
normalmente para a sua finalidade cirtirgica. Qualquer
dispositivo V. Mueller que demonstre estar defeituoso sera
reparado ou substituido sem qualquer custo.

Servico de reparacao

Independentemente da idade, se algum dispositivo V. Mueller
necessitar de assisténcia, envie-o para um centro de reparacdes
autorizado. Para reparacdes fora dos E.U.A., entre em contacto
com seu distribuidor local.

Nota: Todos os dispositivos a devolver para reparagao,

manutencdo, etc., devem ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrugdes de utilizagdo antes do transporte.

Informacdes de contacto

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Para davidas nacionais, envie um e-mail para:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

Para davidas internacionais, envie um e-mail para:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Outros recursos: Para obter mais informacdes sobre as
préticas de esterilizagdo e o que é exigido aos fabricantes e
utilizadores finais, visite www.aami.org, www.aorn.org ou
WWW.i$0.0rg.
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Hulpmiddelen

Deze gebruiksinstructies zijn bedoeld voor herbruikbare
chirurgische instrumenten die het label CareFusion, V. Mueller
neuro/wervelkolom dragen en bestaan uit vaste montages (geen
bewegende delen), met enkelvoudige scharnier, en
zelfvergrendelende chirurgische instrumenten, waaronder deze
die aluminium bevatten.

Wijze van levering

V. Mueller hulpmiddelen worden niet-steriel verpakt. Reinigen
en sterilisatie moeten voor gebruik gebeuren.

Beperkingen wat betreft herverwerking
Herhaaldelijke herverwerking heeft minimale invioed op deze
hulpmiddelen. Einde van de levensduur wordt gewoonlijk
bepaald door slijtage en schade wegens gebruik.

Waarschuwingen

Hulpmiddelen dienen in overeenstemming met deze
gebruiksaanwijzing te worden gebruikt. Lees voor gebruik alle
delen van deze bijsluiter Ongepast gebruik van dit hulpmiddel
kan ernstig letsel veroorzaken. Daarnaast kan onjuiste
verzorging en onderhoud van het hulpmiddel ertoe leiden dat
het hulpmiddel niet-steriel is voor patiéntgebruik en dit kan
ernstig letsel aan de patiént of gezondheidszorgverlener
toebrengen.

Kleurgeanodiseerde aluminium instrumenten kunnen hun kleur
verliezen als automatische reinigings- en sterilisatiemethoden
worden gebruikt.

Let op

Als er enige verschillen zijn tussen deze aanwijzingen en de
beleidslijnen van uw vestiging en/of de aanwijzingen van de
fabrikant van uw reinigings-/sterilisatieapparatuur, dienen die
verschillen ter attentie worden gebracht van het geschikte
verantwoordelijke ziekenhuispersoneel voor resolutie alvorens
door te gaan met reinigen en steriliseren van uw hulpmiddelen.

Gebruik van het hulpmiddel voor een niet-beoogde taak zal
gewoonlijk een beschadigd of gebroken hulpmiddel tot gevolg
hebben.

V66r gebruik dient u het hulpmiddel te inspecteren op goede
werking en staat. Gebruik de hulpmiddelen niet als ze hun
beoogde functie niet naar tevredenheid uitvoeren of fysieke
schade hebben geleden.

Vermijd mechanische schok en onderwerp de hulpmiddelen niet
aan buitenmatige stress. Sluit de distale uiteinden alvorens door
de canules in te brengen of te verwijderen.

Wees altijd voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van
hulpmiddelen door de canule. Laterale druk uitoefenen op het
hulpmiddel tijdens het verwijderen, kan de werktip, schacht van
het hulpmiddel en/of isolatie beschadigen. Zorg ervoor dat de
tippen gesloten zijn en dat het hulpmiddel recht uitgetrokken
wordt tot het volledig uit de canule komt om te voorkomen dat
de kleponderdelen in de canule vast komen te zitten of de
canule losmaken.

Alleen de reinigings-/sterilisatieprocessen die in deze
gebruiksaanwijzing zijn beschreven, zijn gevalideerd.

Gebruik uitsluitend detergensoplossingen met een neutrale pH
(6-8).
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Voorverwerkingsaanwijzingen
Begin reiniging van het hulpmiddel binnen 2 uur na gebruik.

Vervoer hulpmiddelen volgens de door de instelling
vastgestelde transportprocedure.

Verwijder overmatig grof vuil zo spoedig mogelijk na gebruik
door het hulpmiddel te spoelen of af te vegen.

Alle hulpmiddelen moeten in de volledig open stand (d.w.z.
spoelpoorten, bekken etc.) worden verwerkt zodat de oplossing
alle oppervlakken kan bereiken.

Handmatig reinigen: (Stappen 5, 6, 7, 9 en 11 zijn

uitsluitend vereist voor hulpmiddelen met een lumen)

1. Zorg ervoor dat alle aanwijzingen voor het vooraf verwerken
worden gevolgd vooraleer te reinigen.

2. Maak de enzymatische/neutrale pH-detergensoplopssing
klaar met gebruik van kraanwater in een temperatuurbereik
van 27 °C tot 44 °C (81 °F tot 111 °F), volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

3. Plaats het hulpmiddel in de open/ontspannen stand, met de
spoelpoort open, en dompel het helemaal onder in de
detergensoplossing en laat het hulpmiddel minimaal 5
minuten weken. Activeer alle beweegbare delen tijdens het
begin van de weektijd.

4. Verwijder met een borstel met zachte haren alle zichtbare
vuil van het hulpmiddel. Activeer het hulpmiddel tijdens het
borstelen en besteed aandacht aan scharnieren, spleten en
andere moeilijk te reinigen delen. Opmerking: Er wordt
aanbevolen dat de detergensoplossing vervangen wordt
wanneer deze in grote mate verontreinigd wordt (bloederig
en/of troebel).

5. Gebruik voor hulpmiddelen met een lumen een borstel met
zachte haren met een borsteldiameter en een lengte die
gelijk is aan de diameter en lengte van het lumen. Schrob
het lumen (d.w.z. hoekige/niet-hoekige standen) tot geen
zichtbaar vuil meer kan worden waargenomen wanneer het
lumen wordt gespoeld (zie hieronder).

6. Plaats voor hulpmiddelen met een lumen het hulpmiddel in
de open/ontspannen stand met de distale tip naar beneden
gericht. Spoel het hulpmiddel met minimaal 50 ml
detergensoplossing bij een temperatuurbereik van 27 °C tot
44 °C (81 °F tot 111 °F), door de spoelpoort te gebruiken
op de handgreep/schacht. Herhaal het spoelproces minimaal
2 keer (d.w.z. 3 keer in totaal), om te verzekeren dat alle
vloeistof die uit het lumen komt vrij is van vuil.

7. Voer voor hulpmiddelen met een lumen, als er zichtbaar vuil
wordt waargenomen tijdens de laatste spoelcyclus van het
lumen, het borstelen en spoelen nogmaals uit.

8. Spoel het hulpmiddel door dit minimaal 30 seconden
volledig onder te dompelen in kraanwater met een
temperatuurbereik van 27 °C tot 44 °C (81 °F tot 111 °F)
om eventueel resterende detergens of afval te verwijderen.

9. Plaats voor hulpmiddelen met een lumen na de spoelstap
het hulpmiddel in de open/ontspannen stand met de distale
tip naar beneden wijzend. Spoel het hulpmiddel met
minimaal 50 ml kraanwater met een temperatuurbereik van
27 °C tot 44 °C (81 °F tot 111 °F), door de spoelpoort te
gebruiken die zich op de handgreep/schacht bevindt.
Herhaal het spoelproces minimaal 2 keer (d.w.z. 3 keer in
totaal).

10. Droog het hulpmiddel met een schone, pluisvrije handdoek.

11. Manipuleer voor hulpmiddelen met een lumen het
hulpmiddel zodat het spoelwater uit het lumen kan lopen.

12. Onderzoek elk hulpmiddel visueel op reinheid.
13. Als er zichtbaar vuil achterblijft, de reinigingsprocedure
herhalen.
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Automatisch reinigen
1. Zorg ervoor dat alle aanwijzingen voor het vooraf verwerken
worden gevolgd vooraleer te reinigen.

2. Reinig de hulpmiddelen via de automatische
reinigingsparameters hieronder.

DETERGENSTYPE EN
FASE MINIMUM HER- WATER- CONCENTRATIE
CIRCULATIETIJD| TEMPERATUUR (INDIEN VAN
TOEPASSING)
Koud
Vooraf kraanwater
wassen 1 15 seconden 19C-16°C N.V.T.
(33 °F - 60 °F)
l* Detergens: pH-
Heet geutraal/enzymatische
Enzymatisch ) kraanwater |, etergens
wassen 1 minuut 43°C - 82 °C Concentratie: Volgens

o oo | de aanbeveling van
(110°F-179°F)|  de fabrikant van de
detergens

l» Detergens: pH-
neutrale reiniger
Kraanwater |e Goncentratie:
Wassen 1| 2 minuten | 43 °C-82 °C | Volgens de

(110 °F- 179 °F)| aanbeveling van de
fabrikant van de

detergens
Kraanwater
Spoelen 1| 15 seconden | 43 °C - 82 °C N.V.T.
(110 °F-179 °F)
. Gezuiverd water
szilglirn 10 seconden | 43 °C - 82 °C N.V.T.
P (110°F-179°F)
Drogen N.V.T. N.V.T. N.V.T.

3. Manipuleer voor hulpmiddelen met een lumen het
hulpmiddel zodat het spoelwater uit het lumen kan lopen.

4. Als zichtbaar vocht aanwezig is, het instrument met een
schone, pluisvrije handdoek drogen.

5. Inspecteer het instrument visueel op zuiverheid.

6. Als er zichtbaar vuil achterblijft, de reinigingsprocedure
herhalen.

Inspectie/onderhoud

De juiste verzorging en hantering is essentieel voor de
bevredigende werking van elk operatiehulpmiddel. De eerder
genoemde Let op-waarschuwingen dienen in acht te worden
genomen om lange en probleemloze werking van al uw
operatiehulpmiddelen te garanderen. Inspecteer de
hulpmiddelen voor elk gebruik op gebroken, gebarsten,
verkleurde oppervlakken, beweging van scharnieren en
geschilferde of versleten onderdelen. Als één van deze
omstandigheden aanwezig is, het hulpmiddel niet gebruiken.
Stuur het hulpmiddel terug naar een erkend
reparatieservicecentrum voor reparatie of vervanging.

Smeer voor steriliseren het hulpmiddel in met instrumentmelk
of een voor stoom doordringbaar in water oploshaar
smeermiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het
smeermiddel.

Laat de hulpmiddelen gedurende drie (3) minuten uitlekken
vooraleer ze te verpakken voor sterilisatie.
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Verpakking

Hulpmiddelen kunnen worden geladen in daarvoor bestemde
verpakkingssystemen. Verpakkingsmateriaal bestemd voor
sterilisatie moet voor de gepaste sterilisatiemodaliteit door de
regelgevende instantie van uw land worden goedgekeurd.
Gebruik in overeenstemming met de sterilisatieaanwijzingen van
de verpakkingsfabrikant en zorg ervoor dat de bekken en
snijvlakken tegen schade worden beschermd.

Sterilisatie

Alle hulpmiddelen moeten in de volledig open stand (d.w.z.
spoelpoorten, bekken etc.) worden verwerkt zodat het
sterilisatiemiddel alle oppervlakken kan bereiken.

Alle hulpmiddelen met concave oppervlakken moeten zodanig
geconfigureerd worden dat er zich geen plasvorming voordoet.
Opmerking: Deze instrumenten zijn niet gevalideerd voor
sterilisatie met ethyleenoxide (EO).

Parameters voor prevacuiim stoomsterilisatie

(tray of sterilisatiekast)

Voorconditioneringsimpulsen: 3

Temperatuur: 132°C (270°F)

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten + 15 min in-kamer poststerilisatie
Sterilisatieconfiguratie: verpakt tray of sterilisatiekast

(2 lagen 1-draads of 1 laag 2-draads)

Parameters voor prevacuiim stoomsterilisatie (instrument)
Voorconditioneringsimpulsen: 3

Temperatuur: 132°C (270°F)

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten

Sterilisatieconfiguratie: verpakt instrument

(2 lagen 1-draads of 1 laag 2-draads)

Sterilisatie voor niet-Amerikaanse markt
Parameters voor prevacuiim stoomsterilisatie
(tray of sterilisatiekast)
Minimumvoorconditioneringsimpulsen: 3
Minimumtemperatuur: 132°C (270°F)
Minimumblootstellingstijd: 3 minuten
Minimumdroogtijd: 30 minuten + 15 min in-kamer
poststerilisatie

Sterilisatieconfiguratie: verpakt

(2 lagen 1-draads of 1 laag 2-draads)
Parameters voor prevacuiim stoomsterilisatie
(instrument)
Minimumvoorconditioneringsimpulsen: 3
Minimumtemperatuur: 132°C (270°F)
Minimumblootstellingstijd: 3 minuten
Minimumdroogtijd: 30 minuten
Sterilisatieconfiguratie: verpakt instrument

(2 lagen 1-draads of 1 laag 2-draads)

Parameters voor zwaartekracht stoomsterilisatie (instrument)
Temperatuur: 132°C (270°F)

Blootstellingstijd: 15 minuten

Droogtijd (lumina): 45 minuten

Droogtijd (niet-lumina): 30 minuten

Sterilisatieconfiguratie: verpakt instrument

(2 lagen 1-draads of 1 laag 2-draads)
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Parameters voor zwaartekracht stoomsterilisatie
(uitsluitend niet-lumina instrumenten)
Temperatuur: 121°C (250°F)

Blootstellingstijd: 30 minuten

Droogtijd: 30 minuten

Sterilisatieconfiguratie: verpakt instrument

(2 lagen 1-draads of 1 laag 2-draads)

Opslag
Na sterilisatie moeten hulpmiddelen in de sterilisatieverpakking
blijven en opgeborgen worden in een schone, droge omgeving.

Garantie

CareFusion biedt een levenslange garantie op elk chirurgisch
hulpmiddel met de merknaam V. Mueller (tenzij anders
aangegeven) dat het vrij is van functionele defecten in
vakmanschap en materialen bij normaal gebruik voor het
beoogde chirurgische doel. Elk V. Mueller hulpmiddel waarvan
blijkt dat het defect is, wordt zonder kosten vervangen of
gerepareerd.

Reparatieservice

Als een V. Mueller hulpmiddel onderhoud nodig heeft, ongeacht
de leeftijd ervan, dient u het terug te sturen naar een erkend
reparatieservicecentrum. Neem voor reparatie buiten de VS
contact op met uw plaatselijke distributeur.

Opmerking: Alle hulpmiddelen die teruggestuurd worden voor
onderhoud, reparatie enz. moeten gereinigd en gesteriliseerd
worden volgens deze gebruiksaanwijzing voorafgaand aan
verzending.

Contactinformatie

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Stuur voor binnenlandse verzoeken een e-mail naar:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

Stuur voor internationale verzoeken een e-mail naar:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Andere bronnen: Ga naar www.aami.org, www.aorn.org of
www.iso.org om meer te weten te komen over
sterilisatiepraktijken en wat vereist is van fabrikanten en
eindgebruikers.
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Enheter

Dessa bruksanvisningar &r avsedda for ateranvandbara
kirurgiska instrument markta med namnet CareFusion, V.
Mueller Neuro/Spine, inbegripet fasta montage (utan rérliga
delar), instrument med enkla gangjarn och sjélvsparrande
kirurgiska instrument, inbegripet sadana som innehaller
aluminium.

Forpackningssitt
V. Mueller-produkter ar forpackade i ett icke-sterilt tillstand.
Rengoring och sterilisering maste ske fore anvandning.

Begrénsningar for ateranvandning

Upprepat processande av dessa enheter har minimal inverkan.
Livsldngden hos enheterna bestdms normalt av slitage och
skada till foljd av anvandning.

Varningar

Enheterna ska anvandas i enlighet med dessa bruksanvisningar.
Lés alla avsnitt i denna bipacksedel fore anvandning. En oriktig
anvéndning av enheten kan leda till allvarlig skada. Oriktig
skotsel och omsorg av enheten kan dessutom géra den icke-
steril fore anvdndning pa patienten och leda till allvarlig skada
pa patient eller sjukvardspersonal.

Férgeloxerade aluminiuminstrument kan férlora sin farg om
metoder for automatisk rengdring och sterilisering anvénds.

Forsiktighetsatgarder

Om det finns variationer mellan dessa anvisningar och antingen
din anléggnings policyer och/eller bruksanvisningarna fér din
rengorings-/steriliseringsutrustning ska dessa variationer
framforas till lamplig sjukhuspersonal for 16sning innan man gar
vidare med rengdring och sterilisering av enheterna.

Att anvdnda enheten for annan uppgift én den avsedda leder
som regel till en skadad eller séndrig enhet.

Fore anvandning ska enheten inspekteras sa att dess skick och
korrekta funktion kan tillférsékras. Anvéand inte enheter om de
inte tillfredsstallande utfor sina avsedda funktioner eller
uppvisar fysisk skada.

Undvik mekaniska stétar eller dverbelastning av enheterna. Slut
distala dndar fére inforandet eller uttagandet med kanyler.

Var alltid forsiktig ndr enheter sétts in eller tas ut med hjélp av
kanyl. Lateralt tryck pa enheten vid uttagande kan skada
arbetsspetsen och skaftet pa enheten. Sékerstall att spetsarna ar
stdngda och att enheten dras rakt ut tills den ar helt fri fran
kanylen for att undvika att fastna i kanylers ventiimonteringar
eller rubba kanylen.

Det dr enbart de rengdrings- och steriliseringsférfaranden som
omfattas av dessa bruksanvisningar som &r validerade.

Anvand endast neutrala pH (6-8) -tvattmedelsldsningar.
Forbearbetningsinstruktioner
Utfor rengoring av enheten inom 2 timmar efter anvéndning.

Enheterna ska transporteras via institutionens upprattade
transportprocedur.

Avlagsna 6verskottssmuts sa snart som mojligt efter
anvandning genom att skélja och torka av enheten.

Alla enheter maste processas i fullstandigt Gppet lage (dvs.
spolportar, kaftar, etc.) sa att alla ytor berdrs av
|6sningsvatskan.

35



Manuell rengoring: (Endast steg 5, 6, 7, 9 och 11

krévs for lumen-enheter.

1. Se till att samtliga anvisningar som féregar processen foljs
fore rengdring.

2. Forbered den enzymatiska/neutrala pH-
tvattmedelsldsningen, anvénd kranvatten med en temperatur
pé mellan 27 °C och 44 °C (81 °F och 111 °F), enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Placera enheten i 6ppet/ororligt Idge med spolporten dppen
och sénk ner den fullstandigt i tvattmedelslosningen. Lt
enheten blotldggas i minst 5 minuter. Sétt alla rérliga delar i
rorelse under initieringen av blétldggningstiden.

4. Avlagsna all synlig smuts fran enheten med anvéandning av
en borste med mjuk borst. Aktivera enheten under
borstandet med sérskild uppméarksamhet riktad pa leder,
springor och andra omraden som &r svéra att komma at for
rengdring. Obs: Det rekommenderas att
tvdttmedelsldsningen byts ut ndr den blir mycket férorenad
(blodig och/eller grumlig).

5. For enheter med lumen, anvand en borste med mjuk borst
och med en diameter och langd hos borsten som éar lika
med lumendiameter och — I&ngd. Borsta lumen (dvs. vinkel-
/ickevinkelldgen) tills ingen smuts ldngre syns i lumen, se
skoljsteget nedan.

6. FOr utrustning med lumen, placera enheten i 6ppet/ororligt
ldge med den distala spetsen riktad nedét. Spola enheten
med minst 50 ml kranvatten, under utnyttjande av ett
temperaturintervall pa 27 °C till 44 °C (81 °F till 111 °F),
med anvandning av spolporten som finns pa
handtaget/skaftet. Upprepa spolningsprocessen minst 2
ganger (dvs. totalt 3 ganger) och sakerstéll att all vatska
som kommer ut ur lumen r fri fran smuts.

7. For enheter med lumen, upprepa borstning och spolning av
lumen ifall smuts fortfarande ar synligt under den sista
utforda spolningen av lumen.

8. Skolj av enheten genom att fullstdndigt sanka ner den i
kranvatten med en temperatur mellan 27 °C och 44 °C
(81 °F och 111 °F) under minst 30 sekunder for att avidgsna
eventuellt resterande tvattmedel eller skrép.

9. For utrustning med lumen, placera enheten i 6ppet/ororligt
ldge med den distala spetsen riktad nedét. Spola enheten
med minst 50 ml kranvatten, under utnyttjande av ett
temperaturintervall pa 27 °C till 44 °C (81 °F till 111 °F),
med anvandning av spolporten som finns pa
handtaget/skaftet. Upprepa spolningsprocessen minst 2
ganger (dvs. totalt 3 ganger).

10. Torka enheten med en ren, luddfri handduk.

11. For lumenenheter géller att manipulera enheten sa att
skéljvatten kan drdnera ur lumen.

12. Okulérbesiktiga varje enhet med avseende pa renhet.
13. Ifall synlig smuts kvarstar, upprepa rengdringsforfarandet.
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Automatisk rengdring
1.Se till att samtliga anvisningar som féregar processen foljs
fore rengdring.

2.Rengor enheterna med nedanstdende parametrar for
automatisk rengoring.

MINSTATID FOR|  VATTEN- TVATTMEDELSTYP OCH

_KONCENTRATION (1
OMCIRKULATION| TEMPERATUR FOREKOMMANDE FALL)

FAS

Kallt kranvatten
Fortvatt 1 | 15 sekunder | 1°C-16°C Ej tillampligt
(33°F-60°F)

o Tvattmedel: pH-

Varmt neutralt/enzym-
s tvéttmedel
. kranvatten
Enzyrr;tvatt 1 minut 43°¢ - 82 ° ¢ [ Koncentration: |
o o enlighet med
(110°F-179°P) fillverkarens
rekommendationer
l* Tvattmedel: pH-neutralt]
Kranvatten rengdringsmedel
Tvétt1 | 2minuter |43°C-82°C[ sﬁl?gﬁggﬁ%‘é”: !
(110°F-179°P) tilverkarens
rekommendationer

Kranvatten
Skoljning 1| 15 sekunder [43°C-82°C Ej tillampligt
(110°F-179°F)

Renat vatten
Ren skoljn.| 10 sekunder |43°C-82°C Ej tillimpligt
(110°F-179°F)
Torkning | Ejtillimpligt | Ej tillimpligt Ej tillampligt

3.For lumenenheter géller att manipulera enheten sé att
skéljvatten kan drdnera ur lumen.

4.Vid ndrvaro av synlig fukt, torka instrumentet med en ren,
luddfri duk.

5.Undersok visuellt varje instrument med avseende pa renhet.
6. Ifall synlig smuts kvarstar, upprepa rengdringsforfarandet.

Inspektion/Underhall

Ratt skotsel och hantering &r av storsta betydelse for
tillfredsstallande funktion hos ett kirurgiskt instrument. De
foregaende forsiktighetsatgdrderna bor vidtas for att sékerstalla
lang och problemfri funktion hos alla era kirurgiska enheter.
Fore varje anvdndning ska enheterna inspekteras med avseende
pa sondriga, spréackta, kvalitetsférsdmrade ytor, forskjutning av
géangjarn/leder och chippade eller slitna delar. Anvand ej
utrustningen ifall nagot av detta forekommer. Skicka tillbaka
enheterna till ett auktoriserat servicecenter for reparation eller
utbyte.

Fore sterilisering, smorj enheten med instrumentmjélk eller ett
smaorjmedel for instrumentet som &r
anggenomtrangligt/vattenldsligt, i enlighet med
smorjmedelstillverkarens instruktioner.

Lat enheterna dropptorka under tre (3) minuter innan de packas
in for sterilisering.
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Fdrpackning

Enheterna kan lastas in i avsedda packningssystem.
Inpackningsmaterial for sterilisering maste vara godkanda for
den tilldmpliga steriliseringsmetoden av ditt lands
tillsynsmyndighet. Anvénd i enlighet med
steriliseringsanvisningarna fran forpackningstillverkaren och se
till att skydda kéftar/backar och skdreggar mot skada.

Sterilisering

Alla enheter maste processas i fullstandigt ppet lage (dvs.
spolportar, kéftar, etc.) sd att alla ytor berdrs av
steriliseringsmedlet.

Alla enheter med konkava ytor ska konfigureras sa att inte
nagon vattenpolbildning uppkommer.

0bs: Dessa instrument har inte validerats for sterilisering med
etylenoxid (EO).

i\ngsieriIiseringsparamelrar vid forvakuum

(bricka eller steriliseringshox)

Forkonditioneringspulser: 3

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter + 15 min eftersterilisering i kammaren
Steriliseringskonfiguration: Inpackad bricka eller
steriliseringsbox (2 lager-1-veck eller 1 lager-2-veck)

Angsteriliseringsparametrar vid forvakuum (instrument)
Forkonditioneringspulser: 3

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter

Steriliseringskonfiguration: Inpackat instrument

(2 lager-1-veck eller 1-lager-2-veck)

Sterilisering vid utforande utanfor USA-marknaden.
i\ngsteriIiseringsparametrar vid forvakuum

(bricka eller steriliseringsbhox)

Minsta férkonditioneringspulser: 3

Légsta temperatur: 132 °C (270 °F)

Minsta exponeringstid: 3 minuter

Minsta torktid: 30 minuter + 15 min eftersterilisering i
kammaren

Steriliseringskonfiguration: Inpackad

(2 lager-1-veck eller 1 lager-2-veck)
Angsteriliseringsparametrar vid forvakuum (instrument)
Minsta férkonditioneringspulser: 3

Légsta temperatur: 132 °C (270 °F)

Minsta exponeringstid: 3 minuter

Minsta torktid: 30 minuter
Steriliseringskonfiguration: Inpackat instrument

(2 lager-1-veck eller 1-lager-2-veck)

Angsteriliseringsparametrar med gravitationsmetoden
(instrument)

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 15 minuter

Torktid (lumen): 45 minuter

Torktid (icke-lumen): 30 minuter
Steriliseringskonfiguration: Inpackat instrument

(2 lager-1-veck eller 1-lager-2-veck)
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i\ngsieriIiseringsparamelrar med gravitationsmetoden
(Endast icke-lumen enheter)

Temperatur: 121 °C (250 °F)

Exponeringstid: 30 minuter

Torktid: 30 minuter

Steriliseringskonfiguration: Inpackat instrument

(2 lager-1-veck eller 1-lager-2-veck)

Fdrvaring

Efter sterilisering ska enheterna bli kvar i sin

steriliseringsforpackning och forvaras i en ren och torr
miljé/omgivning.

Garanti

CareFusion erbjuder for varje kirurgisk enhet som bar
mérkesnamnet V. Mueller en livslang garanti (savida inte annat
anges) om att vara fri frdn funktionella defekter i utforande och
material vid normal anvandning for enhetens avsedda kirurgiska
andamal. Varje V. Mueller-produkt som visar sig vara defekt
kommer att utbytas eller repareras kostnadsfritt.

Reparationstjanst

Ifall nagon V. Mueller-produkt, oavsett alder, behover service,
ska produkten returneras till ett auktoriserat reparations-
/servicecenter. For reparation utanfoér USA, var god tag kontakt
med lokal leverantor.

Obs: Alla enheter som returneras for underhall, reparation osv.
maste rengdras och steriliseras enligt dessa anvisningar innan
de skickas tillbaka.

Kontaktinformation

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

For forfragningar inom USA, e-posta:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

For forfragningar internationellt, e-posta:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Andra resurser: Ga till www.aami.org, www.aorn.org eller
www.iso.org for att Idra mer om steriliseringspraxis och om vad
som krdvs av tillverkare och slutanvandare.
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Anordninger

Denne brugsanvisning er beregnet til kirurgiske
genbrugsinstrumenter maerket med navnet CareFusion, V.
Mueller Neuro/Spine, som har faste monteringer (ingen
bevagelige dele), enkle hangselsamlinger, samt selvidsende
kirurgiske instrumenter, herunder dem, der indeholder
aluminium.

Levering

V. Mueller anordninger er pakket usterilt. Renggring og
sterilisering skal finde sted fer brug.

Begransninger mht. genbehandling

Gentagen genbehandling har minimal effekt pa disse
anordninger. Det bestemmes normalt, om produktet er feerdigt,
ved at vurdere slitage og skade pga. brug.

Advarsler

Anordninger skal anvendes i overensstemmelse med denne
brugsanvisning. Les alle afsnit i denne indlegsseddel for brug.
Forkert brug af denne anordning kan fere til alvorlige
kvastelser. Forkert pleje og vedligeholdelse af denne anordning
kan desuden gare anordningen usteril for patientbrug, hvilket
kan fare til alvorlige kveestelser for patienten eller
sundhedsudbyderen.

Farveelokserede aluminiumsinstrumenter kan miste farven, hvis
der anvendes automatiske rengerings- og steriliseringsmetoder.

Forholdsregler

Hvis disse instruktioner afviger fra facilitetens politikker og/eller
rengarings-/steriliseringsinstruktionerne fra producenten af
udstyret, bor det ansvarlige hospitalspersonale underrettes
derom og radferes mht. en lgsning, for disse anordninger
rengares og steriliseres.

Brug af anordingen til en anden opgave end den tilsigtede vil
normalt resultere i en beskadiget eller gdelagt anordning.

Anordningen skal efterses for brug for at sikre korrekt funktion
og tilstand. Anordninger mé ikke anvendes, hvis de ikke virker
tilfredsstillende til det tilsigtede formal, eller hvis de er fysisk
beskadiget.

Undgé mekanisk stad eller overbelastning af anordningerne.
Luk distale ender for indfering eller fiernelse gennem kanyler.
Ver altid forsigtig, nar anordninger indfares eller fiernes
gennem kanyler. Lateralt tryk pa anordningen under fjernelse
kan skade arbejdsspidsen, skaftet pa anordningen. Serg for, at
spidserne er lukkede, og at anordningen er trukket lige ud, indtil
den er helt fri af kanylen, for at undga at ventilsamlingerne
sidder fast i kanyler, eller at kanylen lgsnes.

Kun de rengarings- og steriliseringsprocesser, der er defineret i
denne brugsanvisning, er blevet godkendt.

Brug kun neutrale pH (6-8) rensemidler.
Forbehandlingsinstruktioner
Start rengering af anordningen i lgbet af 2 timer efter brug.

Transportér anordninger via institutionens fastlagte
transportmetode.

Fjern ekstra grov snavs snarest muligt efter brug ved at skylle
eller torre anordningen af.

Alle anordninger skal behandles i en helt aben position (dvs.
skylleporte, kaber, osv.) for at lade oplgsningen fa kontakt med
alle overflader.
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Manuel renggring: (Trin 5, 6, 7, 9 og 11 er kun
pakravet for lumenanordninger.)

1.

Sarg for, at alle forbehandlingsinstruktioner folges for
rengaring.

Forbered den enzymatiske/neutrale pH-rengeringsoplesning
med postevand, der har en temperatur mellem 27°C og
44°C, iflg. instruktionerne fra producenten.

Anbring anordningen i den abne/afspendte position med
skylleporten aben, og s&nk den helt ned i renseoplgsningen.
Lad anordningen ligge i bled i mindst 5 minutter. Bevag alle
beveegelige dele ved indledning af ibledlagningstiden.

Brug en bgrste med blgde barstehar til at fierne alt synligt
snavs fra anordningen. Bevag anordningen, mens du
barster, og var iser opmarksom pa hangsler, fordybninger
og andre omrader, der er svare at rengore. Bemark: Det
anbefales, at rengaringsoplesningen udskiftes, nar den
bliver slemt kontamineret (blod og/eller uklar).

Til lumenanordninger skal en barste med blgde barstehar
0g en lengde, der svarer til lumens diameter og lengde,
anvendes. Skrub lumen (dvs. vinkelformede/ikke-
vinkelformede positioner), indtil der ikke ses snavs under
trinnene nedenfor til skylning af lumen.

Med lumenanordninger skal anordningen anbringes i den
abne/afspendte position med den distale spids pegende
nedad. -Skyl anordningen med mindst 50 ml
rengaringsoplesning ved en temperatur pa 27°C til 44°C ved
brug af den skylleport, der findes pa handtaget/skaftet.
Gentag skylleprocessen mindst 2 gange (dvs. i alt 3 gange),
0g sikr, at al vaske i lumen er fri for snavs.

Hvis der pavises synlig snavs under den sidste
lumengennemskylning i forbindelse med lumenanordninger,
skal barstning og skylning af lumen gentages.

Skyl anordningen ved at nedsanke den helt i postevand
med en temperatur mellem 27°C og 44°C i mindst 30
sekunder for at fierne resterende rengeringsmiddel eller
restmaterialer.

Med lumenanordninger skal skylletrinnet fglges og
anordningen anbringes i den abne/afspendte position med
den distal spids pegende nedad. Skyl anordningen med
mindst 50 ml postevand ved en temperatur pa 27°C til 44°C
ved brug af den skylleport, der findes pa handtaget/skaftet.
Gentag skylleprocessen mindst 2 gange (dvs. i alt 3 gange).

10. Ter anordningen af med en ren og fnugfri klud.
11. Med lumenanordninger skal anordningen manipuleres for at

skyllevand kan Igbe fra lumen.

12. Efterse hver anordning visuelt for renlighed.
13. Hvis snavs er synlig, skal rengeringsproceduren gentages.
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Automatisk renggring
1. Sorg for, at alle forbehandlingsinstruktioner folges for
rengaring.

2. Anordningerne rengeres iflg. parametrene for automatisk
rengoring nedenfor.

FASE MIN VAND- RENSEMIDDELTYPE
1 0G —KONCENTRATION
ReCRKULATINsTD| TEMPERATUR | O6 IEMEENTAAD

Koldt postevand,

Forvask 1| 15 sekunder 19C-16°C

I/A

l* Rensemiddel: pH-
Varmt neutral/enzymatisk
postevand rensemiddel
Enzymvask 1 minut 43°c-82°C [ Koncentration: Iflg.
anbefalingerne fra
producenten af

rensemidlet
l* Rensemiddel:
pH-neutralt
) Postevand rengaringsmiddel
Vask 1 2 minutter 3ec-g°c [ Koncentration: Iflg.
anbefalingerne fra
producenten af
rensemidlet
. Postevand
Skylning 1| 15 sekunde 43°C - 82 °C I/A
Ren Rent vand
Skylning 10 sekunder 43°C - 82 °C I/A
Torring I/A I/A I/A

3. Med lumenanordninger skal anordningen manipuleres for at
skyllevand kan lgbe fra lumen.

4. Hvis fugt er synlig, skal instrumentet tarres af med en ren,
fnugfri klud.

5. Efterse hvert instrument visuelt for renlighed.
6. Hvis snavs er synlig, skal rengaringsproceduren gentages.

Eftersyn/vedligeholdelse

Passende pleje og handtering er afgerende for at opna
tilfredsstillende funktion af kirurgiske anordninger. De
forudgaende forholdsregler skal tages for at sikre, at alle
kirurgiske anordninger giver langvarig og problemfri service.
Efterse altid anordninger fer brug for edelagte, revnede,
misfarvede overflader, bevaegelse af hangsler samt dele med
skar eller slitage. Hvis nogen af disse tilstande er aktuelle, ma
anordningen ikke anvendes. Returner anordninger til et
godkendt reparationscenter for reparation eller udskiftning.
Smer anordningen med instrumentmelk eller et
dampgennemtrengeligt/vandoplaseligt smaremiddel for
sterilisering i henhold til instruktionerne fra producenten af
smgremidlet.

Lad anordningerne dryptarre i tre (3) minutter, for de indpakkes
til sterilisering.
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Emballering

Anordninger kan anbringes i dedikerede emballeringssystemer.
Indpakningsmateriale til sterilisering skal godkendes til den
galdende steriliseringsbehandlingsmetode af det regulerende
organ i det aktuelle land. Anvend i overensstemmelse med
steriliseringsinstruktionerne fra producenten af
indpakningsmaterialet, og serg for, at beskytte kaeber og
snittekanter imod skade.

Sterilisering

Alle anordninger skal behandles i en helt aben position (dvs.
skylleporte, kaber, osv.) for at lade sterilanten fa kontakt med
alle overflader.

Alle anordninger med konkave overflader skal konfigureres, sa
vandsamling ikke forekommer.

Bemark: Disse instrumenter er ikke blevet godkendt til
sterilisering med ethylenoxid (EO).

Parametre for dampsterilisering med pravakuum
(bakke eller steriliseringsske)
Praekonditioneringsimpulser: 3

Temperatur: 132°C

Eksponeringstid: 4 minutter

Tarringstid: 30 minutter + 15 minutter i-kammer efter
sterilisering

Steriliseringskonfiguration: Indpakket bakke eller
steriliseringsaske (2 lag 1-indleg eller 1 lag 2-indleg)
Parametre for dampsterilisering med pravakuum
(instrument)

Praekonditioneringsimpulser: 3

Temperatur: 132°C

Eksponeringstid: 4 minutter

Tarringstid: 30 minutter

Steriliseringskonfiguration: Indpakket instrument

(2 lag 1-indleg eller 1 lag 2-indleg)

Sterilisering for marked uden for USA.
Parametre for dampsterilisering med pravakuum
(bakke eller steriliseringsaske)

Min. prekonditioneringsimpulser: 3

Min. temperatur: 132°C

Min. eksponeringstid: 3 minutter

Min. terringstid: 30 minutter + 15 minutter i-kammer efter
sterilisering

Steriliseringskonfiguration: Indpakket

(2 lag 1-indlzeg eller 1 lag 2-indlg)

Parametre for dampsterilisering med pravakuum
(instrument)

Min. prekonditioneringsimpulser: 3

Min. temperatur: 132°C

Min. eksponeringstid: 3 minutter

Min. terringstid: 30 minutter
Steriliseringskonfiguration: Indpakket instrument
(2 lag 1-indlzeg eller 1 lag 2-indleg)

Parametre for dampsterilisering med tyngdeforskydning
(instrument)

Temperatur: 132°C

Eksponeringstid: 15 minutter

Terringstid (lumener): 45 minutter

Terringstid (ingen lumener): 30 minutter
Steriliseringskonfiguration: Indpakket instrument

(2 lag 1-indleg eller 1 lag 2-indleg)
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Parametre for dampsterilisering med tyngdeforskydning
(kun instrumenter uden lumen)

Temperatur: 121°C

Eksponeringstid: 30 minutter

Tarringstid: 30 minutter

Steriliseringskonfiguration: Indpakket instrument

(2 lag 1-indlzeg eller 1 lag 2-indleg)

Opbevaring

Efter sterilisering skal anordninger forblive i
steriliseringsemballage og opbevares rent og tert.

Garanti

CareFusion tilbyder en livsvarig garanti af, at alle kirurgiske
instrumenter, der baerer markenavnet V. Mueller (medmindre
andet er angivet), er fri for funktionelle defekter i fabrikation og
materialer, nar de anvendes pa normal vis til det tilsigtede
kirurgiske formal. Hvis en V. Mueller anordning viser sig at vare
defekt, vil vi udskifte eller reparere den gratis.

Reparationsservice

Hvis en V. Mueller anordning uanset alder krever service, skal
den returneres til et godkendt servicecenter. For reparation
uden for USA skal du kontakte den lokale forhandler.
Bemark: Alle anordninger, der returneres til vedligeholdelse,
reparation, osv. skal rengares og steriliseres iflg. disse
instruktioner fer forsendelse.

Kontaktoplysninger

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Forespargsler inden for USA sendes til e-mail:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com
Forespargsler uden for USA sendes til e-mail:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Andre ressourcer: Der findes yderligere oplysninger om
steriliseringsmetoder og krav til producenter og slutbrugere pa
Www.aami.org, www.aorn.org eller www.iso.org.
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Instrumentit

Ndma kdyttoohjeet koskevat uudelleenkdytettavid CareFusion, V.
Mueller Neuro/Spine -merkkisid kirurgisia instrumentteja, jotka
koostuvat kiinteistd, yksisaranaisista ja itselukittuvista
kirurgisista instrumenteista, alumiinia siséltdvat instrumentit
mukaan lukien.

Toimitustapa
V. Mueller instrumentteja ei toimiteta steriileind. Puhdistus ja
sterilointi on tehtdva ennen kéyttoa.

Uudelleenkaytdn rajoitukset

Toistuva kasittely vaikuttaa minimaalisesti ndihin
instrumentteihin. Kayttoidn paattymisen madréa normaalisti
kaytdstd johtuva kuluminen ja vaurioituminen.

Varoitukset

Instrumentteja tulee kdyttad ndiden kéyttdohjeiden mukaisesti.
Téma lehtinen on luettava kokonaan ennen tuotteen kéyttoa.
Tamédn instrumentin virheellinen kéytté voi aiheuttaa vakavan
vamman. Liséksi instrumentin virheellinen hoito ja huolto voivat
aiheuttaa sen steriiliyden menetyksen ennen potilaalla
kdyttdmista seké vakavan vamman potilaalle tai
terveydenhoitohenkilgstolle.

Vérianodisoidut alumiini-instrumentit saattavat menettaa
vérinsd, mikdli automaattisia puhdistus- ja sterilointimenetelmia
kéytetadn.

Varotoimenpiteet

Jos ndiden ohjeiden tai joko laitoksenne menettelytapojen tai
puhdistus-/sterilointilaitteidenne valmistajan ohjeiden valilld on
eroja, kyseiset erot on saatettava asianmukaisen ja
vastuunalaisen sairaalahenkildston tietoon ja ratkaistavaksi,
ennen kuin instrumenttien puhdistus ja sterilointi aloitetaan.

Instrumentin kdyttdminen muuhun kuin sen varsinaiseen
kayttotarkoitukseen johtaa yleensd sen vaurioitumiseen tai
rikkoutumiseen.

Instrumentti on tarkastettava ennen kéytt6a, jotta varmistetaan
sen kunnollinen toiminta ja kunto. Instrumentteja ei saa kéyttaa,
jos ne eivat suorita tyydyttévésti niille tarkoitettuja toimintoja tai
jos ne ovat vaurioituneet.

Véltd mekaanisia iskuja ja instrumenttien ylirasittamista. Sulje
distaalipaét ennen kanyylien ldpi viemista tai poistamista.

Ole aina varovainen, kun viet tai poistat instrumentteja kanyylin
lapi. Instrumenttiin kohdistuva sivusuuntainen paine poiston
aikana saattaa vaurioittaa instrumentin pdata ja/tai vartta.
Varmista, ettd paat ovat kiinni ja ettd instrumentti vedetaén
suoraan ulos kanyylistd, jotta kanyylin venttiileihin
takertumiselta ja kanyylin siirtymiseltd valtyttéisiin.

Vain ndissd kdyttoohjeissa médritetyt puhdistus- ja
sterilointiprosessit ovat hyvaksyttyja.

Kayté vain pH-arvoiltaan neutraaleja (6-8)
puhdistusaineliuoksia.

Esikésittelyohjeet

Instrumentin puhdistus on aloitettava 2 tunnin kuluessa
kdytosta.

Instrumenttien kuljetus on jérjestettéva laitoksen vakiintuneen
kuljetusmenettelyn mukaisesti.

Liiallinen suurehko lika on poistettava mahdollisimman pian
kéyton jélkeen huuhtelemalla tai pyyhkimélld instrumentti.

Kaikkia instrumentteja on kdsiteltdva niiden ollessa téysin
avoimia (huuhteluaukot, pihdit jne.) niin, etté liuos padsee
kaikille pinnoille.
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Kasinpuhdistus: (Vaiheita 5, 6, 7, 9 ja 11 tarvitaan

vain luumenilla varustetuille vélineille.)

1. Varmista kaikkien esikasittelyohjeiden noudattaminen ennen
puhdistusta.

2. Valmista entsymaattinen/neutraali puhdistusaineliuos
kayttdmalld vesijohtovettd, jonka ldmpdtila on 27-44 °C,
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Aseta instrumentti avoimeen/laukaistuun asentoon
huuhteluaukon ollessa avoimena ja upota se kokonaan
puhdistusaineliuokseen ja anna instrumentin liota vahintaén
5 minuuttia. Liikuta kaikkia liikkuvia osia liotusajan alussa.

4. Poista kaikki ndkyva lika instrumentista pehmeéjouhisella
harjalla. Liikuta instrumentin osia harjaamisen aikana ja
kiinnitd erityistd huomiota saranoihin, rakoihin ja muihin
vaikeasti puhdistettaviin kohtiin. Huomio: Pesuaineliuoksen
vaihtaminen on suositeltavaa, kun se muuttuu hyvin
likaiseksi (veriseksi ja/tai sameaksi).

5. Aukollisten instrumenttien kohdalla on kéytettava
pehmedjouhista harjaa, jonka halkaisija ja pituus vastaavat
aukon halkaisijaa ja pituutta. Harjaa aukkoa (ts.
kulmikkaita/pyoreité kohtia) kunnes nékyvad likaa ei ole
havaittavissa alla kuvatun aukon huuhteluvaiheen aikana.

6. Aukolliset instrumentit on asetettava avoimeen/laukaistuun
asentoon, distaalipad alaspdin. Huuhtele instrumenttia
kédensijassa/varressa sijaitsevan huuhteluaukon avulla
véhintddn 50 millilitralla puhdistusaineliuosta, jonka
lampétila on 27-44 °C. Toista huuhteluprosessi véhintdan 2
kertaa (ts. yhteensd 3 kertaa) ja varmista, ettd kaikki aukosta
tuleva neste on puhdasta.

7. Jos aukollisten instrumenttien kohdalla ndkyvéd likaa
havaitaan vield viimeisen huuhtelun yhteydessd, harjaa ja
huutele aukko uudelleen.

8. Huuhdo instrumentti upottamalla se kokonaan
vesijohtoveteen, jonka lampatila on 27-44 °C, vahintdan
puoleksi minuutiksi mahdollisten puhdistusainejétteiden tai
roskien poistamiseksi. Kuivaa instrumentti puhtaalla,
nukkaamattomalla pyyhkeella.

9. Aseta aukolliset instrumentit huuhteluvaiheen jélkeen
avoimeen/laukaistuun asentoon, distaalipda alaspain.
Huuhtele instrumenttia kddensijassa/varressa sijaitsevan
huuhteluaukon avulla véhintédén 50 millilitralla vesijohtovettd,
jonka ldmpétila on 27-44 °C. Toista huuhteluprosessi
véhintédn 2 kertaa (ts. yhteensa 3 kertaa).

10. Kuivaa instrumentti puhtaalla, nukkaamattomalla pyyhkeelld.

11. Aukollisia instrumentteja on késiteltava siten, ettd kaikki
huuteluvesi valuu pois aukosta.

12. Tarkasta silmamaéardisesti, ettd kukin instrumentti puhdas.

13. Jos ndkyvéd likaa on jaljelld, toista puhdistustoimenpide.
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Automaattinen puhdistus
1. Varmista kaikkien esikdsittelyohjeiden noudattaminen ennen
puhdistusta.

2. Puhdista vélineet kdyttden alla annettuja automaattisen
puhdistuksen parametreja.

KERRATYKSEN|  vpEN | PESUAINEEN TYYPPI

VAIHE i Py JA VAKEVYYS
VAHIMMAISAIKA| LAMPOTILA (JOS SOVELTUU)
Kylmé
Esipesu 1| 15sekuntia | vesijohtovesi Ei sovellu
1°C-16°C

l* Puhdistusaine: pH
Neutraali/entsymaatti

Kuuma nen pesuaine

Entsyymipesuf 1 minuutti | vesijohtovesi  |e Viikevyys: Pesuaineen

43°C-82°C | valmistajan

suositusten

mukainen

l* Pesuaine: neutraali
puhdistusaine

Vesijohtovesi '\F{ékevyysr
43°C - 82 °C esuaineen

Pesu 1 2 minuuttia

valmistajan
suositusten
mukainen
. Vesijohtovesi .
Huuhtelu 1| 15 sekuntia 43°C - 82 °C Ei sovellu
Puhdas- . | Puhdistettu vesi )
huuhtely | 10 sekuntia 43°C - 82 °C Ei sovellu
Kuivaus Ei sovellu Ei sovellu Ei sovellu

3. Aukollisia instrumentteja on kdsiteltéva siten, ettd kaikki
huuteluvesi valuu pois aukosta.

4. Jos kosteutta on nadhtévissd, kuivaa instrumentti puhtaalla,
nukkaamattomalla pyyhkeella.

5. Tarkasta silmdmadraisesti, ettd kukin instrumentti puhdas.
6. Jos ndkyvad likaa on jdljelld, toista puhdistustoimenpide.

Tarkastus ja huolto

Asianmukainen huolenpito ja kdsittely ovat térkeita kaikkien
kirurgisten instrumenttien tyydyttévélle toiminnalle. Edelld
mainitut varotoimenpiteet tulee tehdd, jotta varmistettaisiin
kaikkien kirurgisten instrumenttiesi pitkd ja ongelmaton
toiminta. Tarkasta ennen jokaista kdyttokertaa, onko
instrumentissa rikkoutuneita, halkeilleita tai tummuneita pintoja
tai lohjenneita tai kuluneita osia, ja tarkasta nivelten likkuminen.
Jos havaitset jonkin téllaisen vian, dld kdytd instrumenttia.
Toimita instrumentit valtuutettuun korjaamoon korjattaviksi tai
vaihdettaviksi.

Voitele instrumentti ennen sterilointia instrumenttimaidolla tai
hoyrynldpdisevalld/vesiliukoisella voiteluaineella voiteluaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Anna instrumenttien valua kolmen (3) minuutin ajan ennen
niiden pakkaamista sterilointia varten.
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Pakkaus

Instrumentit voidaan asettaa niille tarkoitettuihin
pakkausjarjestelmiin. Steriloinnissa kéytettavan
pakkausmateriaalin on oltava oman maasi séantelylaitoksen
hyvdksyma soveltuvassa sterilointimenetelméssa kaytettévaksi.
Kayta niitd pakkauksen valmistajan sterilointiohjeiden mukaan ja
varmista, ettd suojaat pihdit ja leikkuuterdt vaurioitumiselta.

Sterilointi

Kaikkia instrumentteja on kasiteltavé niiden ollessa téysin
avoimia (huuhteluaukot, pihdit jne.) niin, etta sterilointiaine
pédsee kaikille pinnoille.

Kaikkien instrumenttien, joissa on kovera pinta, on oltava
asennossa, jossa vesi ei padse keradntymdan yhteen paikkaan.
Huomaa: Etyleenioksidia (EO) ei ole hyvdksytty néiden
instrumenttien sterilointiin.

Esityhjiossa tapahtuvan hdyrysteriloinnin parametrit
(astia tai sterilointilaatikko)

Esikasittelyn vahimmdispulssit: 3

Vahimmaislampétila: 132 °C

Steriloinnin véhimmaiskesto: 4 minuuttia

Kuivauksen vahimmaisaika: 30 minuuttia + 15 minuuttia min
kammiossa steriloinnin jélkeen

Sterilointikokoonpano: pakettiin kddritty astia tai
sterilointilaatikko (2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta)
Esityhjidssa tapahtuvan hdyrysteriloinnin parametrit
(instrumentti)

Esikdsittelyn vahimmaispulssit: 3

Véhimmaislampétila: 132 °C

Steriloinnin vahimmaiskesto: 4 minuuttia

Kuivauksen véahimmaisaika: 30 minuuttia
Sterilointikokoonpano: pakettiin kadritty instrumentti

(2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta)

Sterilointi Yhdysvaltain markkinoiden ulkopuolelle.
Esityhjidsséd tapahtuvan hoyrysteriloinnin parametrit
(astia tai sterilointilaatikko)

Esikasittelyn vahimmaispulssit: 3
Vdhimméislampétila: 132 °C

Steriloinnin véhimmaiskesto: 3 minuuttia

Kuivauksen vdhimmadisaika: 30 minuuttia + 15 minuuttia
min kammiossa steriloinnin jalkeen
Sterilointikokoonpano: pakettiin kadrittyna

(2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta)
Esityhjiossa tapahtuvan hoyrysteriloinnin parametrit
(instrumentti)

Esikasittelyn vahimmdispulssit: 3
Vahimmaislampétila: 132 °C

Steriloinnin véhimmaiskesto: 3 minuuttia

Kuivauksen vahimmadisaika: 30 minuuttia
Sterilointikokoonpano: pakettiin kdritty instrumentti
(2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta)

Painovoimaan perustuvan hdyrysteriloinnin parametrit
(instrumentti)

Vahimmaislampétila: 132 °C

Steriloinnin vahimmaiskesto: 15 minuuttia

Kuivauksen vdhimmdisaika (aukolliset): 45 minuuttia
Kuivauksen vahimmaisaika (aukottomat): 30 minuuttia
Sterilointikokoonpano: pakettiin kadritty instrumentti

(2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta)
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Painovoimaan perustuvan hoyrysteriloinnin parametrit
(vain aukottomat instrumentit)

Véhimméislampétila: 121 °C

Steriloinnin vahimmaiskesto: 30 minuuttia

Kuivauksen vahimmaisaika: 30 minuuttia
Sterilointikokoonpano: pakettiin kdaritty instrumentti

(2 kerrosta ja 1 taitos tai 1 kerros ja 2 taitosta)
Sdilytys

Steriloinnin jdlkeen instrumenttien on jadtava

sterilointipakkaukseen, ja ne on sdilytettdvd puhtaassa, kuivassa
ymparistossa.

Takuu

CareFusion tarjoaa koko kéyttéidn kestdvan takuun kaikille V.
Mueller-tuotenimelld varustetuille kirurgisille instrumenteille
(ellei muuta ole mainittu) ja takaa, ettd niissd ei ole tyon laatuun
eikd aineisiin liittyvid toimintavikoja, kun niitd kdytetdén
normaalilla tavalla niille tarkoitettuun kirurgiseen tarkoitukseen.
Jokainen V. Mueller-instrumentti, joka osoittautuu vialliseksi,
vaihdetaan uuteen tai korjataan ilmaiseksi.

Korjauspalvelu

Jos jokin V. Mueller-instrumentti, ikdan katsomatta, tarvitsee
huoltoa, toimita se valtuutettuun korjauskeskukseen.
Yhdysvaltain ulkopuolella on otettava yhteyttéd paikalliseen
maahantuojaan korjausasioissa.

Huomaa: Kaikki huollettaviksi, korjattaviksi yms. toimitetut
instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ndiden
kéyttoohjeiden mukaan ennen ldhetystd.

Yhteystiedot

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085, U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Kotimaisten tiedustelujen séhkoposti:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com
Kansainvélisten tiedustelujen sahkoposti:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Muut resurssit: Lisdtietoja sterilointimenettelyistd ja valmistajia
ja loppukayttéjia koskevista vaatimuksista saa verkko-
osoitteesta www.aami.org tai www.aorn.org tai www.iso.org.
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Instrumenter

Disse bruksanvisningene er beregnet pa gjenbrukelige
kirurgiske instrumenter, merket med CareFusion, V. Mueller
Nevrologi-/spinal-navnet som bestar av faste anordninger
(ingen bevegelige deler), enkle hengsler og selviasende
kirurgiske instrumenter, inkludert instrumenter som inneholder
aluminium.

Leveringsmate

V. Mueller-instrumentene leveres usterile. De skal rengjores og
steriliseres for bruk.

Begrensninger ved reprosessering

Gjentatt reprosessering har minimal virkning pa disse
instrumentene. Bruksslutt bestemmes vanligvis av slitasje og
skader pa grunn av bruksmengden.

Advarsler

Instrumentene skal brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen. Les alle avsnittene i dette innlegget far bruk.
Uriktig bruk av dette instrumentet kan medfare alvorlige skader.
Dessuten kan uriktig stell og vedlikehold av instrumentet gjore
det usterilt for det brukes pa pasienten, og kan medfgre alvorlig
skade pa pasienten eller helsearbeideren.

Fargeanodiserte aluminium-instrumenter kan miste fargen hvis
det brukes automatiske rengjerings- og steriliseringsmetoder.

Forsiktighetsregel

Hvis det forekommer avvik mellom disse instruksjonene og
enten institusjonens policy og/eller instruksjonene fra
rengjerings-/steriliseringsutstyrprodusenten, skal disse
avvikene forelegges ansvarlig sykehuspersonale for avgjarelse
for instrumentene for rengjering og sterilisering av
instrumentene.

Eventuell bruk av instrumentet til et annet formal enn det er
beregnet pa, vil vanligvis resultere i et skadet eller brukket
instrument.

Far bruk skal instrumentet kontrolleres for & sikre riktig
funksjon, isolasjon og tilstand. Ikke bruk instrumenter hvis de
ikke fungerer tilfredsstillende til sin tiltenkte funksjon, eller hvis
de har fysiske skader.

Unnga mekaniske stgt eller overbelastning pa instrumentene.
De distale endene skal lukkes far innsetting eller fer de fiernes
gjennom kanyler.

Ver alltid forsiktig ved innsetting eller fjerning av instrumenter
gjennom kanyler. Lateralt trykk pa instrumentet ved fjerning kan
skade arbeidsspissen, skaftet pa instrumentet og/eller
isolasjonen. Sgrg for at spissen er lukket og at instrumentet
trekkes rett ut, fullstendig klart av kanylen, for derved & unngé
at ventilanordningene setter seg fast i kanylene eller forskyver
kanylen.

Det er bare rengjerings- og steriliseringsprosessene beskrevet i
disse instruksjonene som har blitt validert.

Bruk bare rengjeringsmidler med noytral pH (6-8).
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Instruksjoner om preprosessering
Start rengjoring av instrumentet innen 2 timer etter bruk.

Transporter instrumentene i henhold til institusjonens etablerte
transportregler.

Fiern grovt smuss s snart som mulig etter bruk ved a skylle
eller tarke av instrumentet.

Alle instrumenter skal prosesseres i helt apen posisjon (det vil
si skylleporter, kjever, osv.) slik at opplesningen kommer i
kontakt med alle flater

Manuell rengjgring (Trinn 5, 6, 7, 9 og 11 gjelder

bare for instrumenter med lumen)

1. Pase at alle preprosesseringsinstruksjoner har blitt fulgt for
rengjering.

2. Tilbered den enzymatiske/PH-ngytrale rengjeringslasningen
med springvann med temperatur mellom 27 °C og 44 °C i
samsvar med produsentens instruksjoner.

3. Legg instrumentet i apen/avspent posisjon med dpen
skylleport, og legg det helt nedsenket i rengjaringslgsningen
og la det ligge i blgt i minst 5 minutter. Beveg alle
bevegelige deler nar instrumentet legges i blgt.

4. Bruk en barste med myk bust og fijern all synlig smuss fra
instrumentet. Beveg instrumentet mens du skrubber og ver
spesielt ngye med hengsler, sprekker og andre steder som
er vanskelig tilgiengelig. Merk: Det anbefales a bytte
rengjeringslasningen nar den blir sterkt kontaminert (blodig
eller grumset).

5. Pa lumeninstrumentene skal det brukes en myk berste med
en barstediameter og -lengde som tilsvarer
lumendiameteren og -lengden. Skrubb lumenen (i
vinkel/ikke-vinkel-posisjoner) til det ikke finnes mer synlig
smuss under lumenskyllingstrinnet beskrevet nedenfor.

6. Lumeninstrumenter skal legges i apen/avspent posisjon
med den distale spissen vendt ned. Skyll instrumentet med
minimum 50 ml rengjeringsmiddel med en temperatur
mellom 27 °C til 44 °C ved bruk av skylleporten pa
handtaket/skaftet. Gjenta skyllingen minst 2 ganger (det vil
si totalt 3 ganger), og serg for at all vaske som kommer ut
gjennom lumenen er fri for smuss.

7. Hvis det oppdages synlig smuss pa lumeninstrumenter
under den siste skyllingen, skal barsting og skylling av
lumen gjentas.

8. Skyll instrumentet ved a legge det helt nedsenket i
springvann med en temperatur pa 27 °C til 44 °C i minimum
30 sekunder for & fierne eventuelt rengjeringsmiddel eller
sSmuss.

9. Lumeninstrumenter skal legges i &pen/avspent posisjon
etter skylletrinnet med spissen vendt ned. Skyll instrumentet
med minimum 50 ml springvann med en temperatur pa
27 °C til 44 °C ved bruk av skylleporten pa
handtaket/skaftet. Gjenta skyllingen minst to ganger (det vil
si totalt 3 ganger).

10. Tark av instrumentet med et rent, lofritt handkle.

11. Lumeninstrumenter skal beveges slik at skyllevann dreneres
fra lumenen.

12. Kontroller visuelt at alle instrumenter er rene.

13. Hvis det fremdeles finnes smuss, skal rengjeringen gjentas.
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Automatisk rengjering
1. Sorg for at alle forprosesseringsinstruksjonene folges for
rengjeringen.

2. Rengjor instrumentene i samsvar med parametrene
nedenfor for automatisk rengjering.

MINIMUM VASKEMIDDELTYPE
FASE  |RESIRKULERIN|VANNTEMPERATUR| 0G KONSENTRASJON
GSTID (HVIS AKTUELT)
Kaldt
Forvask 1 | 15 sekunder springvann I/A
1°C-16°C

l* Rengjeringsmiddel:

Varmt pH-noytralt/enzymatisk|

Enzymvask| 1 minutt | springvann | YVaskemiddel
43°c-82°C [ Konsentrasjon: Folg
produsentens
anvisninger

l* Rengjoringsmiddel:
pH-noytralt
Springvann rensemiddel

Vask 1 2 minutter 43 °C - 82 °C [* Konsentrasjon: Falg
produsentens
anvisninger

Springvann
Skyll 1 [ 15 sekunder [ %o a0 oo I/A
Ren skyll | 10 sekunder Renset vann I/A
Y 43°C-82°C
Terking I/A I/A I/A

3. Instrumenter med lumen skal beveges for & drenere
skyllevann fra lumenen.

4. Hvis det finnes synlig fuktighet skal instrumentet skal det
tarkes med en ren, lofri klut.

5. Hvert instrument skal kontrolleres visuelt for renhet.

6. Hvis det fremdeles finnes synlig smuss, skal rengjeringen
gjentas.

Inspeksjon/vedlikehold

Riktig stell og handtering er vesentlig for & opprettholde
tilfredsstillende funksjon av alle kirurgiske instrumenter.
Tidligere nevnte forsiktighetsregler bar falges for a sikre lang
0g problemfri service av alle dine kirurgiske instrumenter.
Kontroller instrumentene hver gang de skal brukes for a se etter
brudd, sprekker, misfargede overflater, riktige bevegelser i
hengsler, hakk eller slitasje. Hvis noen av disse tilstandene
vises, skal instrumentet ikke brukes. Instrumentene skal
returneres til et autorisert servicesenter for eventuell reparasjon
eller utskifting.

For sterilisering skal instrumentet smores med instrumentmelk
eller dampgjennomtrengelig/vannoppleselig smaremiddel, i
samsvar med smgremiddelprodusentens anvisninger.

La instrumentene drypptarke i tre (3) minutter for de pakkes for
sterilisering.
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Pakking

Instrumentene kan legges i spesiallagede pakkesystemer.
Steriliseringsemballasjen skal vere godkjent for gjeldende
steriliseringsmetode av landets tilsynsmyndigheter. Brukes i
samsvar med emballasjeprodusentens steriliseringsanvisninger,
mens det pases at kjever og skarpe kanter beskyttes mot
skader.

Sterilisering

Alle instrumenter skal prosesseres i helt apen posisjon (det vil
si skylleporter, kjever, osv.) slik at sterilanten kommer i kontakt
med alle flater.

Alle instrumenter med konkave flater skal plasseres slik at det
ikke oppstar vannansamlinger.

Merk: Disse instrumentene har ikke blitt validerte for
sterilisering med etylenoksid (EQ).

Parametre - Fgrvakuum dampsterilisering

(Brett eller steriliseringsheholder)

Pulser - forbehandling: 3

Temperatur: 132 °C

Eksponeringstemperatur: 3 minutter

Torketid: 30 minutter

Steriliseringskonfigurasjon: Pakket brett eller
steriliseringsbeholder (2-lags 1-lag eller 1-lags 2-lag)

Parametre - Farvakuum dampsterilisering (Instrument)
Pulser - farbehandling: 3

Temperatur: 132 °C

Eksponeringstemperatur: 3 minutter

Torketid: 30 minutter

Steriliseringskonfigurasjon: Pakket instrument

(2-lags 1-lag eller 1-lags 2-lag)

Sterilisering for markedet utenfor USA.
Parametre - Farvakuum dampsterilisering
(Brett eller steriliseringsheholder)

Minimum pulser - farbehandling: 3
Minimumstemperatur: 132 °C

Minimum eksponeringstemperatur: 3 minutter
Minimum tarketid: 30 minutter
Steriliseringskonfigurasjon: Innpakket

(2-lags 1-lag eller 1-lags 2-lag)

Parametre - Farvakuum dampsterilisering (Instrument)
Minimum pulser - ferbehandling: 3
Minimumstemperatur: 132 °C

Minimum eksponeringstemperatur: 3 minutter
Minimum tgrketid: 30 minutter
Steriliseringskonfigurasjon: Pakket instrument
(2-lags 1-lag eller 1-lags 2-lag)

Parametre - Gravitasjonsdampsterilisering (Instrument)
Temperatur: 132 °C

Eksponeringstid: 15 minutter

Torketid (lumener): 45 minutter

Torketid (uten lumen): 30 minutter
Steriliseringskonfigurasjon: Pakket instrument
(2-lags 1-lag eller 1-lags 2-lag)

Parametre — Gravitasjonsdampsterilisering
(Bare instrumenter uten lumen)

Temperatur: 121 °C

Eksponeringstid: 30 minutter

Torketid (uten lumen): 30 minutter
Steriliseringskonfigurasjon: Pakket instrument
(2-lags 1-lag eller 1-lags 2-lag)
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Oppbevaring

Etter sterilisering skal instrumentene bli i steriliseringspakken
0g oppbevares pa et rent og tert sted.

Garanti

CareFusion gir livstidsgaranti for at alle kirurgiske anordninger
som berer V. Mueller merkenavn (med mindre annet er angitt)
er uten funksjonelle defekter i utfarelse og materialer nar de
brukes normalt til sine tiltenkte kirurgiske formal. Ethvert V.
Mueller-instrument som viser seg a vere defekt, vil bli erstattet
eller reparert uten kostnader.

Reparasjonstjenester

Alle V. Mueller-instrumenter som trenger service, uansett alder,
kan returneres til et autorisert reparasjonssenter. For
reparasjoner utenfor USA, ta kontakt med den lokale
forhandleren.

Merk: Alle instrumenter som returneres for vedlikehold,
reparasjon, osv., skal rengjeres og steriliseres i samsvar med
disse instruksjonene for de sendes.

Kontaktinformasjon

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

E-postadresse for innenlandske foresparsler:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com
E-postadresse for internasjonale foresparsler:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com
Andre kilder: Du finner flere opplysninger om sterilisering og
hva som kreves av produsenter og sluttbrukere pa
www.aami.org, www.aorn.org eller www.iso.org.
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JUOKEVEG

OLapoloeg 08nyieg xpriong rpoopilovrat yia
ETAVAXPNOLUOTIOLOLHA XELPOUPYLKA Epyaleia Ta omoia
dEpouv TNV epmoptkr) ovopaoia CareFusion, V. Mueller
Neupohoytkd/EmovSulikd poidvta Ta omoia aroteAovvat
and otabepég Slatdelg (5ev uMdpXoLV KVNTA TUApATA),
AoV HEVIECESEC, KOl AUTO-AohaALIOUEVA XELPOUPYLKA
epyadeia mepAApUBAVOUEVWV EKEIVWV TTOU TIEPLEXOUV
aloupivio.

Tpomnog AwaBeong

Ot ouokevég V. Mueller cuokevdZovtat wg pn
QAMOCTELPWHEVEG. O KABAPLOPOE KAL N AMOCTEIPWON TIPETEL
Val TIPAYLOTOTIOLOUVTAL TIPLV TN XPron.

Neploplopoi Ene§epyaociag

H enavalappovopevn enaveneiepyooia €xeL EAAXLOTN
€MiSPOON 0 QUTEG TG CUOKEUEG. To TEAOG TOU KUKAOU TwNG
opiletat, ouviBwe, amnd tn $pOopd Kat Tig BAAREC ou
odeilovtat otn xpnon.

Mposidonotioelg

Ol ouokevgg Ba xpnotpomnotnBolv cUUPWVA UE TLG TAPOUCES
odnyieg xpnong. Napakaleiote va SlaBdoete OAEG TG
€VOTNTEG TOU TTOPOVTOG EVOETOU TIPLV TN Xpron. TuXov un
evbedeLypévn Xprion aUTAG TG CUOKEUNG EVOEXETAL vl
TIPOKAAETEL 0OPBAPO TPAUHATIONO. ETmAgoy, N 1N
evdebelypévn dpovtida kal cuvtpnaon TG CUCKEUNG
EVEEXETAL VAL TNV KATOOTHOEL [N QITOCTELPWHEVN TIPLV QO TN
Xpron otov aoBevh Kal va pokaAéoel coBapd TPAUUATIONO
otov aoBevh 1} TOV TAPOXO UYELOVOULKAG TtEPiBaANG.

Ta epyadeia and €yxpwpo avosiwpévo ahoupivio Svvavtatl
Val XAOOUV TO XPWHA TOUG Qv XpnotporotnBolv pébodot pe
XPAON CUOGKELNG OQUTOUATOU KABAPLOMOU KOL QITOOTEPWONG.
Npodulagelg

Edv untdpyouv Stadopég avapeoa otig mapovoeg odnyieg Kat
TNV TIOALTLKA TOU 8pUHATOG 0ag f/KaL 0TI 08nyieg Tou
KOLTOLOKELALOTH) TOU €OTALOOU oG
kaBaplopov/anoocteipwong, autég ol Sladopég mpeneL va
KoworotnBouv oto KATtAANAo appodLo TPOCWTLKG TOU
VOOOKOMELIOU WOTE va eTAUBOUV TIPLV TPOXWPHOETE GTOV
KAOAPLOPO KAl TNV AITOCTEPWON TWV CUCKEUWY 00G.

Tuxdv Xprion HLaG CUCKEUNG SLapOPETIKA artd TV
evbedelypévn odnyel ouvBwg oe BAARN 1/ kataotpodn TG
OUOKEUNG.

Mpwv tn xpron, EMBEWPROTE TN CUCKEUH WOTE va
Slaodpaliotel n 0pOA Aettoupyia Kat n Kakf TG Katdotaon.
MnV XPNOLUOTIOLELTE CUOKEUEG OL oTtoieg Sev emLteAovvV
LKOVOTTOLNTIKA TN A€LToupyia yla tnv omoia rpoopilovtat 1
€xouv kataotpadeLl.

ATopUYETE TO HNXAVIKO 0OK 1) TNV UTEPBOALKH KaTtamdvnon
Twv ouokevwv. KAelote ta mepLdpepikd akpa PV TtV
eloaywyn n v adaipeon péow K&voulag,.

Na elote mavta npooekTkol Otav eloaydyete f adalpeite
OUOKEVEG HEOW KAVOUAQG. H doknon MAEUPLKNG Ttieong otn
GUOKELN KATA T SLapkela tng adaipeong evoéxeTal va
nipokaAéoel BAAPN oto akpoduolo epyaciag, otov afova Tng
oUOKeLNG. BeBatwBeite dtL Ta akpodUoLa eival KAELOTA Kat
OTL N ouokeun éxet eaxBel MARPWE artd TV KAVOUAX WOTE va
anodeuyBel n mayibevon twv dtatdéewv twv BaABibwv otig
KAVOUAEG /) 0 EKTOTILOMOG TNG KAVOUAQG.

Movo ot Stadikaoieg KaBaplopol Kal AmooTelpwong oL
oroieg opilovtal o QUTEG TIG 08nYyieg Xpriong éxouv
EMKUPWOEL.

XPNOLUOTIOLEITE HOVO ATOPPUTAVTIKA StohUpata oudétepou
pH (6-8).
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08nyieg Npo-enefepyaociag

ZEKLVAOTE TOV KABAPLOUO TG CUCKEUNG EVTOG 2 WPWV amd tn
xefion.

MeTadEPETE TIG CUOKEVEG E XPNON TWV SLASIKAGLWV
HeTadOopdg OTWG TIG £XEL KaBLEPWOEL TO (Spupa.
ATIOPOKPUVETE TNV TEPIoOEL aSpwV akaBapolwy To
GUVTOMOTEPO SuvaTod META TN XpAon, Eemévovtag 1
OKOUTI{OVTOG TN CUCKEU.

H emefepyaoio mpémeL va YIveTal yLo ONEG TLG CUOKEVEG OE
B¢on mou Ba eival mMAApwg avouytr (SnA. yia tig BUpeg
€KTTAUONG, TLG OLayOVEG, KATT), WOTE va Uiopel To StaAupa va
£pBeL o€ emadn pe OAeG TIG EMLPAVELEG.

KaBapiopdg pe to xépu: (Ta BApata 5, 6,7, 9 ka 11

QALTOUVTOL HOVO YLOL CUCKEUEG Ttou EPOUV QUAG.)

1. BeBawwBeite OTL OAEG OL TPOKATAPKTIKES 08Nyl
akolouBouvrtatl mpLv amnd tov KabapLlopo.

2. MpOETOLUAOTE TO EVIUHATIKO KaBapLoTikd StaAuvpa
oudEtepou pH, xpnolomolwvtag vepo Bpuong He eUPog
Beppokpactwv petagy 27°C kal 44°C (81°F éwg 111°F),
oUpbWVA HE TLG 08NYIEC TOU KATAOKELAOTH.

3. TomoBetrAote tn cUOKEUN o€ avolktr/xalapn Béon, pe t
BUpa ékmAuong avolkth kat BuBiote tnv teAeiwg oto
SLdAupa Tou amoppuTAVTIKOU, adrVovTag T va
Stamotiotel yla touhdylotov 5 Aemttd. Evepyormotrote OAa
TA KWWNTA HEPN KATA TV €vapén ToU XpOVOU EUNMOTIOEWC,.

4. Xpnowonowwvtag Bouptoa pe HOAAKES TPiXEG adatpéote
OAEG TLG OpaTEC akaBapoieg amd th CUOKEU.
EvepYOTOLOTE T GUOKEUN VW BoupToileTe MPOTEXOVTAG
Slaitepa TouG LEVTECEDEG, TIG OXLOMEG KL AAANEG TIEPLOXES
mou kaBapilovral SUokoAa. Enpeiwon: uviotdtal n
oAayr| Tou aroppUTTAVTIKOU SLAAUMATOG MOALG KATAOTEL
UQKPOOKOTILKA ETUHOAVOHEVO (apatnpo kal/rj BoAd).

5. Tl oUOKEVEG pe UAD, Xpnolponoliote pakakn Tpixivn
Bouptoa pe SLANETPO KAl KAKOG BoUPTONG avTioToXa TG
SLHETPOU KL TOU Mrikoug Tou auhou. Tpidte tov auAd
(6nA. ywviwdetg/un ywviwdelg BEceLg) éwg otou dev
unopel va avixveuBei akabaptn ovoia katd to otddlo
€KMAUONG TOU AUAOU.

6. Ta TLG CUOKEUEG e AUAD, TOTOBETAOTE Tn CUOKELH OTNV
avolktri/xahapr B€on e To Gnw GKPO OTPAUUEVO TTPOG Tal
KATW. ZEMAUVETE TN GUOKEUT HE ToUAdxLtoTov 50 ml
amoppumavtikol Stahlpatog oe Beppokpacia anod 27°C
€wg 44°C (81°F éwg 111°F), xpnowomowwvtag tn Bupa
£km\uong ou Bploketat otn xewpolapri/daéova.
EnavoAdBete tn Sadikacio EKmAUCNG TOUAGXLOTOV 2 GOpES
(6nAadn, cuvolikd 3 dopég), Staodahilovrag mwg OAa ta
UYPA IOV e§€pxovtal amd Tov AUAO Sev €xouv akabapaieg.

7. T OAEG TLG CUOKEUEG ME UG, GV avixveuBouv opartol
TUTOL KOTA TNV TEAKH artdmAuon tou aulov, enavaldfete
T0 BoUPTOLoMA KAL TNV ATOTTAUGH TOU QUAOU.

8. ZemAUvete Tn cuokeur) Bubifovtdg tnv TeAeiwg o vepo
™M¢ Bpuong oe eUpog Beppokpactwy petafy 27°C kot 44°C
(81°F €éwg 111°F), yia toudytotov 30 SeutepOAemnta yla
va adatpeBolv TUXOV UTIOAELUHOTO OITOPPUTIAVTLKOU
EEVV LAWV.

9. T CUOKEVEG PE QUAD, LETA TO OTASLO EKTTAUGNG,
TOMOBETAOTE TNV GUOGKELT OE AVOLKTH/XaAapwuevn Béon
LE TO QMW GKPO OTPAMUMUEVO TIPOG TOL KATW. ZEMAUVETE TN
ouoKeun pe TouAdylotov 50 ml vepol Bplong oe
Beppokpacio anod 27°C éwg 44°C (81°F éwg 111°F),
xpnotpomnowwvtag tn BUpa ékmAuong rou Bpioketat otn
xelpohaPr/a€ova. EnavahaBete tn Sladikaoia €kmluong
TouAdyLotov 2 popég (SnA. cuvoALkd 3 dopEg).

10. STEYVWOTE TN CUOKELN ME pLa KaBapn TETOETA XWwPig
XvousL.

11. oL TIG CUOKEUEG E AUAO, TOMOBETHOTE T CUOKEUN KATA

TPOTIO WOTE VAL EMUTPETETAL OTO VEPO VAL OTPaYyileL HEOW

Tou auAou.

EmBewpriote omTikd KABE GUOKELT yLaL VOl SLATILOTWOETE

€av eivat kabapn.

Edv e€akohouBouv va urtdpxouv akabapaieg,
enavaldBete ) Stadikacio kabaplopou.
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Autoputog KaBapiopog
. BePawwbeite otL OAeg oL npOKarapKrLqu odnyieg
akolouBouUvrtal rpLv and tov kabapLopo.

2. KaBapiote 11 cUOKEUEG epappolovTag TG akoAoubeg
TOPAUETPOUG CUOKEUNG OLUTOUATOU KaBapLlopou.

TYNOZ KAI
DAIH EAAXIZTOZ XPONOZ |OEPMOKPAZIA ZYTKENTPQZH
EMANAKYKAODOPIAS| NEPOY ATOPPY] IKOY
(onoy E(DAPMOZETAI)
KpUo vepd Bpiong
Mpdrmon 1| 15 Asutepolenta 1°C-16°C Aev Edapudletan (A/E)
(33°F - 60°F)
g Ar[ogpunuvtu(o EVIUMKO
Z£0T6 vepd {1 ggpg{)ﬁ#g& Ll;o
] . Bpuong
E;II U&;ﬁ” 1 Aertd a3c-82°c | ZUYKEVTPWON: CUMBWVAL
, .| HeTGouoTaces tou
(110°F - 179°F) | mopaokevaot tou
QIOPPUTIAVTKOU
g Al'[é)ppUT(thLKOS
o KaBapLoTIKO OUSETEPOU
Nepd Bpoong | pH
MAdon 1 2 Nemtd 43°C-82°C |* Suykévipwan: oUpdwval
(110°F - 179°F) | He TG cUOTACEL TOL
TIAPACKEVQAOT) TOU
QIOPPUTAVTKOY
Nepd Bpoong
Zémhupa 1| 15 Asutepdhemnta 43°C-82°C AJE
(110°F - 179°F)
Aneotaypévo
KoBapod . VEPO
Ztmwopa | 10 Agutepodenta 43°C-82°C AJE
(110°F- 179°F)
STéyvwpa AJE AJE AJE

3. L0 TLG CUOKEUEG e QUNO, TOTIOBETAOTE T CUOKEUN KATA
TPOTIO WOTE VAL ETUTPETETAL OTO VEPO VAL OTPayyileL LEow
Tou auAou.

4. EQv umdpXeL OpaTH UYPOOLQ, OTEYVWOTE TN CUCKEUN UE
ML kaBapr metoéta xwpig xvoudt.

5. EmBewproTe omtikd KABE GUOKEUN YL VA SLOTILOTWOETE
edv eivat kabapn.

6. Eav e€akohouBouv va umtdpxouv akabapoieg,
enavaldBete t Sladikacia kabaplopou.

ErmBswpnon / Zuvtiipnon

H owotr| dpovtida Kot XELPLOPOG Elval amapaitnta yla thv
LKOWVOTTIOLNTIKA artdSoon KAOe XELPOUPYIKAG CUOKEUNG. Mpémel
va AapBdvovtat oL amapaitnteg mponyoupeveS TPodUAGEELS
yla va SLachaiLoTel N LoKpOXPOVLAL KOL AIPOCKOTITN XPrion
OAWV TWV XELPOUPYLKWV 0OG CUCKELWV. EMBewprote Tig
GUOKEVEG TIPLV amtd KABE Xprion yLal VoL EVTOTILOETE TUXOV
OTIAOHEVEG, PAYLOUEVEG N} GOaPEVES ETMULPAVELEG, KIVIOELG
HevTecES WY Kal paylopéva i dBappéva pépn. Edv
EVTOTIOETE OMOLOSATIOTE Ao AUTA TOL TPOBAARATA NV
XPNOLLOTIOLOETE TN CUOKEUN. EMLOTPEPTE TIG CUOKEVEG OE
£€0UVOLOBOTNEVO KEVTPO ETLOKEVWV YLOL VAL ETILOKEUAGOOUV
VaL QVTLKATOOTAB0UV.

Mpwv tnv amooteipwaon, AUTAVETE Th GUOKEUT] YOAGKTWHO
Alravong opydvwy A SLaAutd Autavtikd Slamepato and
atuo/vepd, akoAouBwvTag TG 08Nyieg TOU KATAOKEVAOTH TOU
Autavtikou.

APROTE TLG CUOKEVEG VAL OTEYVWOOUV yLla Tpia (3) Aemtd mpv
TN OUOKELAOLA TOUG YLOL AMOCTEPWON.

Zuokevacio

OL GUOKEVEG prmopoUV va popTwBouv o€ L8IKA cuoTHpATA
ouokevaoiag. To UALKO TEPLTUALYLATOG Lo anooTeipwon Ba
TIPETIEL VAL €XEL EYKPLOEL yLa TNV TipoopLldpevn pébodo
QAMOOTEIPWONG QO TN PUBULOTLKA apXh TNG XWPAG 0aG. AUt
TPETEL VAL XpNOLpoTolouvTaL cUpdwva Pe TG 0dnyieg
QMOOTEIPWONG TOU KATAOKELAOTH VW Staodaliletal otL ot
OLAYOVEG KOL TOL KOTTTLKA pépPN Sev €xouv urootel BAABN.
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Anooteipwon

H amooteipwon Ba mpémeL va yivetat yio OAEG TLG GUOKEUES
og B€on mou Ba eival TMARpwe avorxth (SnA. yia tig BUpeg
€KTTAUONG, TLG OLaYOVEG K.ATL.), WOTE va. UIopEi To
QMOCTELPWTLIKO va £pBeL o€ emadr Le ONEG TLG EMLPAVELEG.
‘O\eg oL cUOKEUEG e KolAeG emiddveLleg Ba puBpLoTOUV £TOL
WOoTe va pnv mapatnpenBet Aipvacn vepou.

Inueiwon: Autd ta dpyava Sev éxouv miotonotnBel wg mpog
v anooteipwaon pe xprion Ofediou tou AtBuleviou (EO).

Napapetpot Anooteipwong Atpol os Kevo

(Aioko 1) OAkn Aroocteipwong)

maApol pocappoyng: 3

Oepuokpaocia: 132°C (270°F)

Xpovog EkBeong: 4 Aemtd

Xpovog Eteyvwpatog: 30 Aentd + 15 Aemtd oe OGN0 pETA
Vv anooteipwon

Aopopdwon anocTelpwong: ZUCKEVACHEVOG AloKoG 1) OrKn
Anooteipwong: (2 otpwoelg 1-ply i 1 otpwon 2-ply)
Napadpetpot Anooteipwong Atpou o Kevo (Opyavo)
EAdyLotot maApol mpooappoyng: 3

Oeppokpaocia: 132°C (270°F)

Xpovog EkBeong: 4 Aemtd

Xpovog Iteyvwpatog: 30 Aemtd

Awapdpdwon anooteipwaong: Zuckevaopévo Opyavo

(2 otpwoelg 1-ply i 1 otpwon 2-ply)

Anooteipwon yla v ayopd ektog Hvwpévwv MoAewwv

Napdpetpot Antooteipwong Atpol os Kevo

(Aioko 1 ORkn Arooteipwong)

EAdxLotol maApol mpooappoyng: 3

EAdyxLotn Oeppokpacia: 132°C (270°F)

EAdLotog Xpovog EkBeong: 3 Aemtd

EAdxLotog Xpovog Steyvwpatog: 30 Aemtd + 15 Aemtd oe
BdAapo peta tnv anooteipwon

Alapdpdwon anooteipwong: TUALYpEVO:

(2 otpwoelg 1-ply 1y 1 otpwan 2-ply)

Napdpetpot Antooteipwong Atpol os Kevo (Opyavo)
EAdyLotol maApol mpooappoyng: 3

EAdylotn Oeppokpaoia: 132°C (270°F)

EAdxLotog Xpovog EkBeong: 3 Aemtd

EAdxLotog Xpovog Steyvwpatog: 30 Aemtd
Alapdpdwon anooteipwong: Suokevaopuévo Opyavo
(2 otpwoelg 1-ply i 1 otpwon 2-ply)

Mapapetpot Anooteipwong Atpol pe xprion Baputntag
(Opyavo)

Oeppokpaocia: 132°C (270°F)

Xpovog EkBeong: 15 Aemta

XPOVOG OTEYVWHATOG (QUAWY): 45 Aemtd

XPOVOG OTEYVWHATOG (EKTOG aUAwV): 30 Aemttd
Alopopdwon anooTeipwong: SUCKEVACEVO OPYaVO:

(2 otpwoelg 1-ply 4 1 otpwyon 2-ply)

Mapdpetpol anooteipwong He atuod pe xpron Baputntog
(H6vo yLo cUCKEUEG XwPig aUAS)

Oepuokpacia: 121°C (250°)

Xpovog EkBeong: 30 Aemtd

Xpovog teyvwpatog: 30 Aemtd

Alopopdwon anocTeipwong: ZUCKEVAOUEVO OPYaVO:

(2 otpwoelg 1-ply 4 1 otpwon 2-ply)

AnoBnkeuvon

META TNV QmOCTEPWOTN, OL CUCKEVEG TIPETIEL VAL TIOPUUEVOUV
0TN CUCKEUOGLO AMOCTEPWONG Kat va dpuldocovtal oe
KaBapo, Enpd meptBaiiov.
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Eyyunon

Eyyuopaote OtL KABE XELPOUPYLKT) CUCKEUN TIoU GEPEL TNV
eunopki ovopaoia V. Mueller sivat anaaypévn and
ENQATTWHATA KATAOKEUNG 1 UALKWYV, OTav Xpnotpomnoteital umd
KQVOVLKEG CUVORKEG yLOL TOV OKOTIO YLOL TOV OTIoi0
nipoopietat. Kabe cuokeur) V. Mueller n omoia eivat
anodebelypéva elattwpatikn Ba aviikabiotatal  Oa
€MLOKELALETAL SWPEAV.

Ynnpeoia EMLOKEVAG

Avefaptritwe nAwiag, eav ormotadninote cuokeur V. Mueller
XPELAOTEL G€PPLG, ETUOTPEYTE TN OE €va e§0UCLOSOTNHEVO
KEVTPO EMLOKELWV. Ma EMIOKEVEG eKTOG H.M.A., mapakadeiote
VQ ETUKOWVWVHOETE UE TOV TOTIKO 0O AVTLTPOOWTTO.
Inpeiwaon: OAEG OL CUOKEUEG TIOU ETLOTPEPOVTAL yLa
OUVTAPNON, ETILOKEUN K.ATL TIPEMEL Vo elval KaBapLopéveg kat
QMOOTELPWHEVEG CUHDWVA HE TIG 08nYieg Xpriong TPV TNV
QMOOTOAR.

Zroxeia Emkowwviag

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

M eyxwpLo ALtAUATa, anooteilate HVURO NAEKTPOVIKOU
taxubpopeiou (email) otn StevBuvon:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

MNa 6Lebv awthparta, anooteilate prvupa NAEKTPOVIKOU
tayudpopeiou (email) otn StevBuvon:

GMB-  SIT-International-Team@carefusion.com

ANAot Mépot: Ma va pdBeTe MePLOCOTEPO OXETIKA HE TLG
TIPOAKTLKEG ATMOOTEIPWONG KAl TG AITALTHOELG TWV
KATOLOKEVAOTWY KL TWV TEALKWV XPNOTWV, eMLoKedOE(TE TIg
LOTOCEAISEG: WWW.aami.org, WWw.aorn.org fj Www.iso.org.
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Nastroje

Tento navod na pouZziti je uréen pro opakované pouzitelné
nastroje oznacené nazvy, CareFusion, V. Mueller Neuro/Spine
slozené do fixnich sestav (bez pohyblivych ¢&asti), s
jednoduchymi zavésy, a samosvorné chirurgické néstroje,
vcetné téch, které obsahuiji hlinik.

Zpusob dodani
Nastroje V. Mueller jsou baleny jako nesterilni. Pfed pouzitim
se musi vyCistit a sterilizovat.

Omezeni opakovaného zpracovani

Opakované zpracovani ma minimalni Gc¢inek na tyto nastroje.
Ukonceni Zivotnosti byva obvykle uréeno na zakladé
opotiebeni a poskozeni vzhledem k pouzivani.

Varovani

Nastroje se musi pouZzivat v souladu s timto navodem k
pouZziti. Pfed pouZitim si prectéte vSechny ¢asti tohoto
pfibalu. Nespravné pouziti tohoto nastroji maze zpusobit
vazné poranéni. Kromé toho nespravné péce o tato zafizeni
nebo jejich nespravna adrzba mize zpUsobit, Ze tato zafizeni
nebudou sterilni pfed pouZitim pro pacienta, coz mlze
zpUsobit vazné poranéni pacienta nebo poskytovatele
zdravotni péce.

Barevné anodizované hlinikové nastroje mohou ztratit barvu,
pokud se pouziji automatické metody Cisténi a sterilizace.

Upozornéni

Pokud existuje rozpor mezi timto navodem a zasadami
Vaseho stfediska a/nebo pokyny vyrobce k &isténi a sterilizaci
nastrojli, musi se oznamit prislusnému zodpovédnému
personalu nemocnice k vyfeseni pred tim, nez budete
nastroje Cistit a sterilizovat.

Pouziti nastroje pro jiné ukoly, nez pro které je urcen, obvykle
vede k poskozeni nebo ztraté funkce nastroje.

Pfed pouzitim zkontrolujte nastroj, aby se zajistilo jeho fadné
fungovani, izolaci a stav. Zafizeni nepouzivejte, pokud
uspokojivym zplsobem neprovadi uréené funkce nebo jsou
fyzicky poskozena.

Vyhybejte se mechanickému narazu nebo nadmérnému

stresu nastroju. Pfed zavadénim nebo vytahovanim skrze
kanyly uzavrete distalni konce.

Pti zavddéni nebo vytahovani nastroja skrze kanylu
postupujte vzdy obezietné. Stranovy tlak na nastroj béhem
vytahovani mize vest k poskozeni pracovniho hrotu, dfiku
nastroje. Zkontrolujte, zda jsou hroty uzavieny a nastroj
vytahovan pfimo ven, dokud se zcela nedostane ven z kanyly,
aby se zabranilo zachyceni sestav ventilu v kanyldch nebo
uvolnéni kanyly.

Schvalené byly pouze Cistici a sterilizacni procesy, které jsou
definovany v tomto nédvodu k pouZziti.

PouZivejte pouze Cistici prostfedky s neutrdlnim pH (6-8).

65



Pokyny pro predsterilizacni pfipravu
Nastroj zacnéte Cistit do 2 hodin od jeho pouZiti.

Nastroj pfepravujte pfepravnim postupem zavedenym
instituci.

Nadbytecné hrubé znecisténi je nutno odstranit co mozna
nejdrive po poufZiti oplachnutim nebo otfenim nastroje.

Vsechny néstroje se musi zpracovavat v naprosto oteviené
poloze (tj. vyplachovaci porty, Celisti, atd.), aby se umoznilo
pokryti viech povrchl roztokem.

Rucni ¢isténi (kroky 5, 6, 7. 9 a 11 se vyZaduji pouze
u nastroju s lumeny)

1.

10.

1

[N

12.
13.

Pred ciSténim zajistéte, aby byly dodrzovéany vSechny
pokyny pro predsterilizacni pfipravu.

Pfipravte enzymaticky roztok saponatu / s neutralnim pH
za pouziti vody z kohoutku o teploté 27 °C az 44 °C, na
zékladé pokyn vyrobce.

Umistéte zafizeni do oteviené/uvolnéné pozice s
otevienym proplachovacim portem a pIné je ponofte do
roztoku saponatu a nechte zafizeni macet po dobu aspon
5 minut. Béhem zahajeni doby maceni pohybujte vsemi
pohyblivymi ¢astmi.

Pomoci kartace s mékkymi Stétinami ze zafizeni odstrarite
veskeré viditelné znecisténi. PFi Cisténi kartacem zafizenim
pohybujte a zvlastni pozornost vénujte pantlm, stérbinam
a dalsim oblastem, které se obtizné Cisti. Poznamka:
Doporucuje se, aby byl roztok sapondtu vyménén, kdyz
zalne byt pfilis kontaminovany (krvavy a/nebo kalny).

U ndstroji s lumen poufzijte karta¢ s mékkymi stétinami a
stilet na ¢isténi takového priméru a délky, ktery odpovida
priaméru a délce lumen. Lumen (tj. v poloze pod thlem i
rovné) kartacujte tak dlouho, az nebude v lumen vidét
zadné znecisténi po vyplachnuti podle kroku nize.

U néstroju s lumen vloZte nastroj do oteviené nebo
uzaviené polohy tak, aby distalni Spirka ukazovala smérem
dolu. Nastroj vyplachnéte minimalné 50 ml saponatového
roztoku pti teploté v rozsahu od 27 °C do 44 °C
vyplachovacim otvorem nachdzejicim se v rukojeti / dfiku.
Proces vyplachu zopakujte minimalné dvakrat (tj. celkem
trikrat) a zkontrolujte, zda kapalina vytékajici z lumen je
bez necistot.

Pokud se na pfistroji s lumen béhem posledniho vyplachu

lumen objevi viditelna necdistota, zopakujte kartacovani a
vyplach lumen.

. Zafizeni oplachnéte plnym ponorenim do vody z kohoutku

o teploté 27 °C az 44 °C po dobu minimalné 30 sekund,
abyste odstranili veskeré zbytky saponatu nebo Castice.

U nastrojl s lumen vloZte nastroj do oteviené nebo
uzaviené polohy tak, aby distalni Spicka ukazovala
smérem doll. Néstroj vyplachnéte minimalné 50 ml vody z
vodovodu pfi teploté v rozsahu of 27 °C az 44 °C (81 °F az
111 °F) vyplachovacim otvorem nachazejicim se v rukojeti
/ d¥iku. Proces vyplachu zopakujte minimalné dvakrat (tj.
celkem tfikrat).

Zarizeni osuste Cistym ruénikem bez cupaniny.

. Nastroji s lumen manipulujte tak, aby z nich vytekla voda,

kterou byla oplachovana.
Vizualné zkontrolujte, zda je kazdé zafizeni Cisté.

Pokud jsou na nich viditelné necistoty, proces Cisténi
zopakujte.
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Automatické cisténi

1. Pred ¢isténim zajistéte, aby byly dodrzovany vsechny
pokyny pro predsterilizacni pfipravu.

2. Nastroje vycistéte podle parametrd automatického ¢isténi
uvedenych nize.

. MINIMALNI TYP A KONCENTRACE
FAZE CAs TEPLOTA VODY SAPONATU
RECIRKULACE (POKUD BUDE POUZIT)
Studend voda z
. ; vodovodu Lo
Predepranil| 15 sekund NETYKA SE
1°C-16°C
(33 °F - 60 °F)
e Saponat: pH-
Horké voda z | neutrdlni/enzymovy
Enzymové 1 minuta vodovodu saponat
prani 43°C—82°C |*Koncentrace: podle
(110 °F - 179 °F)| doporuceni vyrobce
saponatu
* Saponat: pH-
Voda z neutralni Cistici
) . kohoutku prostfedek
Prani 1 2 minuty
43°C—-82°C | Koncentrace: podle
(110 °F—179 °F)| doporuéeni vyrobce
saponatu
Voda z
kohoutku Lo
Machéni 1| 15 sekund NETYKA SE
43°C-82°C
(110 °F = 179 °F)
¢ Purifiké)vané
isté voda Lo
méchani 10 sekund 43°C - 82°C NETYKA SE
(110 °F - 179 °F)
Suseni | NETYKASE | NETYKA SE NETYKA SE

3. Nastroji s lumen manipulujte tak, aby z lumen vytekla
voda, kterou byla oplachovéna.

4. Pokud je vidét na nastroji vinkost, vysuste ho cistou
netrepivou utérkou.

5. Cistotu kazdého néstroje zkontrolujte zrakem.

6. Pokud jsou na nich viditelné necistoty, proces cisténi
zopakujte.

Kontrola/udrzba

K uspokojivé vykonnosti jakéhokoli chirurgického nastroje je
nutna fadna péce a zachazeni. Aby se zarucil dlouhodoby a
bezporuchovy provoz viech vasich chirurgickych nastroju, je
treba dodrzet predchozi upozornéni. Pred kazdym pouzitim
zkontrolujte, zda nastroj nema rozbité, prasklé nebo znecisténé
povrchy, zda se dobfe pohybuji zavésy a zda ¢asti nejsou
odstépené nebo opotiebované. Pokud néco takového zjistite,
nastroje nepouzivejte. Odeslete ndstroje autorizovanému
servisnimu a opravarskému stredisku k opravé nebo vymeéné.

Pred sterilizaci namaZte nastroje pfistrojovym mlékem nebo
paropropustnym a ve vodé rozpustnym mazivem, pfi¢emz
dodrzujte pokyny vyrobce maziva.

Nechejte nastroje uschnout odkapavanim po dobu tfi (3)
minut predtim, neZ je zabalite ke sterilizaci.

Baleni

Nastroje mohou byt zabaleny do systém( vyhrazenych k
baleni. Steriliza¢ni balici materidl musi byt schvélen pro
pfislusny typ sterilizace regulac¢nim organem vasi zemé.
PouZivejte v souladu s pokyny pro sterilizaci vyrobce baleni a
davejte pozor, abyste neposkodili Celisti a fezné hrany.

Sterilizace

Vsechny néstroje se musi zpracovavat v naprosto oteviené
poloze (tj. vyplachovaci porty, Celisti, atd.), aby se umoznilo
pokryti viech povrch( sterilizatnim roztokem.
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Vsechny néstroje s konkdvnimi povrchy musi byt zkonfigurovany
tak, aby na nich nedochazelo k hromadéni vody.
Poznamka: Tyto néstroje nebyly schvaleny pro sterilizaci
etylénoxidem (EO).

Parametry predvakuové sterilizace parou

(podnos nebo steriliza¢ni pouzdro)

Pulzy pro predbézné zpracovani: 3

Teplota: 132 °C

Doba plsobeni: 4 minuty

Doba suseni: 30 minut + 15 minut v komofre po sterilizaci
Konfigurace pro sterilizaci: Baleni na podnosu nebo ve
sterilizacnim pouzdru

(2 jednoduché vrstvy nebo 1 dvojitd vrstva)

Parametry predvakuové sterilizace parou (nastroj)
Pulzy pro pfedbézné zpracovani: 3

Teplota: 132 °C

Doba plsobeni: 4 minuty

Doba sudeni: 30 minut

Konfigurace pro sterilizaci: Baleny néstroj

(2 jednoduché vrstvy nebo 1 dvojita vrstva)

Sterilizovano pro trhy mimo USA.

Parametry predvakuové sterilizace parou

(podnos nebo sterilizacni pouzdro)

Minimdlni pulzy pro predbéiné zpracovani: 3
Minimalni teplota: 132 °C

Minimalni doba pisobeni: 3 minuty

Minimalni doba suseni: 30 minut + 15 minut v komore po
sterilizaci

Konfigurace pro sterilizaci: Baleni

(2 jednoduché vrstvy nebo 1 dvojitd vrstva)
Parametry pfedvakuové sterilizace parou (nastroj)
Minimalni pulzy pro predbézné zpracovani: 3
Minimalni teplota: 132 °C

Minimalni doba plsobeni: 3 minuty

Minimalni doba suseni: 30 minut

Konfigurace pro sterilizaci: Baleny nastroj

(2 jednoduché vrstvy nebo 1 dvojita vrstva)

Parametry gravitacni sterilizace parou (nastroj)
Teplota: 132 °C

Doba plsobeni: 15 minut

Doba suseni (lumen): 45 minut

Doba suseni (bez lumen): 30 minut
Konfigurace pro sterilizaci: Baleny nastroj
(2 jednoduché vrstvy nebo 1 dvojita vrstva)
Parametry gravitacni sterilizace parou
(pouze nastroje bez lumen)

Teplota: 121 °C

Doba plsobeni: 30 minut

Doba suseni: 30 minut

Konfigurace pro sterilizaci: Baleny nastroj
(2 jednoduché vrstvy nebo 1 dvojitd vrstva)

Uskladnéni

Po sterilizaci musi nastroje mély ve sterilizanim baleni a musi
byt ulozeny v Cistém, suchém prostredi.
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Zaruka

Spolecnost CareFusion nabizi celoZivotni zaruku na kazdy
chirurgicky nastroj nesouci znacku V. Mueller (pokud neni
uvedeno jinak) ohledné funkénich zavad nebo zavad provedeni
a materialt, pokud budou pouzivdna bézné pro svij uréeny
chirurgicky ucel. VSechny nastroje V. Mueller, které se projevi
jako vadné, budou vyménény nebo opraveny zdarma.

Servisni opravy

Bez ohledu na stari kteréhokoli nastroje V. Mueller je
odeslete do autorizovaného servisniho stfediska, pokud
potiebuje servis. V pfipadé oprav mimo USA kontaktujte
prosim svého mistniho distributora.

Poznamka: Pred odeslanim k udrzbé, opravé, atd., musi byt
vsechny néstroje vycistény a sterilizovany podle téchto pokyn(.
Kontaktni informace

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085, U.S.A.

+1 800-323-9088

www.carefusion.com

Dotazy z USA zasilejte na emailovou adresu:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

Dotazy ze zahranici zasilejte na emailovou adresu:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Dalsi zdroje: Dalsi informace o sterilizacnich postupech a o
tom, co je vyZzadovano od vyrobcl a koncovych uZivatel(,
naleznete na adrese www.aami.org, www.aorn.org nebo
WWW.is0.0rg.
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Urzadzenia

Wskazowki te odnoszg sie do narzedzi chirurgicznych
wielokrotnego uzytku marek CareFusion, V. Mueller
Neuro/Spine sktadajacych sie z elementdéw statych (bez czesci
ruchomych), z prostymi zawiasami i z automatyczng blokadg,
réwniez tych, ktére zawierajg aluminium.

Zawartos¢ zestawu

Instrumenty V. Mueller pakowane sa w postaci niejatowej.
Przed uzyciem konieczne jest jego oczyszczenie i
wyjatowienie.

Ograniczenia kolejnych procedur czyszczenia i
wyjatawiania

Wielokrotne procedury czyszczenia i wyjatawiania maja
niewielki wptyw na ten instrument. Przydatnos$¢ do uzycia jest
zwykle okreslana na podstawie stopnia zuzycia instrumentu w
wyniku typowego uzytkowania.

Ostrzezenia

Instrumentami nalezy postugiwac sie zgodnie ze
wskazowkami w sprawie uzycia. Przed uzyciem nalezy
doktadnie przeczyta¢ wszystkie czesci tej ulotki. Niewtasciwe
stosowanie tego instrumentu moze spowodowac powazne
urazy. Ponadto niewtfasciwa pielegnacja i konserwacja
instrumentu moze spowodowac naruszenie jego jatowosci
przed uzyciem na pacjencie i wywota¢ powazne urazy
pacjenta lub pracownika stuzby zdrowia.

Narzedzia aluminiowe barwione poprzez anodyzowanie moga
utraci¢ barwe w wyniku automatycznego czyszczenia i
wyjatawiania.

Przestrogi

W przypadku stwierdzenia rozbieznosci pomiedzy tymi
wskazédwkami i wskazoéwkami producenta i/lub zasadami
czyszczenia/wyjatawiania instrumentéw obowigzujgcymi w
placéwce, nalezy je zgtosi¢ odpowiedzialnemu personelowi
szpitala do rozstrzygniecia przed przystgpieniem do
czyszczenia i sterylizacji.

Postugiwanie sie instrumentem do czynnosci niezgodnej ze
wskazaniami zwykle powoduje jego uszkodzenie lub
pekniecie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie i
stan instrumentow. Nie uzywac, jezeli nie funkcjonujg w
sposdb nalezyty lub sa fizycznie uszkodzone.

Unika¢ wstrzagséw mechanicznych i przyktadania nadmiernych
sit do instrumentéw. Zamkna¢ korce dystalne przed
wprowadzeniem lub wyjeciem przez kaniule.

Zachowac ostroznos¢ przy kazdym wprowadzaniu i
wyjmowaniu instrumentu przez kaniule. Nacisk boczny na
narzedzie podczas wyjmowania moze uszkodzi¢ jego
koncéwke roboczg i trzonek. Sprawdzi¢, czy koricdwki sa
zamkniete i wyjac instrument ciggnac go wprost do czasu
catkowitego wyjscia z kaniuli, aby nie dopusci¢ do zaczepienia
sie podzespotu zaworu w kaniuli ani do przesuniecia kaniuli.
Do czyszczenia i wyjatawiania tych instrumentéw
zatwierdzone sg jedynie metody podane w niniejszej
instrukcji.

Stosowac wytgcznie roztwory obojetne detergentu (pH 6-8).

Wskazéwki wstepne

Czyszczenia instrumentéw nalezy rozpoczaé w ciggu 2 godzin
po uzyciu.

Instrumenty powinny by¢ transportowane zgodnie z
procedurg obowigzujaca w danej placowce.

Po uzyciu nalezy jak najszybciej usuna¢ wieksze
zanieczyszczenia ptuczac instrumenty lub je wycierajac.

Wszystkie instrumenty nalezy wyjatawia¢ w potozeniach
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catkowicie otwartych (tj. z otwartymi portami ptukania,
szczekami, itp.), aby roztwor zetknat sie ze wszystkimi
powierzchniami.

Czyszczenie reczne: (Czynnosci 5, 6,7, 9i 11 wymagane s3
tylko w przypadku urzadzen ze Swiattem).

1.

10.

1

12.
13.

=

Upewnic sig, ze przed czyszczeniem zastosowano sie do
wszystkich wskazdwek wstepnych.

Przygotowac roztwdr enzymatycznego roztworu /
roztworu detergentu o odczynie obojetnym, uzywajac
wody w temperaturze od 27°C do 44°C, zgodnie ze
wskazéwkami producenta.

. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w pozycji

otwartej/poluzowanej, z otwartym portem do ptukania, w
roztworze z detergentem i pozostawi¢ do namoczenia co
najmniej na 5 minut. Poruszy¢ wszystkie ruchome czesci
na poczatku namaczania.

Miekka szczoteczkg usunaé wszelkie widoczne
zabrudzenia. Poruszac instrumentem w trakcie
czyszczenia, zwracajac szczegdlng uwage na zawiasy,
wgtebienia i inne miejsca trudne do czyszczenia. Uwaga:
Zaleca sie wymiane roztworu detergentu, jezeli stanie sie
bardzo zabrudzony (zakrwawiony i/lub metny).

Instrumenty ze $wiattem przewodu: uzywac miekkiej
szczoteczki o $rednicy i dtugosci odpowiadajacej Srednicy i
dtugosci $wiatta. Szorowa¢ swiatto przewodu (pod katem i
prosto) tak, aby przy ptukaniu (ponizej) nie byto zadnych
widocznych zabrudzen.

Instrumenty ze Swiattem przewodu: umiesci¢ urzadzenie
W pozycji otwartej, z dystalng koricdwka skierowang do
dotu. Sptukaé instrument stosujac co najmniej 50 ml
roztworu detergentu w temperaturze od 27°C do 44°C
wprowadzonego przez port do ptukania znajdujacy sie na
raczce/trzonie. Powtdrzyé ptukanie co najmniej 2 razy

(tj. tacznie 3 razy) do czasu, az ptyn wyptywajacy ze Swiatta
przewodu bedzie catkowicie pozbawiony zabrudzen.
Instrumenty ze Swiattem przewodu: jezeli podczas

ostatniego ptukania Swiatta widoczne sg zabrudzenia,
powtdrzy¢ czyszczenie i ptukanie swiatta przewodu.

. Sptukac instrument zanurzajac go catkowicie w wodzie z

kranu w temperaturze od 27°C do 44°C, co najmniej na
30 sekund, aby usunac¢ wszelkie pozostatosci detergentu i
zabrudzen.

Instrumenty ze $wiattem przewodu: po ptukaniu umiesci¢
instrument w pozycji otwartej, z dystalng koricowka
skierowang do dotu. Sptukac instrument w co najmnie;j

50 ml wody z kranu w temperaturze od 27°C do 44°C,
stosujgc port do ptukania znajdujgcy sie na raczce/trzonie.
Powtdrzy¢ proces ptukania co najmniej 2 razy (tj. tacznie
ptukac 3 razy).

Wytrzed instrument czystym, niestrzepigcym sie
recznikiem.

Instrumenty ze $wiattem przewodu: poruszac
instrumentem tak, aby usung¢ wode ptuczaca ze Swiatta
przewodu.

Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ instrumentu.
Jezeli widoczne sg zabrudzenia, powtdrzy¢ czyszczenie.
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Czyszczenie automatyczne
1. Upewnic sie, ze przed czyszczeniem zastosowano sie do
wszystkich wskazdwek wstepnych.

2. Do czyszczenia instrumentu zastosowac ponizsze
parametry automatycznego czyszczenia.

MINIMALNY TYP | STEZENIE
FAZA czas | TEMPERATURA| pETERGENTU ESU
OBIEGU JEST STOSOWANY)
Czyszczenie Zimna woda 2
15s. kranu ND
wstepne 1 1°C - 16°C
* Detergent: :D detergent
o obojetnym pH
Czyszczenie 1 min GOqufraa\rI]Vl?da 2| /enzymatyczny
enzymatyczne) 43°C-g2°C  |* Stezenie: Postepowac
zgodnie z zaleceniami
producenta detergentu.

» Detergent: Srodek
czyszezacy o pH
Woda z kranu | obojetnym

Cayszezenie 12 minuty | “430c g2eC |« stesenie: Postepowac

zgodnie z zaleceniami
producenta detergentu.
. Woda z kranu
Ptukanie 1 15s. 43°C - 82°C ND
. Woda
Ptukanie 10s. oczyszczona ND
czysta wodg 43°C - 82°C
Suszenie ND ND ND

3. Instrumenty ze Swiattem przewodu: poruszaé
instrumentem tak, aby usunaé wode ptuczacy ze sSwiatta
przewodu.

4. Jezeli instrument jest wilgotny, osuszy¢ go czystym,
niestrzepigcym sie recznikiem.

5. Sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ instrumentu.
6. Jezeli widoczne sg zabrudzenia, powtdrzyé czyszczenie.

Inspekcja/konserwacja

Warunkiem prawidtowego dziatania kazdego instrumentu
chirurgicznego jest odpowiednia dbatos¢ i prawidtowe
obchodzenie sie z nim. Aby zapewni¢ dtugotrwate i
bezawaryjne dziatanie wszystkich instrumentéw
chirurgicznych, nalezy zastosowac sig do srodkéw ostroznosci
podanych powyzej. Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢
instrumenty pod katem ztamanych, peknietych, pokrytych
nalotem powierzchni; ruchomosci zawiaséw oraz
wyszczerbionych i zuzytych czesci. W przypadku zauwazenia
jakichkolwiek probleméw nie uzywac instrumentu. Zwrdcic¢
instrument do odpowiedniej placéwki serwisowej w celu jego
naprawy lub wymiany.

Przed wyjatowieniem nasmarowac instrument specjalnym
mleczkiem lub smarem przepuszczajacym pare/
rozpuszczalnym w wodzie, kierujac sie wskazéwkami
producenta srodka smarujacego.

Przed zapakowaniem instrumentu do wyjatowienia
pozostawi¢ go na trzy (3) minuty do ociekniecia.
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Pakowanie

Instrumenty mozna pakowac do specjalnie przeznaczonych do
tego systemdw pakujacych. Materiaty do owijania przez
wyjatawianiem musza by¢ zatwierdzone przez krajowe wtadze
nadzorcze do wyjatawiania stosowanym sposobem .
Przestrzega¢ wskazdwek producenta dotyczacych
wyjatawiania dbajac w szczegdlnosci o to, by nie dopusci¢ do
zniszczenia powierzchni tnacych i szczek instrumentu.

Wyjatawianie

Wszystkie instrumenty nalezy wyjatawia¢ w potozeniach
catkowicie otwartych (tj. z otwartymi portami ptukania,
szczekami, itp.), aby $rodek wyjatawiajacy zetknat sie ze
wszystkimi powierzchniami.

Urzadzenia z wklestymi powierzchniami nalezy utozy¢ w taki
sposdb, aby w zagtebieniach nie zbierata sie woda.

Uwaga: Te narzedzia nie zostaty zatwierdzone do
wyjatawiania tlenkiem etylenu (EO).

Parametry przedprézniowego wyjatawiania parowego
(taca lub pudetko do wyjatawiania)

Pulsy wstepne: 3

Temperatura kontaktu: 132°C

Czas kontaktu: 4 minuty

Czas suszenia: 30 minut + 15 minut w komorze po
wyjatowieniu

Konfiguracja przy wyjatawianiu: Owinieta taca lub pudetko do
wyjatawiania (1 warstwa podwajna lub 2 warstwy pojedyncze)
Parametry przedprézniowego wyjatawiania parowego
(narzedzie)

Pulsy wstepne: 3

Temperatura kontaktu: 132°C

Czas kontaktu: 4 minuty

Czas suszenia: 30 minut

Konfiguracja przy wyjatawianiu: Owiniete narzedzie

(1 warstwa podwadjna lub 2 warstwy pojedyncze)

Wyjatawianie - rynki poza USA

Parametry przedprézniowego wyjatawiania parowego
(taca lub pudetko do wyjatawiania)

Minimalne pulsy wstepne: 3

Minimalna temperatura kontaktu: 132°C

Minimalny czas kontaktu: 3 minuty

Minimalny czas suszenia: 30 minut + 15 minut w komorze
po wyjatowieniu

Konfiguracja przy wyjatawianiu: Owinieta

(1 warstwa podwajna lub 2 warstwy pojedyncze)
Parametry przedprézniowego wyjatawiania parowego
(narzedzie)

Minimalne pulsy wstepne: 3

Minimalna temperatura kontaktu: 132°C

Minimalny czas kontaktu: 3 minuty

Minimalny czas suszenia: 30 minut

Konfiguracja przy wyjatawianiu: Owiniete narzedzie

(1 warstwa podwdjna lub 2 warstwy pojedyncze)

Parametry grawitacyjnego wyjatawiania parowego
(narzedzie)

Temperatura kontaktu: 132°C

Czas kontaktu: 15 minut

Czas suszenia (instrumenty ze $wiattem): 45 minut
Czas suszenia (instrumenty bez $wiatta): 30 minut
Konfiguracja przy wyjatawianiu: Owiniete narzedzie
(1 warstwa podwdjna lub 2 warstwy pojedyncze)
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Parametry grawitacyjnego wyjatawiania parowego
(Tylko instrumenty bez swiatta)

Temperatura kontaktu: 121°C

Czas kontaktu: 30 minut

Czas suszenia: 30 minut

Konfiguracja przy wyjatawianiu: Owiniete narzedzie
(1 warstwa podwadjna lub 2 warstwy pojedyncze)

Przechowywanie
Po wyjatowieniu instrumentu nalezy przechowywac go w
jatowym opakowaniu w czystym, suchym miejscu.

Karta gwarancyjna

CareFusion oferuje dozywotnig gwarancje na wszystkie
instrumenty chirurgiczne oznaczone markg V. Mueller (jesli
nie zaznaczono inaczej); gwarantujemy, ze sg one pozbawione
wad funkcjonalnych wykonania i materiatu pod warunkiem, iz
stosowane sg zgodnie z ich przeznaczeniem chirurgicznym.
Kazdy wadliwy instrument V. Mueller bedzie wymieniony lub
naprawiony bezptatnie.

Naprawa

Kazdy instrument V. Mueller wymagajacy serwisowania,
niezaleznie od wieku takiego instrumentu, nalezy zwrdci¢ do
autoryzowanej placéwki serwisowej. W sprawie napraw poza
terenem USA nalezy skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem.

Uwaga: Wszelkie instrumenty przekazywane do konserwacji,
naprawy itp. muszg by¢ najpierw oczyszczone i wyjatowione
zgodnie z tymi Wskazéwkami.

Adresy i telefony

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Adres emaila do kontaktéw w USA:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

Adres emaila do kontaktéw spoza USA:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Inne Zrédta informacji: Wiecej informacji na temat zasad
sterylizacji oraz wymagan ze strony producentéw i
uzytkownikdw mozna uzyskac na witrynie www.aami.org,
www.aorn.org lub www.iso.org.
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Aygitlar

Bu kullanim yénergeleri, Carefusion, V. Mueller Sinir /
Omurga Uriinleri (Neuro/Spine Products) adiyla etiketlenmis,
(oynar pargasi olmayan) duragan parga takimlarindan olusan,
basit menteseli, kendi kendine kilitlenir ve aliminyum da
icerebilen ameliyat arag gereglerini igine alan yeniden
kullanilir ameliyat aygitlari igin amaglanmistir.

Saglanma Bigimi
V. Mueller aygitlar, arindirilmadan paketlenir. Kullanmadan
once temizleme ve mikroptan arindirma islemi gereklidir.

Yeniden isleme Tutmayla ilgili Sinirlamalar

Yeniden isleme tutmanin bu aygitlar Gizerinde etkisi azdir.
Kullanim stiresinin sonu, genellikle kullanim sonucu aginma ve
yipranmayla saptanir.

Uyarilar

Aygitlar, bu kullanim islemlerine uygun kullaniimalidir.
Kullanmadan 6nce bu ekin batin bolimlerini okuyunuz. Bu
aygitin yanlis kullanimi, ciddi yaralanmalara yol agabilir.
Ayrica, aygita yanhs bakim ve koruma uygulama, aygitin
hastada kullanilmadan 6nce mikroplanmasina neden olarak
saglik tehlikesi olusturabilir ve hastanin veya saglk uzmaninin
ciddi olarak yaralanmasina yol agabilir.

Renkli anotlanmig aliminyum geregler, 6zdevinimli (otomatik)
temizleme ve arindirma yontemleri kullanildiginda renklerini
yitirebilirler.

Onlemler

Bu islemlerle kurulusunuzun tizikleri ve / veya sizin
temizleme / arindirma donatiminizin Greticisinin énerdigi
islemler arasinda ayriliklar varsa, aygitlarinizi temizleme ve
mikroptan arindirma islemlerine baslamadan 6nce bu
farkhliklar hastanenin ilgili sorumlu gorevlisinin dikkatine
sunulmalidir.

Aygitin amaglandigi islem diginda kullaniimasi, hasar
gormesine veya kirilmasina neden olur.

Kullanmadan 6nce diizglin galistigini ve durumunu
denetlemek igin aygiti inceleyiniz. Amaglandigi islevi gerektigi
gibi yerine getirmeyen veya somut hasar gérmus aygitlari
kullanmayiniz.

Aygitlari asiri germelere veya devinimsel sarsintilara karsi
koruyunuz. Borucuk (kandl) igcine sokmadan veya ¢ikarmadan
once uzak uglari kapatiniz.

Aletleri borucuk arasindan sokarken veya cikarirken daima
dikkatli olunuz. Cikarma sirasinda alete yandan basing
uygulama, aygitin ¢alisan ucunun ve govdesinin hasarina
neden olabilir. Aygitin borucuk igindeki musluk / kapakgik
pargalarina takilmasini veya borucugu yerinden oynatmasini
onlemek igin aygitin uglarinin kapali olmasina ve borucuktan
tamamen gikana dek diz disari gekilmesine dikkat ediniz.

Yalniz bu kullanim islemlerinde belirtilen temizleme ve
arindirma yontemleri onaylanmistir.

Yalniz sertlik derecesi ylkstz (pH 6 — 8) eriyikleri kullaniniz.
islem Oncesi Yapilmasi Gerekenler
Aygiti kullanimindan dnceki 2 saat iginde temizleyiniz.

Aygitlari kurulusun belirlenmis tasima yontemlerine uygun bir
bigimde tasiyiniz.

Gozle gorulen fazlalik kirleri aygiti kullanimdan sonra elden
geldigince gabuk yikayarak veya silerek gikariniz.

Butln aygitlar, arindirict maddenin tim ylzeylere degmesini
saglamak i¢in tam agik konumda (yani, yikama delikleri,
¢eneler vb. agik durumda) isleme konmalidir.
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Elle Temizleme (5’inci, 6inc1, 7’inci, 9’uncu ve 11’inci
adimlar yalniz i¢i bogluklu borumsu pargali aygitlar
icindir)

1.

islem 6ncesi yapilmasi gerekenlerin temizlik 6ncesi
yapilmasi saglanmalidir.

. Enzimatik (tepkiten) / sertlik degeri yiiksiiz (nétr)

temizleyici eriyigi, Ureticinin 6nerdigi islemlere gore 27°C
ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda bir sicaklikta gesme suyu
kullanarak hazirlayiniz.

. Aygiti agik / rahat bir konumda yikama deligi acik bigcimde

yerlestirerek temizleyici eriyigin igine batiriniz ve en az 5
dakika sivinin iginde kalmasini saglayiniz. Batirma suresinin
basinda tiim oynar pargalari galistiriniz.

. Yumusak firga kullanarak goralir kiri aygittan temizleyiniz.

Firgalarken mentese, girinti ve diger temizlemesi zor
alanlara 6zen gostererek aygiti galistiriniz. Not: Gozle
gorulir bir sekilde kirlenirse (kanlanir ve / veya bulanirsa)
temizleyici eriyigin degistirilmesi salik verilir.

. lgi bosluklu boru seklindeki aygitlari temizlemek igin

boslugun ¢api ve uzunluguna esit ¢api ve uzunlugu olan
yumusak bir firca kullaniniz. i¢ boslugu (acili / agisiz
konumlarda), asagida agiklanan yikama islemi sirasinda
bosluk duvarlarinda gozle gortltr kir kalmayana dek
firgalayiniz.

. ici bosluklu bdlmeleri olan aygitlari temizlerken, aygiti agik

/ rahat bigcimde uzak ucu asagi déniik olarak yerlestiriniz.
En az 50 ml’'lik 27°C ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda bir
sicakliktaki temizleme eriyigi ile sapta / gévdede yer alan
yikama deligini kullanarak aygiti yikayiniz. Yikama islemini,
i¢ bosluktan gikan butin sivinin temiz oldugunu gorene
dek en az 2 kez (toplam 3 kez) yineleyiniz.

. ici bosluklu parcalari olan aygitlari temizlerken, i¢

boslugun son yikanmasi sirasinda gozle gorulir kir
gorulirse bosluk duvarlarini firgalama ve yikama iglemini
yineleyiniz.

. Kalan temizleme eriyiginin veya artiklarin temizlenmesi

icin, aygit1 27°C ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda bir
sicakliktaki gesme suyuna en az 30 saniye tamamen
daldirarak durulayiniz.

. ici bosluklu parcalari olan aygitlari, durulama islemini

uygulayarak aygiti agik / rahat bigimde ve uzak ucu asagiya
donuk olarak yerlestiriniz. En az 50 ml’lik 27°C ile 44°C
(81°F - 111°F) arasinda bir sicakliktaki temizleme eriyigi ile
sapta / gévdede yer alan yikama deligini kullanarak aygiti
yikayiniz. Yikama islemini, en az 2 kez (toplam 3 kez)
yineleyiniz.

10. Aygiti temiz ve tiftiksiz bir havlu ile kurulayiniz.

11. ici bosluklu parcalari olan aygitlari temizlerken, aygiti

durulama suyu i¢ bosluktan akacak bigcimde konumlayiniz.

12. Her aygitin temizlendigini gozle denetleyiniz.

13. Gozle gorilur kir varsa temizleme iglemini yineleyiniz.
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Ozdevinirli Temizleme
1. islem 6ncesi yapilmasi gerekenlerin temizlik éncesi
yapilmasi saglanmalidir.

2. Aygitlari asagida verilen 6zdevinimli temizleme
degiskenlerini kullanarak temizleyiniz.

EN AZ TEMIZLEYiCi TURD
ASAMA YENIDEN SU SICAKLIGI | VE YOGUNLUGU
DEVIiR SURESI (GEGERLIYSE)
Soguk musluk
suyu
On yikama 1| 15 saniye 1°C- 16°C G/D
arasinda
(33°F - 60°F)
» Temizleyici madde:
Sicak musluk | Sertlik derecesi
Kitenli suyu yliksiiz (pH nétr) /
Tepkitenli 1 dakika 43°C-82°C | tepkiten temizleyici
Yikama arasinda 5 levici
" . ® Yogunluk: Temizleyici
(110°F - 179°F) | ireticisinin
Onerilerine gore
eTemizleyici madde:
Musluk suyu | Sertlik derecesi
Vinci . 43°C - 82°C yuikstiz temizleyici
2 dakika
Yikama ! arasinda ® Yogunluk: Temizleyici
(110°F - 179°F) | ureticisinin
Onerilerine gore
Musluk suyu
linci . 43°C - 82°C
Durulama 15 saniye arasinda G/b
(110°F - 179°F)
Arisu
Ari . 43°C - 82°C
Durulama 10 saniye arasinda G/D
(110°F - 179°F)
Kurulama G/D G/D G/D

3. l¢i bosluklu boru pargalari olan aygitlari temizlerken, aygrti
durulama suyu borunun igindeki bosluktan akacak bigimde
konumlayiniz.

4. Gozle goruliir nem varsa, gereci temiz, tiftiksiz bir havlu ile
kurulayiniz.

5. Her gerecin temizlendigini gozle denetleyiniz.
6. Gozle gorulur kir varsa temizleme iglemini yineleyiniz.

inceleme / Bakim

Her ameliyat gerecinin istenen islevi saglamasi icin gerekli
bakim ve uygun ele alim énemlidir. Bitiin ameliyat
aygitlarindan uzun ve sikintisiz hizmet almak igin, daha 6nce
belirtilmis 6nlemler uygulanmalidir. Her kullanimdan 6nce
aygitlari inceleyerek kirik, gatlak, lekeli yizeyler ve gentik veya
asinmis pargalar olup olmadigini, menteselerin hareketini
denetleyiniz. Bu durumlardan herhangi birisinin olmasi
durumunda aygiti kullanmayiniz. Aygiti onarim veya
degistirme igin yetkili onarim - bakim merkezine gonderiniz.
Arindirma isleminden 6nce aygiti alet stl veya buhar
gegirgen / suda erir bir yaglayici ile yaglayici reticisinin
islemlerini uygulayarak kayganlastiriniz.

Mikroptan arindirma islemi igin paketlemeden 6nce ig (3)
dakika aygitlarin iglerindeki sivinin akarak kurumalarini
bekleyiniz.
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Paketleme

Aygitlar, paketleme igin tasarlanmis diizenlere yuklenebilir.
Arindirma sargi maddelerinin tlkenizin tlzik diizenleyici
kurumunun uyguladigr arindirma yontemine uygun oldugu
onaylanmalidir. Ceneleri ve kesme kenarlarini hasardan
korumaya 6zen gostererek, paketleme Ureticisinin arindirma
islemlerine uygun kullaniniz.

Mikroptan arindirma

Butln aygitlar, arindirict maddenin tim ylzeylere degmesini
saglamak igin tam agik konumda (yani, yikama delikleri,
geneler vb. agik durumda) isleme konmalidir.

icbiikeyli yiizeyleri olan tiim aygitlar, su toplanmasini
onleyecek bigimde yerlestirilmelidir.

Not: Bu arag gereglerin Etilen Oksit (EO) kullanilarak
arindirilmasinin gegerliligi denetlenmemistir.

Vakumlama Oncesi Buharli Arindirma Degiskenlerinin
Degerleri (Tepsi veya Arindirma Kilifi)

Onhazirlik Sinyali: 3

Sicaklik: 132°C (270°F)

Tutulma Suresi: 4 dakika

Kuruma Stresi: 30 dakika + arindirma sonrasi bdlmede 15
dakika

Mikroptan Arindirma Diizenlenisi: Sargili Tepsi veya Arindirma
Kihfi (1 tabakah 2 katl ya da 2 tabakali 1 katli)
Vakumlama Oncesi Buharli Arindirma Degiskenlerinin
Degerleri (Arag Gereg)

Onhazirlik Sinyali: 3

Sicaklik: 132°C (270°F)

Tutulma Stresi: 4 dakika

Kuruma Stresi: 30 dakika

Mikroptan Arindirma Duizenlenisi: Sarili Gereg

(1 tabakali 2 katli ya da 2 tabakali 1 katl)

Amerika Birlesik Devletleri pazar disinda mikroptan
arindiriimasi gerekir.

Vakumlama Oncesi Buharli Arindirma Degigkenlerinin
Degerleri (Tepsi veya Arindirma Kilifi)

En Az Onhazirlik Sinyali: 3

En Az Sicaklik: 132°C (270°F)

En Az Tutulma Suresi: 3 dakika

En Az Kuruma Suresi: 30 dakika + arindirma sonrasi
boImede 15 dakika

Mikroptan Arindirma Duizenlenisi: Sarili

(1 tabakali 2 kath ya da 2 tabakali 1 katl)

Vakumlama Oncesi Buharli Arindirma Degiskenlerinin
Degerleri (Arag Gereg)

En Az Onhazirlik Sinyali: 3

En Az Sicaklik: 132°C (270°F)

En Az Tutulma Suresi: 3 dakika

En Az Kuruma Suresi: 30 dakika

Mikroptan Arindirma Duzenlenisi: Sarili Gereg

(1 tabakali 2 kath ya da 2 tabakali 1 katl)

Yergekimli Buharli Arindirma Degiskenleri Degerleri
(Arag Gereg)

Sicaklik: 132°C (270°F)

Tutulma Suresi: 15 dakika

Kuruma Suresi (bosluklu aygitlar): 45 dakika

Kuruma Suresi (i¢i bosluklu olmayan aygitlar): 30 dakika
Mikroptan Arindirma Diizenlenisi: Sarili Arag Gereg

(1 tabakali 2 katli ya da 2 tabakali 1 katl)
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Yergekimli Buharli Arindirma Degiskenleri Degerleri
(ici bosluklu pargali olmayan aygitlar)

Sicaklik: 121°C (250°F)

Tutulma Suresi: 30 dakika

Kuruma Stresi: 30 dakika

Mikroptan Arindirma Diizenlenisi: Sarili Arag Gereg
(1 tabakali 2 katl ya da 2 tabakali 1 katl)

Saklama

Arindirma igsleminden sonra aygitlar, arindirma paketlerinin
icinde, temiz ve kuru bir ortamda saklanmalidir.

Garanti

CareFusion, V. Mueller adini tagiyan her ameliyat aletinin
(baska turlu belirtiimedikge) kullanim siiresi boyunca
amaglandigi ameliyat islemi igin gerektigi bicimde
kullanildiginda, isgilik ve malzeme konusunda islevsel kusurlari
olmayacagini garantiler. Kusurlu oldugu kanitlanan bir V.
Mueller aygiti ticretsiz onarilacak veya degistirilecektir

Onarim Hizmeti

Kullanim stiresi ne olursa olsun herhangi bir V. Mueller aygiti
bakim - onarim isterse, yetkili onarim merkezine
gonderilmelidir. ABD disindaki onarimlar igin, yerel
dagitimcinizla iletisim kurunuz.

Not: Bakim, onarim vb. igin geri gonderilen bitin aygitlar,
gonderilmeden 6nce bu islemler dogrultusunda temizlenmeli
ve mikroptan arindiriimalidir.

iletisim Bilgileri

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

ABD iginde, sorular igin ileti adresi:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com
Uluslararasi sorular igin ileti adresi:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Diger Kaynaklar: Mikroptan arindirma uygulamalarina ve
ureticiler ve son kullanicilardan neler beklendigine iliskin
ayrintili bilgi igin www.aami.org, www.aorn.org ya da
www.iso.org adreslerine bakiniz.
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Dispozitive

Aceste instructiuni de utilizare sunt concepute pentru
instrumentele chirurgicale refolosibile etichetate cu numele
CareFusion, Produse neurovertebrale V. Mueller, ce cuprind
instrumente chirurgicale de tip ansamblu fix (fara
componente mobile), cu articulatie simpla si cu autoblocare,
inclusiv cele ce contin aluminiu.

Mod de furnizare
Dispozitivele V. Mueller sunt ambalate nesteril. Trebuie sa
aiba loc curatarea si sterilizarea inainte de utilizare.

Limitari privind reprocesarea

Reprocesarea repetata are efect minim asupra acestor
dispozitive. Incheierea duratei de functionare este determinata
in mod normal de uzura si deteriorarea datorate utilizarii.

Avertismente

Dispozitivele trebuie utilizate conform acestor instructiuni de
utilizare. Cititi toate sectiunile acestui prospect inainte de
utilizare. Utilizarea inadecvata a acestui dispozitiv poate sa
cauzeze vatamari grave. In plus, ingrijirea si intretinerea
inadecvata a dispozitivului poate face ca dispozitivul sa devina
nesteril inaintea utilizarii pe pacient si poate cauza vatamarea
grava a pacientului sau a furnizorului de ingrijiri medicale.

Instrumentele din aluminiu colorate anodic si-ar putea pierde
culoarea daca sunt folosite metode automate de curatare si
sterilizare.

Precautii

Daca exista diferente intre aceste instructiuni si politicile
unitatii dvs. si/sau instructiunile producatorului
echipamentului dvs. de curatare/sterilizare, aceste diferente
trebuie aduse in atentia personalului spitalicesc responsabil
corespunzator, pentru solutionare, inainte de a trece la
curatarea si sterilizarea dispozitivelor dvs.

Folosirea unui dispozitiv pentru altd sarcind decat cea pentru
care este conceput va duce de regula la deteriorarea sau
stricarea dispozitivului.

Tnaintea utilizarii, inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca
functionarea si starea sunt corespunzatoare. Nu utilizati
dispozitivele daca nu indeplinesc in mod satisfacator functia
pentru care au fost concepute sau dacd au deteriorari fizice.

Evitati socurile mecanice si fortarea dispozitivelor. Inchideti
capetele distale inainte de introducerea sau indepartarea prin
canule.

Fiti intotdeauna precauti cand introduceti sau indepartati
dispozitive prin canula. Presiunea laterald asupra
dispozitivului in timpul indepartarii poate deteriora varful de
lucru, tija dispozitivului. Asigurati-va ca varfurile sunt inchise
si ca dispozitivul este tras afara direct, pana cand iese
complet din canuld, pentru a evita agatarea ansamblurilor cu
valva in canule sau dislocarea canulei.

Numai procesele de curatare si sterilizare care sunt definite in
cadrul acestor instructiuni de utilizare au fost validate.

Folositi numai solutii de detergent cu pH neutru (6-8).
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Instructiuni pentru pre-procesare:

Initiati curatarea dispozitivului in interval de 2 ore de la
utilizare.

Transportati dispozitivele prin procedura de transport
stabilita a institutiei.

Tndepartati murdaria grosiera in exces cat de curand posibil
dupa utilizare, prin clatirea sau stergerea dispozitivului.

Toate dispozitivele trebuie procesate in pozitia complet
deschisa (adica orificii de irigare, gheare etc.), pentru a
permite contactul tuturor suprafetelor cu produsul
sterilizator.

Curatarea manuala: (Pasii 5, 6, 7, 9 si 11 sunt

necesari numai pentru dispozitivele cu lumen.)

1. Asigurati-va ca toate instructiunile de pre-procesare sunt
urmate inaintea curatarii.

2. Pregatiti solutia de detergent enzimatic / cu pH neutru,
folosind apa de la robinet cu temperatura in intervalul
27°C — 44°C, conform instructiunilor producatorului.

3. Plasati dispozitivul in pozitia deschis/relaxat, cu orificiul
pentru irigare deschis, si cufundati-l complet in solutia de
detergent si ldsati dispozitivul la inmuiat minimum 5
minute. Actionati toate partile mobile in timpul initierii
perioadei de inmuiere.

4. Folosind o perie cu peri moi, indepartati toatd murdaria
vizibila de pe dispozitiv. Actionati dispozitivul in timpul
perierii, acordand atentie deosebita balamalelor,
santurilor si altor zone dificil de curatat. Nota: Se
recomanda ca solutia de detergent sa fie schimbata cand
devine foarte contaminata (insdngerata si/sau tulbure).

5. Pentru dispozitivele cu lumen folositi o perie cu peri moi,
diametrul si lungimea periei fiind echivalente cu diametrul
si lungimea lumenului. Frecati lumenul (adica pozitiile
unghiulare/neunghiulare) pana cand nu se mai detecteaza
murdarie vizibild la pasul de clatire a lumenului, de mai
jos.

6. Pentru dispozitivele cu lumen, plasati dispozitivul in
pozitia deschis/relaxat, cu capatul distal indreptat in jos.
Irigati dispozitivul cu minimum 50 ml solutie de detergent,
folosind o temperatura in intervalul 27°C — 44°C, utilizdnd
orificiul pentru irigare situat pe maner/tija. Repetati
procesul de irigare de minimum 2 ori (adica de 3 ori in
total), asigurdndu-va ca tot lichidul care iese din lumen
este lipsit de murdarie.

7. Pentru dispozitivele cu lumen, daca se detecteaza
murdarie vizibild in timpul ultimei irigari a lumenului,
efectuati din nou perierea si irigarea lumenului.

8. Clatiti dispozitivul cufunddndu-l complet in apa de la
robinet cu temperatura in intervalul 27°C — 44°C, timp de
minimum 30 secunde, pentru a indeparta eventualele
reziduuri de detergent sau resturi.

9. Pentru dispozitivele cu lumen, dupa pasul de clatire,
plasati dispozitivul in pozitia deschis/relaxat, cu capatul
distal indreptat in jos. Irigati dispozitivul cu minimum 50
ml apa de la robinet, folosind un interval de temperatura
intre 27°C — 44°C, utilizand orificiul pentru irigare situat pe
maner/tija. Repetati procesul de irigare de minimum 2 ori
(adica de 3 ori in total).

1
1

o

. Uscati dispozitivul cu un prosop curat, care nu lasa scame.

[N

. Pentru dispozitivele cu lumen, manipulati dispozitivul
pentru a permite apei de clatire sa se scurga din lumen.

12. Examinati vizual curdtenia fiecdrui dispozitiv.

13. Dacd ramane murdadrie vizibila, repetati procedura de
curatare.
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Curatarea automata

1. Asigurati-va ca toate instructiunile de pre-procesare sunt
urmate inaintea curdtarii.

2. Curatati dispozitivele la parametrii de curatare automata

de mai jos.
TIMPUL TIPUL DE DETERGENT
Faza | miNivipe |TEMPERATURAL Vs concenTraTIA
RECIRCULARE (DACA ESTE CAZUL)
Prespalare Apd rece dela
pl 15 secunde robinet Nu este cazul
1°C-16°C
o Detergent:
detergent cu pH
. Ap3 caldi de la neutru sau enzimatic|
Spalare 1 minut robinet » Concentratie:
enzimatica 43°C - 82°C Conform
B recomandarilor
producatorului
detergentului
¢ Detergent: produs
de curdtare cu pH
Api de la neutru )
Spélare 1 2 minute robinet * Concentratie:
43°Cc-go°c | Conform
recomandarilor
producdtorului
detergentului
Apd de la
Clatire 1 15 secunde robinet Nu este cazul
43°C-82°C
Clatire Apa purificata
purs 10 secunde 23°C - 82°C Nu este cazul
Uscare | Nu este cazul | Nu este cazul Nu este cazul

3. Pentru dispozitivele cu lumen, manipulati dispozitivul
pentru a permite apei de clatire sa se scurga din lumen.

4. Daca este prezentd umezeala vizibild, uscati instrumentul
cu un prosop curat, care nu lasd scame.

5. Examinati vizual curdtenia fiecarui instrument.

6. Daca ramane murdarie vizibila, repetati procedura de
curatare.

Inspectareaﬁntre;inerea

Tngrijirea si manevrarea corespunzitoare sunt esentiale
pentru performanta satisfacatoare a oricdrui instrument
chirurgical. Masurile de precautie anterioare trebuie luate
pentru a asigura folosinta indelungata si lipsitd de probleme a
tuturor dispozitivelor dvs. chirurgicale. Inspectati dispozitivele
inainte de fiecare utilizare in vederea suprafetelor sparte,
crapate, lipsite de luciu, a miscdrii balamalelor si a
componentelor ciobite sau uzate. Dacd apare oricare dintre
aceste situatii, nu folositi dispozitivul. Tnapoiati dispozitivele la
un centru autorizat de service si reparatii pentru a fi reparat
sau nlocuit.

Tnainte de sterilizare lubrifiati dispozitivul cu lapte pentru
instrumente sau un lubrifiant permeabil pentru vapori /
hidrosolubil, urménd instructiunile producatorului
lubrifiantului.

Ldsati dispozitivele sd se scurga complet timp de trei (3)
minute nainte de a le ambala pentru sterilizare.
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Ambalarea

Dispozitivele pot fi incarcate in sisteme de ambalare dedicate.
Materialul invelitor pentru sterilizare trebuie sa fie aprobat de
catre organismul reglementator al tarii dvs. pentru
modalitatea de sterilizare aplicabila. Utilizati conform
instructiunilor pentru sterilizare ale producatorului
ambalajului, avand grija sa protejati de deteriorare ghearele si
muchiile tdioase.

Sterilizarea

Toate dispozitivele trebuie procesate in pozitia complet
deschisa (adica orificii de irigare, gheare etc.), pentru a
permite contactul tuturor suprafetelor cu produsul
sterilizator.

Toate dispozitivele cu suprafete concave vor fi configurate
astfel incat sa nu apara acumularea apei.

Nota: Aceste instrumente nu au fost validate pentru
sterilizarea folosind oxid de etilena (OE).

Parametrii pentru sterilizare la abur pre-vid

(tava sau cutie de sterilizare)

Pulsuri de preconditionare: 3

Temperatura: 132°C

Timpul de expunere: 4 minute

Timpul de uscare: 30 minute + 15 min. in cuva dupa sterilizare
Configuratia de sterilizare: Tava sau cutie de sterilizare
infasuratd (2 invelisuri cu 1 strat sau 1 invelis cu 2 straturi)
Parametrii pentru sterilizare la abur pre-vid (instrument)
Pulsuri de preconditionare: 3

Temperatura: 132°C

Timpul de expunere: 4 minute

Timpul de uscare: 30 minute

Configuratia de sterilizare: Instrument infasurat

(2 invelisuri cu 1 strat sau 1 invelis cu 2 straturi)

Sterilizare pentru piata din exteriorul Statelor Unite.
Parametrii pentru sterilizare la abur pre-vid

(tava sau cutie de sterilizare)

Minimum de pulsuri de preconditionare: 3
Temperatura minima: 132°C

Timpul minim de expunere: 3 minute

Timpul minim de uscare: 30 minute + 15 min. in cuva
dupa sterilizare

Configuratia de sterilizare: infisurate

(2 invelisuri cu 1 strat sau 1 invelis cu 2 straturi)
Parametrii pentru sterilizare la abur pre-vid (instrument)
Minimum de pulsuri de preconditionare: 3
Temperatura minima: 132°C

Timpul minim de expunere: 3 minute

Timpul minim de uscare: 30 minute

Configuratia de sterilizare: Instrument infasurat

(2 invelisuri cu 1 strat sau 1 invelis cu 2 straturi)

Parametrii pentru sterilizare gravitationala la abur
(instrument)

Temperatura: 132°C

Timpul de expunere: 15 minute

Timpul de uscare (cu lumen): 45 minute

Timpul de uscare (fara lumen): 30 minute
Configuratia de sterilizare: Instrument infasurat

(2 invelisuri cu 1 strat sau 1 invelis cu 2 straturi)
Parametrii pentru sterilizare gravitationala la abur
(numai instrumente fara lumen)

Temperatura: 121°C

Timpul de expunere: 30 minute

Timpul de uscare: 30 minute

Configuratia de sterilizare: Instrument infasurat

(2 invelisuri cu 1 strat sau 1 invelis cu 2 straturi)
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Depozitarea

Dupa sterilizare, dispozitivele trebuie sa ramana in ambalajul
de sterilizare si sa fie depozitate intr-un mediu curat si uscat.

Garantie:

CareFusion garanteaza ca fiecare dispozitiv chirurgical care
poarta numele de marca V. Mueller (cu exceptia cand se
precizeaza altfel) este lipsit de defecte functionale de
manufacturare si materiale cand este folosit in mod normal in
scopul chirurgical pentru care a fost conceput. Orice dispozitiv
V. Mueller care se dovedeste a fi defectuos va fi inlocuit sau
reparat gratuit.

Service si reparatii

Daca un dispozitiv V. Mueller, indiferent de vechimea sa,
necesita service, inapoiati-I la un centru autorizat de reparatii
si service. Pentru reparatii in afara SUA, vd rugam sd va
contactati distribuitorul local.

Nota: Toate dispozitivele care sunt inapoiate pentru
intretinere, reparatii etc. trebuie curatate si sterilizate
conform acestor instructiuni inaintea expedierii.

Informatii de contact:

CareFusion

1500 Waukegan Rd

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.

800-323-9088

www.carefusion.com

Pentru informatii la nivel national trimiteti un e-mail la:
GMB-VMueller-Cust-Support@carefusion.com

Pentru informatii la nivel international trimiteti un e-mail la:
GMB-SIT-International-Team@carefusion.com

Alte resurse: Pentru a afla mai multe despre practicile de
sterilizare si ce se cere din partea producatorilor si a
utilizatorilor finali, vizitati www.aami.org, www.aorn.org sau
WWW.iso.org.
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