Puregraft Combined Adapter

EN: INSTRUCTIONS FOR USE

Indications For Use

The Reusable Puregraft ADAPT/PURE is intended
to be used for the transfer of soft tissue and fluid
between syringes and Puregraft products during
general surgical and plastic surgery procedures.
Reusable Puregraft ADAPT/PURE are intended for
use in soft tissue surgical procedures and as
advised by a qualified surgeon. This device is non-
surgically invasive and intended to be cleaned and
steam sterilized prior to use.

Instructions For Use

Clean and sterilize all devices prior to use. Inspect
the Puregraft ADAPT/PURE to ensure that there is
no damage or wear. Connect the Puregraft
ADAPT/PURE to the appropriate syringes as
applicable.

Contraindications

« Do not use Puregraft ADAPT/PURE if they do not
meet the requirement(s) for use in the intended
surgical procedure(s).

* Whenever and wherever hospital policy and
procedure(s) take precedence over this protocol.
After use in surgery, always clean the adapters prior
to sterilization. Failure to use approved cleaning &
sterilization procedures may void the Product
Warranty.

Warnings

* Reusable adapters are supplied non-sterile and
require cleaning and sterilization prior to use. For
cleaning and sterilization instructions, refer to this
document.

« Do not use alkaline-based cleaning agents to
clean Puregraft ADAPT/PURE. Alkaline-based
(pH>7) detergents and solutions corrode metals.
The center hole requires particular attention during
cleaning.

« This document pertains to reusable devices only
and these instructions are not intended for devices
labeled “For Single-Use Only.” Puregraft single-use
devices must not be reused or reprocessed, as they
are not designed to perform as intended after the
first usage. Please refer to the device label and the
package insert to identify the adapters as “For
Single-Use Only” or “Reusable.”

« Since reusable Puregraft ADAPT/PURE are
supplied non-sterile and require cleaning and
sterilization before use, the appropriate sections of
these instructions may be applied unless other
specific instructions are provided in the package
insert. The healthcare facility should ensure that the
combination of cleaning and sterilization used
actually results in devices that are safe for use in
surgery.

« Alternative methods of processing may be equally
suitable. In the event that National cleaning and
sterilization requirements conflict with these
instructions, the National cleaning and sterilization
requirement should be followed as applicable.

Caution

Before using any Puregraft ADAPT/PURE, visually
inspect it to ensure it is appropriate for the desired
surgical application. Reusable connectors are
vulnerable to repeated autoclaving (heat exposure
to metals) that may cause it to wear out over time.
Puregraft ADAPT/PURE removed from their mated
syringes during surgery may

cause their mated syringes to produce syringe
particulate. Before, during and after use, always

inspect the devices and syringes to ensure properly
mated surfaces and fitness of use.

Limitations and restrictions on reprocessing
Repeated heat exposure and reprocessing affects
these adapters. Decommissioning of the devices is
normally determined by wear and damage due to
use.

OPERATING INSTRUCTIONS

1. Connect a Toomey syringe or a catheter tip
syringe to the larger end of the adapter.

2. Connect a Luer lock syringe to the smaller end of
the adapter.

3. Transfer soft tissue and fluid between syringes as
needed.

4. Puregraft Combined Syringe Adapter may also
be used as a decant stand by placing the connected
syringe upright.

Instructions Point of Use

1. Remove excess blood and debris with disposable
cloth and/or non-shedding wipe.

2. Puregraft ADAPT/PURE should be cleaned within
30 minutes of use to minimize the potential for
drying prior to cleaning.

3. Disconnect adapters from their mated syringes
prior to cleaning.

4. Prepare to presoak the adapters in a basin large
enough to accommodate the adapters using an
enzymatic cleaner according to the cleaning agent
instructions.

Preparation for Decontamination

5. Place devices in a solution as per enzyme
solution manufacturer instructions using lukewarm
(22-43°C) tap water.

6. Completely submerge all adapters in the enzyme
solution and soak for at least 20 minutes.

Cleaning: Manual

7. Remove the devices from the enzyme solution
and rinse in lukewarm (22-43°C) tap water.

8. Clean the inside of the adapter surfaces with a
soft-bristle brush and lukewarm (22-43°C), tap
water mixed with the enzymatic cleaning agent as
described by the manufacturer of the cleaning agent
9. Clean the inside lumens of the adapter using a
soft-bristled, nylon brush until all visible debris has
been removed. Using a syringe with a volume of
60ml, thoroughly and aggressively flush adapter
lumens, holes and other difficult to reach areas.

10. Repeat at least 3 times with lukewarm (22-
43°C) tap water-enzyme solution at a concentration
recommended by the manufacturer.

11. Finish by flushing the adapter at least 3 times
with a syringe (60ml) filled with ultrafiltered, RO, DI,
distilled and/or demineralized water.

12. Place prepared enzymatic cleaning agent in an
ultrasonic cleaner.

13. Completely submerge adapters in the cleaning
solution and sonicate for 10 minutes at 40-45 kHz.
14. Rinse instrument in ultra-filtered, RO, DI,
distilled and/or demineralized water for at least 3
minutes or until there is no sign of blood or soil on
the device in the rinse stream. Repeat the
sonication and rinse steps above.

15. Thoroughly dry moisture from the instrument
with a clean, absorbent and non-shedding wipe.

Cleaning: Automated

16. Remove the devices from the enzyme solution
and rinse in lukewarm (22-43°C) tap water.

17. Transfer the adapter(s) into the automatic
washer/disinfector for processing.

18. Orient the adapter(s) to facilitate drainage in a
way to allow flushing.

19. Select the cycle and ensure the following set of
cycle parameters are properly programed.

20. Remove the adapter(s) from the automatic
washer/ disinfector and dry using a clean soft non-
shredding cloth and filtered pressurized air at < 40

psi.
21. Visually inspect the adapter(s) for cleanliness
and repeat the cleaning procedure if necessary.

Drying:

22. Wipe dry with a non-shedding wipe.

23. Ensure cleaned adapters are properly cleaned
and dry prior to autoclaving by visually inspecting
each instrument.
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Maintenance, Inspection and Testing

24. Inspect each instrument to ensure it is clean and
has been sterilized before use.

25. Visually inspect each instrument for damage
and signs of distortion.

26. If any sign of damage or distortion, call
Puregraft immediately for repair or replacement.

Packaging

Once cleaned and inspected, the dry Puregraft
ADAPT/PURE should be double wrapped according
to AAMI/ CSR technique. The packaging for
terminally sterilized instruments should fulfill
requirements EN 1SO 11607.

Sterilization
Steam sterilization (moist heat) is recommended.

Pre-Vacuum

Wrapped Goods Cycle 4 minutes @ 132° C / 270°
F. Dry Time: 20 to 30 minutes, according to load
size.

Storage
Identify and store sterilized adapters in accordance
with EN 1SO 11607.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

European Reporting Requirements: Any serious
incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Bimini Health Tech and the
competent authority of the Member State in which
the you, as the user and/or patient, are established

FR: MODE D’EMPLOI

Indications d’utilisation

Le Puregraft ADAPT/PURE réutilisable est destiné
a étre utilisé pour le transfert de tissus mous et de
fluides entre des seringues et des produits
Puregraft au cours d'interventions de chirurgie
générale et plastique. Les Puregraft ADAPT/PURE
réutilisables sont destinés a étre utilisés dans les
interventions chirurgicales sur les tissus mous et
selon les recommandations d'un chirurgien qualifié.
Ce dispositif n’est pas invasif sur le plan chirurgical
et doit étre nettoyé et stérilisé a la vapeur avant
d'étre utilisé.

Mode d’emploi

Nettoyer et stériliser tous les dispositifs avant de les
utiliser. Inspecter le Puregraft ADAPT/PURE pour
s’assurer qu'il n’est pas endommagé ou usé.
Connecter le Puregraft ADAPT/PURE aux
seringues appropriées, le cas échéant.

Contre-indications

« Ne pas utiliser les Puregraft ADAPT/PURE s'ils ne
répondent pas aux exigences d'utilisation pour la ou
les interventions chirurgicales prévues.

« Partout et & tout moment ot la politique et la ou
les procédures de I'hopital priment sur ce protocole.
Apres une utilisation chirurgicale, il faut toujours
nettoyer les adaptateurs avant de les stériliser. Le
fait de ne pas suivre les procédures de nettoyage et
de stérilisation approuvées peut annuler la garantie
du produit.

Avertissements

« Les adaptateurs réutilisables sont fournis non
stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant
d'étre utilisés. Pour les instructions de nettoyage et
de stérilisation, se reporter au présent document.

« Ne pas utiliser de produits de nettoyage alcalins
pour nettoyer le Puregraft ADAPT/PURE. Les
détergents et solutions alcalins (pH > 7) corrodent
les métaux. Le trou central nécessite une attention
particuliére lors du nettoyage.

« Ce document ne concerne que les dispositifs
réutilisables et ces instructions ne sont pas
destinées aux dispositifs étiquetés « For Single-Use
Only » (« A usage unique »). Les dispositifs & usage
unique Puregraft ne doivent pas étre réutilisés ou
retraités, car ils ne sont pas congus pour
fonctionner comme prévu aprés la premiére
utilisation. Merci de se référer a I'étiquette du
dispositif et a la notice d'utilisation pour identifier les



adaptateurs « For Single-Use Only » (« A usage
unique ») ou « Reusable » (« Réutilisables »).

Etant donné que les Puregraft
ADAPT/PURE réutilisables sont fournis non stériles
et qu'ils doivent étre nettoyés et stérilisés avant
d'étre utilisés, les sections appropriées de ces
instructions peuvent étre appliquées, sauf si
d’autres instructions spécifiques sont fournies dans
la notice d'utilisation. L’établissement de santé doit
s’assurer que la combinaison de nettoyage et de
stérilisation utilisée permet effectivement d’obtenir
des dispositifs sirs pour une utilisation en chirurgie.
« D’'autres méthodes de traitement peuvent
également convenir. Si les exigences nationales en
matiére de nettoyage et de stérilisation sont en
contradiction avec les présentes instructions, il
convient de suivre les exigences nationales en
matiére de nettoyage et de stérilisation.

Mise en gade

Avant d'utiliser tout Puregraft ADAPT/PURE,
I'inspecter visuellement pour s'assurer qu'il convient
a l'application chirurgicale souhaitée. Les
connecteurs réutilisables sont vulnérables aux
passages répétés en autoclave (| ition des

10. Répéter 'opération au moins 3 fois avec une
solution enzymatique d’eau du robinet tiéde (22-43
°C) a la concentration recommandée par le
fabricant.

11. Finir en ringant 'adaptateur au moins 3 fois
avec une seringue (60 ml) remplie d’eau ayant subi
une ultra- filtration, osmose inverse, désionisation,
distillation et/ou déminéralisation.

12. Placer I'agent de nettoyage enzymatique
préparé dans un bain a ultrasons.

13. Immerger complétement les adaptateurs dans la
solution de nettoyage et les soniquer pendant 10
minutes & 40-45 kHz.

14. Rincer l'instrument dans de I'eau ayant subi une
ultra-filtration, osmose inverse, désionisation,
distillation et/ ou déminéralisation pendant au moins
3 minutes ou jusqu’a ce qu'il n'y ait plus de signe de
sang ou de souillure provenant du dispositif dans le
flux de ringage. Répéter les étapes de sonication et
de ringage ci-dessus.

15. Essuyer soigneusement I'humidité de
l'instrument a l'aide d’une lingette propre,
absorbante et non pelucheuse.

N A

métaux a la chaleur) qui peuvent les user au fil du
temps. Tout Puregraft ADAPT/PURE retiré de sa
seringue au cours d'une intervention chirurgicale
peut entrainer la libération de particules de la
seringue. Avant, pendant et aprés I'utilisation,
toujours inspecter les dispositifs et les seringues
pour s’assurer que les surfaces sont correctement
accouplées et qu'ils sont adaptés a I'utilisation.

Limites et restrictions relatives au retraitement
L'exposition répétée a la chaleur et les
retraitements répétés affectent ces adaptateurs. La
mise hors service des dispositifs est normalement
déterminée par I'usure et les dommages dus a
I'utilisation.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Connecter une seringue de Toomey ou une
seringue @ embout de cathéter a la plus grande
extrémité de 'adaptateur.

2. Connecter une seringue Luer Lock a I'extrémité
la plus petite de I'adaptateur.

3. Transférer les tissus mous et les fluides entre des
seringues si nécessaire.

4. L'adaptateur pour seringue combiné Puregraft
peut également étre utilisé comme support de
décantation en plagant la seringue connectée en
position verticale.

Instructions Sur le lieu d’utilisation

1. Enlever I'excés de sang et les débris avec un
tissu jetable et/ou une lingette non pelucheuse.

2. Le Puregraft ADAPT/PURE doit étre nettoyé
dans les 30 minutes suivant son utilisation afin de
minimiser le potentiel de desséchement avant le
nettoyage.

3. Déconnecter les adaptateurs de leur seringue
avant le nettoyage.

4. Préparer un prétrempage des adaptateurs dans
une cuvette suffisamment grande pour accueillir les
adaptateurs en utilisant un nettoyant enzymatique
conformément aux instructions du produit de
nettoyage.

Préparation a la décontamination

5. Placer les dispositifs dans une solution selon les
instructions du fabricant de la solution enzymatique
en utilisant de I'eau tiéde (22-43 °C) du robinet.

6. Immerger complétement tous les adaptateurs
dans la solution enzymatique et laisser tremper
pendant au moins 20 minutes.

Nettoyage : Manuel

7. Retirer les dispositifs de la solution enzymatique
et les rincer & I'eau tiede (22-43 °C) du robinet.

8. Nettoyer les surfaces intérieures de I'adaptateur
a l'aide d’une brosse a poils doux et d'eau tiede (22-
43 °C) du robinet mélangée au produit de nettoyage
enzymatique, comme indiqué par le fabricant du
produit de nettoyage

9. Nettoyer les lumiéres intérieures de I'adaptateur
a l'aide d’une brosse en nylon a poils doux jusqu’a
ce que tous les débris visibles aient été éliminés. A
I'aide d’'une seringue d'un volume de 60 ml, rincer
soigneusement et agressivement les lumiéres des
adaptateurs, les trous et autres zones difficiles a
atteindre.

yage :
16. Retirer les dispositifs de la solution enzymatique
et les rincer a I'eau tiede (22-43 °C) du robinet.
17. Transférer le ou les adaptateurs dans le laveur-
désinfecteur automatique pour le traitement.
18. Orienter le(s) adaptateur(s) de maniére a
faciliter le drainage et ainsi permettre le ringage.
19. Sélectionner le cycle et s’assurer que
I'ensemble des paramétres de cycle suivants sont
correctement programmés.
20. Retirer le ou les adaptateurs du laveur-
désinfecteur automatique et les sécher a l'aide d’'un
chiffon propre, doux et non pelucheux et d’air filtré a
une pression < 276 kPa.
21. Inspecter visuellement la propreté du ou des
adaptateurs et répéter la procédure de nettoyage si
nécessaire.

Séchage :

22. Essuyer avec une lingette non pelucheuse.
23. S'assurer que les adaptateurs nettoyés sont
correctement nettoyés et secs avant I'autoclavage
en inspectant visuellement chaque instrument.

Maintenance, inspection et tests

24. Inspecter chaque instrument pour s’assurer qu'il
est propre et qu'il a été stérilisé avant utilisation.

25. Inspecter visuellement chaque instrument pour
détecter les dommages et les signes de
déformation.

26. En cas de signe de dommage ou de
déformation, appeler Puregraft immédiatement pour
une réparation ou un remplacement.

Conditionnement

Une fois nettoyé et inspecté, le Puregraft
ADAPT/PURE sec doit étre doublement emballé
selon la technique de ’AAMI/CSR. L'emballage des
instruments stérilisés en phase terminale doit
répondre aux exigences de la norme EN ISO
11607.

Stérilisation
La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est
recommandée.

Prévide

Cycles pour articles emballés 4 minutes a 132 °C /
270 °F. Temps de séchage : 20 & 30 minutes, selon
la taille de la charge.

Stockage
Identifier et stocker les adaptateurs stérilisés
conformément & la norme EN ISO 11607.

MISE EN GARDE : La loi fédérale (Etats-Unis)
restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou
sur ordonnance médicale.

Exigences européennes en matiére de
signalement : Tout incident grave survenu en
rapport avec le dispositif doit étre signalé a Bimini
Health Tech et a 'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont
établis.
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DE: GEBRAUCHSANLEITUNG
Gebrauchsanweisung

Das wiederverwendbare Puregraft ADAPT/PURE ist
fiir den Transfer von Weichgewebe und Fliissigkeit
zwischen Spritzen und Puregraft-Produkten bei
allgemeinchirurgischen und plastisch-chirurgischen
Eingriffen vorgesehen. Wiederverwendbare
Puregraft ADAPT/PURE sind fiir die Verwendung
bei chirurgischen Eingriffen an Weichgewebe und
auf Anweisung eines qualifizierten Chirurgen
vorgesehen. Dieses Produkt ist nicht- chirurgisch
invasiv und muss vor der Verwendung gereinigt und
dampfsterilisiert werden.

Gebrauchsanweisung

Reinigen und sterilisieren Sie alle Produkte vor der
Verwendung. Kontrollieren Sie das Puregraft
ADAPT/PURE, um sicherzustellen, dass es keine
Schéaden oder Abnutzungen aufweist. SchlieBen Sie
den Puregraft ADAPT/ PURE an die
entsprechenden Spritzen an, sofern zutreffend.

Kontraindikationen

« Verwenden Sie Puregraft ADAPT/PURE nicht,
wenn es die Anforderungen fiir die Verwendung bei
dem/den vorgesehenen chirurgischen Verfahren
nicht erfillt.

+ Wann immer und wo immer haben die
Krankenhausrichtlinien und -verfahren Vorrang vor
diesem Protokoll. Nach der Verwendung in der
Chirurgie sind die Adapter vor der Sterilisation stets
zu reinigen. Bei Nichtbeachtung der zugelassenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren kann die
Produktgarantie erléschen.

Warnhinweise

+ Wiederverwendbare Adapter werden unsteril
geliefert und missen vor der Verwendung gereinigt
und sterilisiert werden. Anweisungen zur Reinigung
und Sterilisation finden Sie in diesem Dokument.

« Verwenden Sie zur Reinigung von Puregraft
ADAPT/PURE keine Reinigungsmittel auf
Alkalibasis. Reinigungsmittel und Lésungen auf
Alkalibasis (pH>7) greifen Metalle an. Das
Mittelloch erfordert bei der Reinigung besondere
Aufmerksamkeit.

« Dieses Dokument bezieht sich nur auf
wiederverwendbare Produkte, und diese
Anweisungen sind nicht fir Produkte bestimmt, die
mit ,For Single-Use Only* (,Nur fur einmaligen
Gebrauch®) gekennzeichnet sind. Puregraft-
Produkte fur den Einmalgebrauch diirfen nicht
wiederverwendet oder aufbereitet werden, da sie
nicht dafiir ausgelegt sind, nach der ersten
Verwendung wie vorgesehen zu funktionieren. Bitte
beachten Sie das Etikett des Produkts und die
Packungsbeilage, um die Adapter als ,For Single-
Use Only“ (,Nur fiir einmaligen Gebrauch*) oder als
,Reusable“ (,Wiederverwendbar*) zu erkennen.

« Da wiederverwendbare Puregraft ADAPT/PURE
unsteril geliefert werden und vor der Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden missen, kénnen die
entsprechenden Abschnitte dieser Anleitung
angewendet werden, sofern in der Packungsbeilage
keine anderen spezifischen Anweisungen
angegeben sind. Die Gesundheitseinrichtung sollte
sicherstellen, dass die verwendete Kombination aus
Reinigung und Sterilisation tatsachlich zu Produkten
fuihrt, die fir die Verwendung in der Chirurgie sicher
sind.

« Andere Aufbereitungsverfahren kénnen ebenso
geeignet sein. Sollten die nationalen Reinigungs-
und Sterilisationsanforderungen im Widerspruch zu
diesen Anweisungen stehen, sind die nationalen
Reinigungs- und Sterilisationsanforderungen, soweit
zutreffend, zu befolgen.

Achtung

Vor der Verwendung von Puregraft ADAPT/PURE
ist eine Sichtkontrolle durchzufiihren, um
sicherzustellen, dass das Material fur die
gewlinschte chirurgische Anwendung geeignet ist.
Wiederverwendbare Konnektoren sind anféllig fiir
wiederholtes Autoklavieren (Hitzeeinwirkung auf
Metalle), wodurch sie sich mit der Zeit abnutzen
kénnen. Wenn Puregraft ADAPT/PURE wahrend
eines chirurgischen Eingriffs aus den zugehdrigen
Spritzen entfernt werden, kénnen die zugehdrigen



Spritzen Partikel produzieren. Kontrollieren Sie die
Produkte und Spritzen vor, wahrend und nach dem
Gebrauch, um sicherzustellen, dass sie richtig
zusammengefiigt sind und sich fiir die Verwendung
eignen.

und Einschré bei der

Aufbereitung

Wiederholte Hitzeeinwirkung und
Wiederaufbereitung beeintréchtigen diese Adapter.
Die Ausmusterung der Produkte richtet sich in der
Regel nach der Abnutzung und Beschadigung
durch den Gebrauch.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. SchlieBen Sie eine Toomey-Spritze oder eine
Spritze mit Katheterspitze an das gréRere Ende des
Adapters an.

2. Schlieen Sie eine Luer-Lock-Spritze an das
kleinere Ende des Adapters an.

3. Ubertragen Sie bei Bedarf Weichgewebe und
Flussigkeit zwischen den Spritzen.

4. Der Puregraft Combined Syringe Adapter kann
auch als Dekantierstander verwendet werden,
indem die angeschlossene Spritze aufrecht gestellt
wird.

Anweisungen

Verwendungsort

1. Entfernen Sie iberschiissiges Blut und
Ablagerungen mit einem Einwegtuch und/oder
einem nicht

abférbenden Wischtuch.

2. Puregraft ADAPT/PURE sollte innerhalb von 30
Minuten nach der Verwendung gereinigt werden,
um die Mdglichkeit des Eintrocknens vor der
Reinigung zu minimieren.

3. Trennen Sie die Adapter vor der Reinigung von
den zugehdrigen Spritzen.

4. Weichen Sie die Adapter in einem ausreichend
groRen Becken mit einem enzymatischen Reiniger
geman den Anweisungen des Reinigungsmittels
vor.

Vorbereitung zur Dekontamination

5. Legen Sie die Produkte in eine Lésung geman
den Anweisungen des Herstellers der Enzymlésung
unter Verwendung von lauwarmem (22-43 °C)
Leitungswasser.

6. Tauchen Sie alle Adapter vollstandig in die
Enzyml6sung ein und lassen Sie sie mindestens 20
Minuten einweichen.

Reinigung: Manuell

7. Nehmen Sie die Produkte aus der Enzymldsung
und splilen Sie sie in lauwarmem (22-43 °C)
Leitungswasser ab.

8. Reinigen Sie die Innenseite der Adapterflachen
mit einer Birste mit weichen Borsten und
lauwarmem (22-43 °C), mit dem enzymatischen
Reinigungsmittel vermischtem Leitungswasser, wie
vom Hersteller des Reinigungsmittels beschrieben
9. Reinigen Sie die Innenlumen des Adapters mit
einer Nylonbirste mit weichen Borsten, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Verwenden Sie eine Spritze mit einem Volumen von
60 ml, um die Lumen des Adapters, die Lécher und
andere schwer zugangliche Bereiche griindlich und
aggressiv durchzuspiilen.

10. Wiederholen Sie den Vorgang mindestens
dreimal mit lauwarmer (22-43 °C) Leitungswasser-
Enzymldsung in der vom Hersteller empfohlenen
Konzentration.

11. Spiilen Sie den Adapter abschlieRend
mindestens dreimal mit einer Spritze (60 ml), die mit
ultrafiltriertem, RO-, DI-, destilliertem und/oder
demineralisiertem Wasser gefiillt ist.

12. Geben Sie das vorbereitete enzymatische
Reinigungsmittel in ein Ultraschallbad.

13. Tauchen Sie die Adapter vollstandig in die
Reinigungslosung ein und beschallen Sie sie 10
Minuten lang mit 40-45 kHz.

14. Spilen Sie das Instrument mindestens 3
Minuten lang in ultragefiltertem, RO-, DI-,
destilliertem und/oder demineralisiertem Wasser
oder so lange, bis keine Anzeichen von Blut oder
Schmutz mehr auf dem Produkt im Spiilstrom zu
sehen sind. Wiederholen Sie die obigen Schritte der
Beschallung und Spulung.

15. Trocknen Sie die Feuchtigkeit vom Instrument
griindlich mit einem sauberen, saugfahigen und
nicht flusenden Wischtuch.

Reinigung: Automatisiert

16. Nehmen Sie die Produkte aus der Enzymldsung
und spiilen Sie sie in lauwarmem (22-43 °C)
Leitungswasser ab.

17. Geben Sie den/die Adapter zur Aufbereitung in
den Reinigungs-/Desinfektionsautomaten.

18. Richten Sie den/die Adapter so aus, dass er/sie
leicht abflieRen kann/kénnen und eine Spiilung
méglich ist.

19. Wahlen Sie den Zyklus und stellen Sie sicher,
dass die folgenden Zyklusparameter richtig
programmiert sind.

20. Nehmen Sie den/die Adapter aus dem
Reinigungs-/Desinfektionsautomaten und trocknen
Sie sie mit einem sauberen, weichen, nicht
flusenden Tuch und gefilterter Druckluft bei < 276
kPa.

21. Kontrollieren Sie den/die Adapter visuell auf
Sauberkeit und wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

Trocknen:

22. Mit einem nicht flusenden Tuch trocken
wischen.

23. Stellen Sie sicher, dass die gereinigten Adapter
vor dem Autoklavieren ordnungsgeman gereinigt
und trocken sind, indem Sie jedes Instrument visuell
kontrollieren.

Wartung, Kontrolle und Priifung

24. Kontrollieren Sie jedes Instrument, um
sicherzustellen, dass es sauber ist und vor dem
Gebrauch sterilisiert wurde.

25. Kontrollieren Sie jedes Instrument visuell auf
Beschadigungen und Anzeichen von Verformungen.
26. Bei Anzeichen von Beschadigung oder
Verformung rufen Sie Puregraft sofort an, um das
Instrument zu reparieren oder zu ersetzen.

Verpacken

Nach der Reinigung und Kontrolle sollte das
trockene Puregraft ADAPT/PURE gemaR der
AAMI/CSR-Technik doppelt verpackt werden. Die
Verpackung fiir endsterilisierte Instrumente sollte
die Anforderungen der EN ISO 11607 erfillen.

Sterilisation
Eine Dampfsterilisation (feuchte Hitze) wird
empfohlen.

Vor-Vakuum

Zyklus fiir eingewickelte Gliter: 4 Minuten bei 132
°C /270 °F. Trockenzeit: 20 bis 30 Minuten, je nach
GroRe der Ladung.

Lagerung
Kennzeichnen und lagern Sie sterilisierte Adapter in
Ubereinstimmung mit EN I1SO 11607.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

Europaische Meldevorschriften: Jeder
schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt sollte Bimini Health Tech und der
zustandigen Behdrde des Mitgli in dem

Contraindicaciones

« No utilice el Puregraft ADAPT/PURE si no
cumple con los requisitos para el procedimiento o
procedimientos quirtrgicos a realizar.

« En todos los casos, los protocolos y la politica
del hospital tienen prioridad sobre este protocolo.
Tras su uso durante la cirugia, limpie siempre los
adaptadores antes de esterilizarlos. El uso de
procedimientos de limpieza y esterilizacion no
aprobados puede anular la garantia del producto.

Advertencias

+ Los adaptadores reutilizables se suministran no
estériles y han de limpiarse y esterilizarse antes de
su uso. Consulte este documento para encontrar
instrucciones de limpieza y esterilizacion.

+ No use agentes limpiadores de base alcalina
para limpiar el Puregraft ADAPT/PURE. Los
agentes limpiadores y soluciones de base alcalina
(pH>7) corroen los metales. El orificio central
requiere especial atencion durante la limpieza.

« Este documento concierne solamente a los
dispositivos reutilizables y estas instrucciones no se
aplican a los dispositivos con la etiqueta “For
Single-Use Only” (de un solo uso). Los dispositivos
Puregraft de un solo uso no deben reutilizarse ni
reprocesarse, ya que no estan disefiados para
funcionar de la forma prevista tras el primer uso.
Consulte la etiqueta del dispositivo y el prospecto
para identificar qué adaptadores son “For Single-
Use Only” (de un solo uso) y cuales “Reusable”
(reutilizable).

«+ Dado que el Puregraft ADAPT/PURE reutilizable
se suministra no estéril y ha de limpiarse y
esterilizarse antes del uso, son aplicables las
secciones correspondientes de estas instrucciones
de uso, a menos que se proporcionen otras
instrucciones especificas en el prospecto. El centro
sanitario debera comprobar que la combinacién de
métodos de limpieza y esterilizacién utilizados
realmente consigue que los dispositivos sean
seguros para su uso quirurgico.

« Otros métodos de procesamiento alternativos
pueden ser igualmente adecuados. En caso de que
los requisitos nacionales de limpieza y esterilizacion
entren en conflicto con estas instrucciones, deben
seguirse los requisitos nacionales de limpieza y
esterilizacion como corresponda.

Precaucion

Antes de usar un Puregraft ADAPT/PURE,
inspeccionelo visualmente para comprobar que es
adecuado para la aplicacion quirdrgica deseada.
Los conectores reutilizables son vulnerables a la
esterilizacion en autoclave repetida (exposicion de
metales al calor), que puede provocar su desgaste
con el tiempo. Los dispositivos Puregraft
ADAPT/PURE retirados de sus jeringas acopladas
durante la cirugia pueden causar que las jeringas
acopladas generen particulas. Antes, durante y
después del uso, inspeccione siempre los
dispositivos y jeringas para asegurar un
acoplamiento correcto de las superficies y de que
son adecuados para el uso.

del

Limitaci y restri

Sie als Anwender und/oder Patient ansassig sind,
gemeldet werden.

ES: INSTRUCCIONES DE USO
Indicaciones de uso

El Puregraft ADAPT/PURE redtilizable esta
destinado al uso en la transferencia de tejido blando
y fluidos entre jeringas y productos Puregraft
durante procedimientos de cirugia general o
estética. El Puregraft ADAPT/ PURE reutilizable
esta destinado al uso en procedimientos quirtirgicos
en tejidos blandos y siguiendo las recomendaciones
de un cirujano cualificado. Este dispositivo no es
quirargicamente invasivo y esta disefiado para que
se limpie y esterilice con vapor antes de su uso.

Instrucciones de uso

Limpie y esterilice todos los dispositivos antes de su
uso. Inspeccione el Puregraft ADAPT/PURE para
asegurarse de que no presenta dafios ni desgaste.
Conecte el Puregraft ADAPT/PURE a las jeringas
adecuadas segun corresponda.
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reprocesamiento

La repetida exposicion al calor y reprocesamiento
afecta a estos adaptadores. La puesta fuera de
servicio de los dispositivos suele estar determinada
por el desgaste y dafios causados por el uso.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. Conecte una jeringa Toomey o una jeringa de
punta de catéter al extremo mas grande del
adaptador.

2. Conecte una jeringa con Luer Lock al extremo
mas pequefio del adaptador.

3. Transfiera los tejidos blandos y fluidos entre las
jeringas segun sea necesario.

4. El adaptador de jeringa combinado Puregraft
también se puede usar como soporte de
decantacion, colocando la jeringa conectada en
posicion vertical.

Instrucciones

Punto de uso

1. Elimine el exceso de sangre y residuos con un
trapo desechable o una toallita sin pelusa.

2. El Puregraft ADAPT/PURE debe limpiarse en los
30 minutos tras el uso, para reducir al minimo la



posibilidad de que se seque la suciedad antes de la
limpieza.

3. Desconecte los adaptadores de sus jeringas
acopladas antes de la limpieza.

4. Prepare un recipiente lo suficientemente grande
para que quepan los adaptadores y dejarlos en
remojo previo a la limpieza con un agente limpiador
enzimatico, siguiendo las instrucciones del mismo.

Prep parala

5. Coloque los dispositivos en una solucién
enzimatica siguiendo las instrucciones del
fabricante de la misma, usando agua templada (22-
43 °C) del grifo.

6. Sumerja completamente todos los adaptadores
en la solucién enzimatica y déjelos en remojo
durante al menos 20 minutos.

Limpieza: Manual

7. Saque los dispositivos de la solucién enzimatica
y enjuaguelos con agua templada (22-43 °C) del
grifo.

8. Limpie las superficies interiores del adaptador
con un cepillo de cerdas suaves y agua templada
(22-43 °C) del grifo mezclada con el agente
limpiador enzimatico, siguiendo las instrucciones
del fabricante del agente limpiador.

9. Limpie los lumenes interiores del adaptador con
un cepillo de nailon de cerdas suaves hasta
eliminar todos los residuos visibles. Enjuague
concienzuda y vigorosamente los lumenes, orificios
y otras zonas de dificil acceso del adaptador
usando una jeringa de 60 ml de volumen.

10. Repita este paso al menos 3 veces con una
solucién de agua templada (22-43 °C) del grifo y
detergente enzimatico a la concentracion
recomendada por el fabricante.

11. Termine enjuagando vigorosamente el
adaptador al menos 3 veces con una jeringa (de 60
ml) llena de agua ultrafiltrada, de 6smosis inversa,
desionizada, destilada o desmineralizada.

12. Coloque el agente limpiador enzimatico
preparado en un limpiador ultrasénico.

13. Sumerja completamente los adaptadores en la
solucion de limpieza y sométalos a limpieza
ultrasénica durante 10 minutos a 40-45 kHz.

14. Enjuague el instrumento en agua ultrafiltrada,
de 6smosis inversa, desionizada, destilada o
desmineralizada durante al menos 3 minutos, o
hasta que no queden signos de sangre o suciedad
en el chorro de agua usado para enjuagar el
dispositivo. Repita los pasos de limpieza ultrasénica
y enjuague anteriores.

15. Seque concienzudamente la humedad del
instrumento con una toallita absorbente limpia y sin
pelusa.

Limpieza: Automatica

16. Saque los dispositivos de la solucién enzimatica
y enjuaguelos con agua templada (22-43 °C) del
grifo.

17. Transfiera el adaptador o adaptadores al
lavador/desinfectador automatico para su
procesamiento.

18. Oriente el adaptador o adaptadores para
facilitar su drenado, de manera que se facilite el
enjuague.

19. Seleccione el ciclo y asegurese de que estan
correctamente programados los parametros de ciclo
siguientes.

20. Saque el adaptador o adaptadores del
lavador/desinfectador automatico y séquelos
usando un pafio suave sin pelusa y aire filtrado a
presion a < 276 kPa (40 psi).

21. Inspeccione visualmente la limpieza del
adaptador o adaptadores y repita el proceso de
limpieza si fuera necesario.

Secado:

22. Seque con una toallita sin pelusa.

23. Asegurese de que los adaptadores estan bien
limpios y secos antes de llevarlos al autoclave
inspeccionando cada instrumento visualmente.

Mantenimiento, inspeccion y pruebas

24. Inspeccione cada instrumento para asegurarse
de que esta limpio y se ha esterilizado antes del
uso.

25. Inspeccione visualmente cada instrumento en
busca de dafios o signos de deformacion.

26. Si existen signos de deformacion, llame a
Puregraft inmediatamente para la reparacion o
sustitucion.

Embalado

Una vez limpio e inspeccionado, el Puregraft
ADAPT/PURE seco debe envolverse siguiendo la
técnica de doble envoltura CSR de la AAMI
(Association for the Advancement of Medical
Instrumentation). El embalado de instrumentos
sometidos a esterilizacion terminal debe cumplir los
requisitos de EN ISO 11607.

Esterilizacion
Se recomienda la esterilizacion por vapor (calor
humedo).

Prevacio

Ciclo para objetos envueltos de 4 minutos a 132 °C
1270 °F. Tiempo de secado: 20 a 30 minutos, en
funcion del tamario de la carga.

Almacenamiento
Identifique y almacene los adaptadores
esterilizados segun EN ISO 11607.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta de este dispositivo a un
facultativo o por orden de este.

R isit de ifi peos: Cualquier
incidente grave relacionado con el uso del
dispositivo ha de notificarse a Bimini Health Tech y
a la autoridad competente del estado miembro
donde esté usted, como usuario o paciente,
establecido.

IT: ISTRUZIONI PER L’USO
Indicazioni per 'uso

Il dispositivo riutilizzabile ADAPT/PURE Puregraft &
destinato a essere utilizzato per il trasferimento dei
tessuti molli e dei liquidi tra le siringhe e i prodotti
Puregraft durante le procedure chirurgiche generali
e le procedure di chirurgia plastica. Il dispositivo
riutilizzabile ADAPT/PURE Puregraft & destinato a
essere utilizzato nelle procedure chirurgiche per i
tessuti molli e come consigliato da un chirurgo
qualificato. Questo dispositivo & chirurgicamente
non invasivo ed e destinato alla pulizia e alla
sterilizzazione a vapore prima dell'utilizzo.

Istruzioni per 'uso

Pulire e sterilizzare tutti i dispositivi prima
dell'utilizzo. Ispezionare il dispositivo ADAPT/PURE
Puregraft per assicurarsi che non siano presenti
danni o usura. Collegare il dispositivo
ADAPT/PURE Puregraft alle siringhe appropriate
ove applicabile.

Controindicazioni

+ Non utilizzare il dispositivo ADAPT/PURE
Puregraft se non soddisfa i requisiti per I'utilizzo
nelle procedure chirurgiche previste.

« Ogniqualvolta la politica e le procedure
ospedaliere hanno la precedenza sul presente
protocollo. Dopo I'utilizzo nella chirurgia, pulire

Single-Use Only” (“Esclusivamente monouso”) o
“Reusable” (“Riutilizzabili”).

« Poiché il dispositivo riutilizzabile ADAPT/PURE
Puregraft & fornito non sterile e richiede la pulizia e
la sterilizzazione prima dell'utilizzo, & possibile
applicare le sezioni appropriate di queste istruzioni
a meno che nel foglietto illustrativo non vengano
fornite altre istruzioni specifiche. La struttura
sanitaria deve assicurare che la combinazione di
pulizia e sterilizzazione utilizzata sia realmente
adatta a dispositivi sicuri per I'utilizzo in chirurgia.

« | metodi alternativi di condizionamento possono
essere ugualmente adatti. Nel caso in cui i requisiti
nazionali di pulizia e sterilizzazione entrino in
conflitto con queste istruzioni, i requisiti nazionali di
pulizia e sterilizzazione devono essere seguiti ove
applicabili.

Attenzione

Prima di utilizzare il dispositivo ADAPT/PURE
Puregraft, ispezionarlo visivamente per assicurarsi
che sia appropriato per I'applicazione chirurgica
desiderata. | connettori riutilizzabili sono vulnerabili
all'autoclavaggio ripetuto (esposizione dei metalli al
calore) che potrebbe causare I'usura nel tempo.
Rimuovere il dispositivo ADAPT/PURE Puregraft
dalle siringhe abbinate durante la chirurgia pud
causare la produzione di particolato da parte delle
stesse. Prima, durante e dopo ['utilizzo, ispezionare
sempre i dispositivi e le siringhe per assicurare le
superfici correttamente abbinate e I'idoneita di
utilizzo.

Limitazioni e restrizioni per il ricondizionamento
L'esposizione al calore e il ricondizionamento
ripetuti influiscono su questi adattatori. La messa
fuori servizio dei dispositivi dipende normalmente
dall'usura e dai danni causati dall utilizzo.

ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO

1. Collegare una siringa Toomey o una siringa a
catetere all’estremita pitt ampia dell’adattatore.

2. Collegare una siringa Luer Lock all'estremita pid
piccola dell'adattatore.

3. Trasferire tessuti molli e liquidi tra siringhe come
previsto.

4. La combinazione siringa/adattatore Puregraft pud
inoltre essere utilizzata come supporto di
decantazione posizionando la siringa collegata in
posizione eretta.

Istruzioni

Punto di utilizzo

1. Rimuovere il sangue e i residui in eccesso con un
panno monouso e/o una salvietta priva di lanugine.
2. Il dispositivo ADAPT/PURE Puregraft deve
essere pulito entro 30 minuti dall’utilizzo per
minimizzare la possibilita di asciugatura prima della
pulizia.

3. Prima della pulizia scollegare gli adattatori dalle
siringhe abbinate.

4. Prepararsi per preimmergere gli adattatori
allinterno di una vaschetta abbastanza ampia per
gli adattatori utilizzando un pulitore enzimatico
secondo le istruzioni del detergente.

sempre gli adattatori prima della sterilizzazione. I
mancato uso delle procedure di pulizia e
sterilizzazione approvate possono annullare la
garanzia del prodotto.

Avvertenze

« Gli adattatori riutilizzabili sono forniti non sterili
richiedono pulizia e sterilizzazione prima
dell'utilizzo. Per le istruzioni di pulizia e
sterilizzazione, fare riferimento al presente
documento.

+ Non utilizzare detergenti a base alcalina per la
pulizia del dispositivo ADAPT/PURE Puregraft. |
detergenti e le soluzioni a base alcalina (pH>7)
corrodono i metalli. Il foro centrale richiede
particolare attenzione durante la pulizia.

+ Questo documento riguarda esclusivamente ai
dispositivi riutilizzabili e queste istruzioni non sono
destinate ai dispositivi classificati come “For Single-
Use Only” (“Esclusivamente monouso”). | dispositivi
monouso Puregraft non devono essere riutilizzati o
ricondizionati, in quanto non sono progettati per
funzionare come previsto dopo il primo utilizzo. Fare
riferimento all’etichetta e al foglietto illustrativo del
dispositivo per identificare gli adattatori come “For
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Prep. i per la

5. Posizionare i dispositivi in una soluzione in base
alle istruzioni del fabbricante per la soluzione
enzimatica utilizzando acqua corrente tiepida (22-43
°C)

6. Immergere completamente tutti gli adattatori nella
soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per
almeno 20 minuti.

Pulizia: manuale

7. Rimuovere i dispositivi dalla soluzione enzimatica
e risciacquare in acqua corrente tiepida (22-43 °C).
8. Pulire I'interno delle superfici dell'adattatore con
uno spazzolino a setole morbide e acqua corrente
tiepida (22-43 °C) mescolata con il detergente
enzimatico come descritto dal fabbricante del
detergente.

9. Pulire I'interno dei lumen dell'adattatore
utilizzando un pennello a setole morbide in nylon
fino a rimuovere tutti i detriti visibili Utilizzando una
siringa con un volume di 60 ml, lavare
accuratamente ed energicamente i lumi, i fori e altre
zone dell'adattatore difficile da raggiungere.

10. Ripetere questa operazione per almeno 3 volte
con acqua corrente tiepida (22-43 °C) mescolata



con soluzione enzimatica a una concentrazione
raccomandata dal fabbricante.

11. Terminare lavando I'adattatore almeno 3 volte
con un siringa (60 ml) riempita con acqua
ultrafiltrata, a osmosi inversa, deionizzata, distillata
e/o demineralizzata.

12. Collocare il detergente enzimatico preparato in
un pulitore a ultrasuoni.

13. Sommergere completamente gli adattatori nella
soluzione detergente e sonicare per 10 minuti a 40-
45 kHz.

14. Risciacquare lo strumento in acqua ultra filtrata,
a osmosi inversa, deionizzata, distillata e/o
demineralizzata per almeno 3 minuti o fino a
quando non sono pil presenti segni di sangue o
sporcizia sul dispositivo nel flusso dopo il risciacquo
Ripetere i passaggi precedenti di sonicazione e
risciacquo.

15. Asciugare completamente 'umidita dallo
strumento con una salvietta pulita, assorbente e
priva di lanugine.

Pulizia: automatizzata

16. Rimuovere i dispositivi dalla soluzione
enzimatica e risciacquare in acqua corrente tiepida
(22-43 °C).

17. Trasferire I'adattatore o gli adattatori nella
lavatrice-disinfettatrice automatica per il
condizionamento.

18. Orientare I'adattatore o gli adattatori per
facilitare il drenaggio in modo da consentire il
lavaggio.

19. Selezionare il ciclo e assicurarsi che il seguente
set di parametri per il ciclo sia programmato
adeguatamente.

20. Rimuovere I'adattatore o gli adattatori dalla
lavatrice-disinfettatrice automatica e asciugare
utilizzando un panno pulito, morbido e privo di
lanugine e aria pressurizzata filtrata a < 276 kPa.
21. Ispezionare visivamente I'adattatore o gli
adattatori per confermarne la pulizia e, se
necessario, ripetere la procedura di pulizia.
Asciugatura:

22. Asciugare con una salvietta priva di lanugine.
23. Assicurare che gli adattatori puliti siano puliti e
asciugati adeguatamente prima dell'autoclavaggio
ispezionando visivamente ogni strumento.

Manutenzione, ispezione e verifica

24. Ispezionare ogni strumento per assicurarsi che
sia pulito e che sia stato sterilizzato prima dell'uso.
25. Ispezionare visivamente ogni strumento alla
ricerca di danni e segni di deformazione.

26. Se sono presenti segni di danni o deformazione,

chiamare immediatamente Puregraft per la
riparazione o la sostituzione.

Confezione

Una volta pulito e ispezionato, il dispositivo
ADAPT/PURE Puregraft asciutto deve essere
avvolto in doppio avvolgimento secondo la tecnica
AAMI/CSR. La confezione per gli strumenti
sterilizzati terminalmente deve soddisfare i requisiti
EN ISO 11607.

Sterilizzazione
Si consiglia la sterilizzazione a vapore (calore
umido).

Pre-vuoto

Ciclo per prodotti avvolti: 4 minuti a 132 °C/270 °F.
Tempo di asciugatura: da 20 a 30 minuti, in base
alle dimensioni di carico.

Conservazione
Identificare e conservare gli adattatori sterilizzati
secondo la norma EN ISO 11607.

ATTENZIONE: La legge federale (statunitense)
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

Obblighi europei di segnalazione: Tutti gli
incidenti gravi che si sono verificati in relazione al
dispositivo devono essere segnalati a Bimini Health
Tech e all'autorita competente dello Stato membro
in cui si trovano I'utilizzatore e/o il paziente.

NL: AANWIJZINGEN VOOR
GEBRUIK

Gebruiksindicaties

De herbruikbare Puregraft ADAPT/PURE is bedoeld
om te worden gebruikt voor de overdracht van
zacht- weefsel en vocht tussen injectiespuiten en
Puregraft-producten tijdens algemene chirurgische
en plastische chirurgische procedures. De
herbruikbare Puregraft ADAPT/PURE is bedoeld
voor gebruik bij chirurgische ingrepen op zacht-
weefsel en zoals geadviseerd door een
gekwalificeerde chirurg. Dit hulpmiddel is niet-
chirurgisch invasief en bedoeld om véor gebruik te
worden gereinigd en met stoom te worden
gesteriliseerd.

Gebruiksaanwijzing

Reinig en steriliseer alle hulpmiddelen voor gebruik.
Inspecteer de Puregraft ADAPT/PURE om er zeker
van te zijn dat er geen schade of slijtage is. Sluit de
Puregraft ADAPT/PURE aan op de juiste
injectiespuiten, indien van toepassing.

Contra-indicaties

« Gebruik Puregraft ADAPT/PURE niet als ze niet
voldoen aan de vereisten voor gebruik bij de
beoogde chirurgische ingre(e)p(en).

« Altijd hebben ziekenhuisbeleid en -procedure(s)
voorrang op dit protocol. Reinig de adapters na
gebruik in een operatie altijd voor sterilisatie. Het
niet gebruiken van goedgekeurde reinigings- en
sterilisatieprocedures kan de productgarantie
ongeldig maken.

Waarschuwingen

« Herbruikbare adapters worden niet-steriel
geleverd en moeten véor gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd. Raadpleeg dit document voor
instructies voor reiniging en sterilisatie.

+ Gebruik geen reinigingsmiddelen op alkalische
basis om Puregraft ADAPT/PURE te reinigen.
Alkalische (pH>7) wasmiddelen en oplossingen
tasten metalen aan. Het middelste gaatje vereist
bijzondere aandacht tijdens het reinigen.

« Dit document heeft alleen betrekking op
herbruikbare hulpmiddelen en deze instructies zijn
niet bedoeld voor apparaten met het label “For
Single-Use Only” (Alleen voor eenmalig gebruik).
Puregraft-hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
mogen niet opnieuw worden gebruikt of opnieuw
worden verwerkt, aangezien ze niet zijn ontworpen
om na het eerste gebruik te presteren zoals
bedoeld. Raadpleeg het apparaatetiket en de
bijsluiter om de adapters te identificeren als “For
Single-Use Only” (Alleen voor eenmalig gebruik) of
“Reusable” (Herbruikbaar).

« Aangezien de herbruikbare Puregraft
ADAPT/PURE niet-steriel wordt geleverd en voor
gebruik moet worden gereinigd en gesteriliseerd,
kunnen de desbetreffende gedeelten van deze
instructies worden toegepast, tenzij andere
specifieke instructies in de bijsluiter staan. De
zorginstelling moet ervoor zorgen dat de combinatie
van reiniging en sterilisatie daadwerkelijk resulteert
in hulpmiddelen die veilig zijn voor gebruik in de
operatiekamer.

« Alternatieve verwerkingsmethoden kunnen even
geschikt zijn. In het geval dat de nationale vereisten
voor reiniging en sterilisatie in strijd zijn met deze
instructies, moeten de nationale vereisten voor
reiniging en sterilisatie worden gevolgd, waar van
toepassing.

Let op

Voordat u een Puregraft ADAPT/PURE gebruikt,
moet u deze visueel inspecteren om er zeker van te
zijn dat deze geschikt is voor de gewenste
chirurgische toepassing. Herbruikbare connectoren
zijn kwetsbaar voor herhaald autoclaveren
(blootstelling aan hitte aan metalen) waardoor ze na
verloop van tijd kunnen verslijten. Puregraft
ADAPT/PURE die tijdens de operatie uit hun
gekoppelde injectiespuiten wordt verwijderd, kan
ertoe leiden dat hun gekoppelde injectiespuiten
spuitdeeltjes produceren. Inspecteer voor, tijdens
en na gebruik altijd de hulpmiddelen en spuiten om
zeker te zijn van goed passende opperviakken en
geschiktheid voor gebruik.

Beperkingen op herverwerking

Page 5 of 9

Herhaalde blootstelling aan hitte en herverwerking
zijn van invioed op deze adapters. Het buiten
gebruik stellen van de hulpmiddelen is normaal
gesproken het gevolg van slijtage en
gebruiksschade.

BEDIENINGSINSTRUCTIES

1. Sluit een Toomey-injectiespuit of een injectiespuit
met kathetertip aan op het grotere uiteinde van de
adapter.

2. Sluit een Luer Lock-injectiespuit aan op het
kleinere uiteinde van de adapter.

3. Breng indien nodig zacht weefsel en vloeistof
over tussen injectiespuiten.

4. Puregraft gecombineerde spuitadapter kan ook
worden gebruikt als decanteerstandaard door de
aangesloten injectiespuit rechtop te plaatsen.

Instructies

Plaats van het gebruik

1. Verwijder overtollig bloed en vuil met een
wegwerpdoek en/of een niet-vergietend doekje.

2. Puregraft ADAPT/PURE moet binnen 30 minuten
na gebruik worden gereinigd om de kans op
uitdroging voorafgaand aan het reinigen tot een
minimum te beperken.

3. Koppel adapters los van hun gekoppelde
injectiespuiten voordat u ze schoonmaakt.

4. U dient de adapters voor te weken in een bak die
daar groot genoeg voor is, met een enzymatisch
reinigingsmiddel volgens de instructies voor het
reinigingsmiddel.

Ontsmettingsvoorbereiding

5. Plaats de hulpmiddelen in een oplossing volgens
de instructies van de fabrikant van de
enzymoplossing met lauwwarm (22-43 °C)
kraanwater.

6. Dompel alle adapters volledig onder in de
enzymoplossing en laat ze minimaal 20 minuten
weken.

Reinigen: Handmatig

7. Haal de hulpmiddelen uit de enzymoplossing en
spoel ze af met lauwwarm (22-43 °C) kraanwater.
8. Reinig de binnenkant van de
adapteroppervlakken met zachte borstelharen en
lauwwarm (22-43 °C) kraanwater gemengd met het
enzymatische reinigingsmiddel zoals beschreven
door de fabrikant van het reinigingsmiddel.

9. Reinig de binnenlumen van de adapter met een
zachte nylon borstel totdat al het zichtbare vuil is
verwijderd. Gebruik een injectiespuit met een
inhoud van 60 ml om adapterlumens, gaten en
andere moeilijk bereikbare plaatsen grondig en
agressief door te spoelen.

10. Herhaal dit ten minste 3 keer met lauwwarm
(22-43 °C) kraanwater-enzymoplossing in een door
de fabrikant aanbevolen concentratie.

11. Werk af door de adapter minimaal 3 keer door
te spoelen met een spuit (60 ml) gevuld met

ultrag d, RO, DI, i d en/of
gedemineraliseerd water.

12. Plaats bereid enzymatisch reinigingsmiddel in
een ultrasone reiniger.

13. Dompel de adapters volledig onder in de
reinigingsoplossing en soniceer gedurende 10
minuten bij 40-45 kHz.

14. Spoel het instrument in ultragefilterd, RO, DI,
gedestilleerd en/of gedemineraliseerd water
gedurende ten minste 3 minuten of totdat er geen
teken van bloed of vuil op het hulpmiddel in de
spoelstroom is. Herhaal de bovenstaande stappen
voor de ultrasoonbehandeling en spoeling.

15. Droog het vocht van het instrument
grondig af met een schoon, absorberend en niet-
afgevend doekje.

Reinigen: Geautomatiseerd

16. Haal de hulpmiddelen uit de enzymoplossing en
spoel ze af met lauwwarm (22-43 °C) kraanwater.
17. Breng de adapter(s) over in de automatische
wasmachine/desinfector voor verwerking.

18. Richt de adapter(s) om de afvoer zo te
vergemakkelijken dat ze kunnen worden
doorgespoeld.

19. Selecteer de cyclus en zorg ervoor dat de
volgende set cyclusparameters correct is
geprogrammeerd.

20. Haal de adapter(s) uit de automatische
wasmachine/desinfector en droog ze af met een



schone, zachte, niet-versnipperende doek en
gefilterde perslucht van < 276 kPa.

21. Inspecteer de adapter(s) visueel op reinheid en
herhaal de reinigingsprocedure indien nodig.
Drogen:

22. Veeg droog met een niet-afgevend doekje.

23. Zorg ervoor dat gereinigde adapters goed zijn
gereinigd en droog zijn voordat ze worden
geautoclaveerd door elk instrument visueel te
inspecteren.

Onderhoud, inspectie en testen

24. Inspecteer elk instrument voor gebruik om er
zeker van te zijn dat het schoon is en gesteriliseerd
is.

25. Inspecteer elk instrument visueel op schade en
tekenen van vervorming.

26. Als er tekenen zijn van beschadiging of
vervorming, bel dan onmiddellijk Puregraft voor
reparatie of vervanging.

Verpakking

Na reiniging en inspectie moet de droge Puregraft
ADAPT/PURE dubbel worden verpakt volgens de
AAMI/CSR- techniek. De verpakking voor terminaal
gesteriliseerde instrumenten moet voldoen aan de
eisen EN ISO 11607.

Sterilisatie

Stoomsterilisatie (vochtige hitte) wordt aanbevolen.
Pre-vacuiim

Verpakte goederencyclus 4 minuten @ 132 °C/ 270
°F. Droogtijd: 20 tot 30 minuten, afhankelijk van de
lading.

Opslag
Identificeer en bewaar gesteriliseerde adapters in
overeenstemming met EN 1ISO 11607.

Extra informatie
Zie voor gebruiksaanwijzingen de bijsluiter die bij de
adapters is geleverd.

LET OP: Volgens de federale wetgeving (VS) mag
dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Europese rapportagevereisten: Elk ernstig
incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking
tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Bimini
Health Tech en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waarin u, als gebruiker en/of patiént, bent
gevestigd.

PT: Instrucées de utilizacao

Indicagoes de utilizagdo

O adaptador ADAPT/PURE Puregraft Reutilizavel
destina-se a ser utilizado para a transferéncia de
tecidos moles e fluidos entre seringas e produtos
Puregraft durante procedimentos cirdrgicos gerais e
de cirurgia plastica. O adaptador ADAPT/PURE
Puregraft reutilizavel destina-se a ser utilizado em
procedimentos cirdrgicos com tecidos moles e
conforme recomendado por um cirurgido
qualificado. Este dispositivo nao é cirurgicamente
invasivo e foi concebido para ser limpo e
esterilizado a vapor antes de ser utilizado.

Instrugdes de utilizagao

Limpe e esterilize todos os dispositivos antes de
utilizar. Inspecione o adaptador ADAPT/PURE
Puregraft para garantir que néo existam danos ou
desgaste. Ligue o adaptador ADAPT/PURE
Puregraft as seringas apropriadas, conforme
aplicavel.

Contraindicagoes

Nao utilize os adaptadores ADAPT/PURE Puregraft
se estes ndo atenderem aos requisitos de utilizagao
no(s) procedimento(s) cirtrgico(s) pretendido(s).
Sempre e onde quer que a(s) politica(s) e
procedimento(s) do hospital tenham precedéncia
sobre este protocolo. Apos a utilizagdo em cirurgia,
limpe sempre os adaptadores antes da
esterilizagdo. A ndo utilizagdo dos procedimentos
de limpeza e esterilizagédo aprovados pode anular a
garantia do produto.

Adverténcias

Os adaptadores reutilizaveis sao fornecidos nao
estéreis e requerem limpeza e esterilizagao antes
da utilizagéo. Para obter instrugdes de limpeza e
esterilizagdo, consulte este documento.

Nao utilize agentes de limpeza de base alcalina
para limpar o adaptador ADAPT/PURE Puregraft.
Detergentes e solugdes de base alcalina (pH > 7)
corroem metais. O orificio central requer atengao
especial durante a limpeza.

Este documento refere-se apenas a dispositivos
reutilizaveis e estas instrugdes nédo se destinam a
dispositivos rotulados como “For Single-Use Only”
(apenas para utilizagéo Unica). Os dispositivos de
utilizagéo Unica Puregraft ndo devem ser
reutilizados ou reprocessados, uma vez que nao
foram concebidos para funcionar como previsto
apos a primeira utilizagao. Consulte o rétulo do
dispositivo e o folheto informativo para identificar os
adaptadores como “For Single-Use Only” (apenas
para utilizagdo Unica) ou “Reusable” (Reutilizavel).
Uma vez que o adaptador ADAPT/PURE Puregraft
reutilizavel é fornecido nao estéril e requer limpeza
e esterilizagao antes da utilizagédo, podem aplicar-
se as secgdes apropriadas destas instrugoes, a
menos que sejam fornecidas outras instrugdes
especificas no folheto informativo. A unidade de
saude deve garantir que a combinagéo da limpeza
e esterilizagao efetivamente utilizada resulte em
dispositivos seguros para utilizagdo em cirurgia.
Podem ser igualmente adequados métodos
alternativos de processamento. Caso os requisitos
nacionais de limpeza e esterilizagao entrem em
conflito com estas instrugdes, os requisitos
nacionais de limpeza e esterilizagéo devem ser
seguidos conforme aplicavel.

Atengao

Antes de utilizar qualquer adaptador ADAPT/PURE
Puregraft, inspecione-o visualmente para garantir
que seja apropriado para a aplicagao cirurgica
desejada. Os conectores reutilizaveis sao
vulneraveis a autoclavagem repetida (exposigao ao
calor em metais) que pode causar desgaste ao
longo do tempo. O adaptador ADAPT/PURE
Puregraft removido das respetivas seringas
acopladas durante a cirurgia pode fazer com que
estas produzam particulas de seringa. Antes,
durante e ap6s a utilizagéo, inspecione sempre os
dispositivos e seringas para garantir superficies
adequadamente acopladas e adequagéo de
utilizagéo.

Limitagdes e restrigdes no reprocessamento

A exposigao repetida ao calor e o reprocessamento
afetam estes adaptadores. A desativagéo dos
dispositivos € normalmente determinada pelo
desgaste e danos devidos ao uso.

INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

Ligue uma seringa Toomey ou uma seringa com
ponta de cateter a extremidade maior do adaptador.
Ligue uma seringa Luer lock & extremidade menor
do adaptador.

Transfira o tecido mole e o fluido entre as seringas
conforme necessario.

O adaptador de seringa combinado Puregraft
também pode ser utilizado como suporte de
decantagéo, colocando a seringa acoplada na
vertical.

Instrucoes

Ponto de utilizagdo

Remova o excesso de sangue e detritos com um
pano descartavel e/ou lengo que néo solte fiapos.

O adaptador ADAPT/PURE Puregraft deve ser
limpo até 30 minutos apds a utilizagdo para
minimizar o potencial de secagem antes da
limpeza.

Separe os adaptadores das respetivas seringas
acopladas antes da limpeza.

Prepare para pré-mergulhar os adaptadores numa
bacia grande o suficiente para os acomodar
utilizando um produto de limpeza enzimatico, de
acordo com as instrugdes do agente de limpeza.
Preparagdo e descontaminagao

Cologue os dispositivos numa solugéo de acordo
com as instrugdes do fabricante da solugéo
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enzimatica utilizando agua corrente morna (22-43
°C

Mergulhe completamente todos os adaptadores na
solugdo enzimatica e deixe de molho por, pelo
menos, 20 minutos.

Limpeza: Manual

Retire os dispositivos da solugdo enzimatica e lave
em agua corrente morna (22-43 °C).

Limpe o interior das superficies do adaptador com
uma escova de cerdas macias e agua corrente
morna (22-43 °C) misturada com o agente de
limpeza enzimatico, conforme descrito pelo
fabricante do agente de limpeza.

Limpe os limenes internos do adaptador com uma
escova de nylon de cerdas macias até que tenham
sido removidos todos os detritos visiveis. Com uma
seringa com um volume de 60 ml, irrigue de forma
minuciosa e agressiva os limenes do adaptador, os
orificios e outras areas de dificil acesso.

Repita pelo menos 3 vezes com uma solugéo
enzimatica com agua corrente morna (22-43 °C) na
concentragdo recomendada pelo fabricante.
Finalize irrigando o adaptador pelo menos 3 vezes
com uma seringa (60 ml) cheia com agua
ultrafiltrada, RO, DI, destilada e/ou
desmineralizada.

Cologue o agente de limpeza enzimatico preparado
num aparelho de limpeza ultrassonica.

Mergulhe completamente os adaptadores na
solugéo de limpeza e realize a dissociagéo
ultrassénica durante 10 minutos a 40-45 kHz.
Enxague o instrumento com agua ultrafiltrada, RO,
DI, destilada e/ou desmineralizada por, pelo menos,
3 minutos ou até que néo exista sinal de sangue ou
sujidade no dispositivo no fluxo do enxaguamento.
Repita as etapas anteriores de dissociagédo
ultrassonica e enxaguamento.

Seque completamente a humidade do instrumento
com um pano limpo, absorvente e que nao solte
fiapos.

Limpeza: Automatica

Retire os dispositivos da solugéo enzimatica e lave
em agua corrente morna (22-43 °C).

Transfira o(s) adaptador(es) para a maquina de
lavar/desinfetar para proceder ao processamento.
Oriente o(s) adaptador(es) para facilitar a drenagem
de forma a permitir a irrigag@o.

Selecione o ciclo e certifique-se de que o seguinte
conjunto de parametros do ciclo esteja programado
corretamente.

Retire o(s) adaptador(es) da maquina de
lavar/desinfetar e seque com um pano limpo e
macio que n&o solte fiapos e ar pressurizado
filtrado a < 40 psi.

Inspecione visualmente o(s) adaptador(es) quanto a
limpeza e repita o procedimento de limpeza, se
necessario.

Secagem:

Seque com um pano que néo solte fiapos.
Certifique-se de que os adaptadores limpos estejam
devidamente limpos e secos antes da
autoclavagem, inspecionando visualmente cada
instrumento.

Manutengao, inspecéo e teste

Inspecione cada instrumento para garantir que
esteja limpo e esterilizado antes da utilizagdo.
Inspecione visualmente cada instrumento quanto a
existéncia de danos e sinais de distorgdo.

Se existir qualquer sinal de dano ou distorgao, ligue
imediatamente para a Puregraft para obter
reparagao ou substituigéo.

Embalagem

Uma vez limpo e inspecionado, o adaptador
ADAPT/PURE Puregraft seco deve ser embalado
duplamente, de acordo com a técnica AAMI/CSR. A
embalagem para instrumentos esterilizados
terminalmente deve atender aos requisitos da
norma EN ISO 11607.

Esterilizagdo
E recomendada a esterilizagdo a vapor (calor
hamido).

Pré-vacuo

Ciclo de produtos embalados 4 minutos a 132
°C/270 °F. Tempo de secagem: 20 a 30 minutos, de
acordo com o tamanho da carga.



Armazenamento

Identifique e armazene os adaptadores
esterilizados de acordo com a norma EN ISO
11607.

Atengao: A lei federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou sob prescri¢do
médica.

REQUISITOS EUROPEUS DE RELATORIO:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
relacionado ao dispositivo deve ser relatado a
Bimini Health Tech e a autoridade competente do
Estado Membro no qual se encontre o utilizador
e/ou paciente
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TR: KULLANMA TALIMATI
Kullanim Endikasyonlari

Yeniden kullanilabilir Puregraft ADAPT/PURE,
genel cerrahi ve plastik cerrahi prosediirleri
sirasinda siringalar ve Puregraft triinleri arasinda
yumusak doku ve sivi aktarimi igin kullanilmak
Uzere tasarlanmigtir. Yeniden kullanilabilir
Puregraft ADAPT/PURE, yumusak doku cerrahi
prosedurlerinde ve kalifiye bir cerrah tarafindan
tavsiye edildigi sekilde kullanilmak lzere
tasarlanmistir. Bu cihaz cerrahi olarak invazif
degildir ve kullanimdan 6nce temizlenmesi

ve buharla sterilize edilmesi amaglanmistir.

Kullanma Talimati

Kullanmadan énce tiim cihazlari temizleyin ve
sterilize edin. Hasar veya asinma olmadigindan
emin olmak igin Puregraft ADAPT/PURE’u
inceleyin. Puregraft ADAPT/PURE cihazini
uygun siringalara gerektigi sekilde baglayin.

Kontrendikasyonlar

« Amaglanan cerrahi prosediir(ler)de kullanim
gerekliligini/gerekliliklerini kargilamiyorsa
Puregraft ADAPT/PURE kullanmayin.

« Ne zaman ve nerede olursa olsun hastane
politikasi ve prosediirii/proseddirleri bu protokolden
once gelir. Ameliyatta kullandiktan sonra adaptérleri
sterilizasyondan 6nce daima temizleyin.
Onaylanmis temizleme ve sterilizasyon
prosediirlerinin kullaniimamasi Uriin

Garantisini gegersiz kilabilir.

Uyanilar
* Yeniden kullanilabilir adaptérler steril olmayan
sekilde saglanir ve kullaniimadan énce temizlik



ve sterilizasyon gerektirir. Temizleme ve
sterilizasyon talimati igin bu belgeye bakin.

« Puregraft ADAPT/PURE’(i temizlemek igin alkali
bazli temizlik maddeleri kullanmayin. Alkali bazl
(pH>7) deterjanlar ve soliisyonlar metalleri agindirir.
Ortadaki delik, temizlik sirasinda 6zel dikkat
gerektirir.

« Bu belge yalnizca yeniden kullanilabilir cihazlarla
ilgilidir ve bu talimat “Yalnizca Tek Kullanimliktir”
olarak etiketlenmis cihazlara yonelik degildir.
Puregraft tek kullanimlik cihazlar, ilk kullanimdan
sonra amaglanan performansi gosterecek sekilde
tasarlanmadigindan, yeniden kullanilmamali veya
yeniden islenmemelidir. Adaptorleri “Yalnizca Tek
Kullanimliktir” veya “Yeniden kullanilabilir” olarak
tanimlamak igin lltfen cihaz etiketine ve
prospektiise bakin.

« Yeniden kullanilabilir Puregraft ADAPT/PURE
steril olmayan sekilde saglandigindan ve
kullanimdan énce temizlik ve sterilizasyon
gerektirdiginden, prospektiiste bagka 6zel

talimat saglanmadikga bu talimatin uygun bélimleri
uygulanabilir. Saglik kurulusu, kullanilan temizleme
ve sterilizasyon kombinasyonunun, ameliyatta
kullanim igin gergekten giivenli cihazlarla
sonuglanmasini saglamalidir.

« Alternatif isleme yontemleri de ayni derecede
uygun olabilir. Ulusal temizlik ve sterilizasyon
gerekliliklerinin bu talimatla gelismesi durumunda,
gegerli oldugu sekilde Ulusal temizlik ve
sterilizasyon gereklilikleri izlenmelidir.

Dikkat

Herhangi bir Puregraft ADAPT/PURE kullanmadan
once, gorsel olarak inceleyerek istenen cerrahi
uygulamaya uygun oldugundan emin olun. Yeniden
kullanilabilir konektorler, zamanla aginmasina
neden olabilecek tekrarlanan otoklavlamaya
(metallere 1s1 maruziyeti) karsi dayaniksizdir.
Ameliyat sirasinda eslestiriimis siringalardan
cikarilan Puregraft ADAPT/PURE, eslestirilmis
siringalarin siringa partikiilii Gretmesine neden
olabilir. Cihazlari ve siringalari, kullanimdan 6nce,
kullanim sirasinda ve kullanimdan sonra,

uygun sekilde eslestiriimis ylizeylerden ve
kullanima uygunlugundan emin olmak igin

her zaman inceleyin.

Yeniden iglemeyle ilgili sinirlamalar ve
kisitlamalar

Tekrarlanan bir sekilde 1siya maruz kalma ve
yeniden isleme bu adaptérleri etkiler. Cihazlarin
devre disi birakilmasi, genelde kullanimdan
kaynaklanan aginma ve hasara gore belirlenir.

GALISTIRMA TALIMATI

1. Adaptériin biylk ucuna bir Toomey siringasi
veya kateter uglu siringa baglayin.

2. Adaptoriin kiiglik ucuna bir Luer kilitli siringa
baglayin.

3. Gerektiginde siringalar arasinda yumusak doku
ve sivi aktarin.

4. Puregraft Kombine Siringa Adaptérii, bagh
siringa dik olarak yerlestirilerek bir bosaltma
standi olarak ta kullanilabilir.

Talimat Kullanim Noktasi

1. Tek kullanimlik bez ve/veya tily birakmayan
mendil ile fazla kani ve kiri temizleyin.

2. Puregraft ADAPT/PURE, temizlemeden 6nce
kuruma olasiligini en aza indirmek igin kullanimdan
sonraki 30 dakika igcinde temizlenmelidir.

3. Temizlemeden 6nce adaptorleri eslesen
siringalarindan ayirin.

4. Temizlik maddesi talimatina gére bir enzimatik
temizleyici kullanarak adaptérlerin sigacagi
biiyiikliikte bir kiivette adaptorleri nceden
islatmaya hazirlanin.

Dekontaminasyon igin hazirlik

5. Cihazlar, ilik (22-43 °C) musluk suyu kullanarak
enzim soliisyonu Ureticisinin talimatina gére bir
soliisyona yerlestirin.

6. Tlim adaptérleri tamamen enzim sollisyonuna
daldirin ve en az 20 dakika bekletin.

Temizlik: Manuel

7. Cihazlari enzim solisyonundan gikarin ve ilik
(22-43 °C) musluk suyunda durulayin.

8. Adaptor yiizeylerinin igini yumusak killi bir firga
ve Ilik (22-43 °C) ve enzimatik temizlik maddesiyle
karistirilmis musluk suyuyla, temizlik maddesi
Greticisinin belirttigi sekilde temizleyin

9. Adaptoriin i¢ Iimenlerini yumusak killi, naylon

bir firga kullanarak tiim gériinir birikintiler giderilene
kadar temizleyin. 60 ml hacimli bir siringa
kullanarak adaptér limenlerini, delikleri ve diger
ulasiimasi zor alanlari iyice ve sert bir sekilde
yikayin.

10. Uretici tarafindan tavsiye edilen
konsantrasyonda ilik (22-43 °C) musluk suyu-enzim
soliisyonu ile en az 3 kez tekrarlayin.

11. Adaptorii ultra filtrelenmis, RO, DI, damitiimig
ve/veya demineralize su ile doldurulmus bir siringa
(60 ml) ile en az 3 kez yikayarak bitirin.

12. Hazirlanan enzimatik temizleme maddesini
ultrasonik bir temizleyiciye yerlestirin.

13. Adaptorleri tamamen temizleme soliisyonuna
daldirin ve 40-45 kHz'de 10 dakika sonikasyon
yaptirin.

14. Aleti ultra filtreli, RO, DI, damitilmig ve/veya
demineralize suda en az 3 dakika veya durulama
akisinda cihaz lizerinde kan veya kir izi kalmayana
kadar durulayin. Yukaridaki sonikasyon ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

16. Aletteki nemi temiz, emici ve tliy birakmayan bir
bezle iyice kurulayin.

Temizlik: Otomatik

16. Cihazlari enzim sollisyonundan gikarin ve ilik
(22-43 °C) musluk suyunda durulayin.

17. Adaptorii/Adaptérleri islenmek lizere otomatik
yikayici/dezenfektore aktarin.

18. Adaptorii/adaptorleri, drenaji kolaylastirmak igin
yikamaya izin verecek sekilde yonlendirin.

19. Donglyl segin ve asagidaki dongi
parametreleri setinin dogru sekilde
programlandigindan emin olun.

20. Adaptorii/adaptorleri, yikayici/dezenfektorden
cikarin ve temiz, yumusak, tlly birakmayan bir bez
ve <40 psi'de filtrelenmis basingli hava kullanarak
kurulayin.

21. Adaptérii/adaptorleri, temizlik agisindan gorsel
olarak inceleyin ve gerekirse temizleme
proseddriini tekrarlayin.

Kurutma:

22. Tuy birakmayan bir bezle kurulayin.

23. Her aleti gorsel olarak inceleyerek temizlenmis
adaptorlerin otoklavlamadan 6nce uygun sekilde
temizlendiginden ve kurudugundan emin olun.

Bakim, inceleme ve Test

24. Temiz oldugundan ve kullanimdan &énce sterilize
edildiginden emin olmak igin her aleti inceleyin.

25. Her aleti hasar ve bozulma belirtileri agisindan
gorsel olarak inceleyin.

26. Herhangi bir hasar veya bozulma belirtisi varsa,
onarim veya degistirme igin derhal Puregraft’i
arayin.

Ambalajlama

Temizlenip incelendikten sonra kuru Puregraft
ADAPT/PURE, AAMI/CSR teknigine gore gift
sariimalidir. Terminal olarak sterilize edilmis
aletlerin ambalaji, EN 1ISO 11607 gerekliliklerini
karsilamalidir.

Sterilizasyon
Buharli sterilizasyon (nemli is1) 6nerilir.

On Vakum

Sargil Uriin Déngiisii 132 °C/270 °F’de 4 dakika.
Kuruma Siresi: YUk biiyikligiine gore 20 ila

30 dakika.

Saklama
Sterilize edilmis adaptérleri EN ISO 11607 uyarinca
tanimlayin ve saklayin.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini bir
hekim tarafindan veya onun talimatiyla olacak
sekilde kisitlar.

Avrupa Raporlama Gereksinimleri: Cihazla ilgili
olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Bimini
Health Tech’e ve kullanici ve/veya hasta olarak
sizin yerlesik oldugunuz Uye Devletin yetkil
makamina bildirilmelidir.
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Catalog Number, Reference Number
Référence catalogue, numéro de
référence

Katalognummer, Referenznummer
Numero de catalogo, nimero de
referencia

Numero di catalogo, numero di
fiferimento

Catalogusnummer,
referentienummer

HhanJES. SRES

Katalog Numaras!, Referans Numarasi

Lot Number
Numéro de lot
Chargennummer
Numero de lote
Numero lotto
Lotnummer

oy &S

Parti Numarast

Provided Non-Sterile
Must Clean & Sterilize Prior to Use
Fourni non stérile

Nettoyer et stériliser avant utiisation
Unsteril geliefert

Muss vor der Verwendung gereinigt
und sterilisiert werden

Suministrado no estéril

Limpiar y esterilizar antes del uso
Fornito non sterile

Pulizia e sterilizzazione obbligatorie
prima dell'uso

Niet-steriel geleverd

Moet vé6r gebruik worden
schoongemaakt en gesteriliseerd
FREOHEE.
ERAMCERBSSVRET 52 &
Steril Olarak Saglanmamistir
Kullanmadan Once Temizienmeli ve
Sterilize Edilmelidic

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

No utilizar si el envase esta dafiado
Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Ky r—SHBRIAL TS BAIRE
ALBLIE

Ambalaj hasarliysa

Keep package dry

Garder l'emballage au sec
Verpackung trocken halten
Mantener seco el envase
Mantenere la confezione asciutta
Houd verpakking droog

Ny lr—SEHEWEREICROZ L
Ambalaji kuru tutun

=

See Instructions For Use
Consulter le mode d'emploi
Siehe Gebrauchsanweisung
Consulte las instrucciones de uso
Vedere le Istruzioni per l'uso

Zie gebruiksaanwijzing
ERSAESR

Bkz. Kullanma Talimati

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Fabrikant
HiET
Uretici

E

Medical Device
Dispositif médical
Medizinisches Produkt
Producto sanitario
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel

Tibbi Cihaz

European Authorized Representative
Mandataire européen

Européischer Bevollméchtigter
Representante autorizado para la
Union Europea

Rappresentante autorizzato
nell'Unione Europea

Europese gemachtigde
BRMARRE

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione
Fabricagedatum
HigH

Uretim Tarihi

Ce

CE Mark
Marquage CE
CE-Kennzeichnung
Marcado CE
Marchio CE
CE-markering
CEY—%

CE lsareti
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