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Lea atentamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto.
Conserve este manual a mano para consultarlo cuando sea necesario.

REDACTADO: (2025-07-29) (Versién 1)

Instrucciones de uso

Espatula
(Trade Name: SPATULA)

Advertencia
Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el
producto. El producto se debe utilizar de acuerdo con estas
instrucciones, y se debe prestar la atencién necesaria para
la seguridad de los pacientes. Si no se siguen las
indicaciones del fabricante, se podrian provocar dafos o
lesiones al paciente.
Para el mercado estadounidense
No reutilice el dispositivo después de usarlo con un
paciente con, o con la sospecha de enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (ECJ) o variantes de ECJ (VECJ).
Para el mercado no estadounidense
Cuando el dispositivo se usa con un paciente con, o con la
sospecha de ECJ o VECJ, para su reutilizacién asegurese
de que se respeten las limitaciones mas recientes y
actualizadas vigentes en cada pais y/o regién. Tenga
cuidado con una posible infeccion secundaria. Consulte la
pagina www.a-k-i.org o la norma AAMI ST79 para obtener
mayor informacion sobre la limpieza y esterilizacion.

JIS ISO 15510
(Japanese Industrial Nombre ISO Designacién ISO
Standards)
4404-316-03-1 X2CrNiMo17-12-2
SUS316L 4432-316-03-1 X2CrNiMo17-12-3
4435-316-91-1 X2CrNiMo18-14-3

Contraindicaciones / Prohibiciones

1.Utilicese exclusivamente para los fines previstos
Utilice los productos exclusivamente para los fines
previstos. El uso incorrecto puede hacer que este producto
se rompa.

2.Prohibido el tratamiento secundario de este producto
No aplique ningun tratamiento secundario a este producto.
Por ejemplo, no le realice marcas por impacto o vibracién
en la superficie. Al hacerlo, el producto podria romperse.

Especificaciones

| Espatula 210 mm x 5 mm, Inoxidable |

| Espatula 140 mm x 10 mm, Inoxidable |

Color : negro (coloracion por oxidacion)

Cddigo Descripcion del producto
Espatula 210 mm x 5 mm, Inoxidable
07-959-21 (Spatula 210 mm x 5 mm, Stainless)
07-959-22 Espatula 210 mm x 10 mm, Ino?qdable
(Spatula 210 mm x 10 mm, Stainless)
07-959-23 Espatula 210 mm x 15 mm, Ino?ddable
(Spatula 210 mm x 15 mm, Stainless)
Espatula 210 mm x 20 mm, Inoxidable
7-959-24
07-959 (Spatula 210 mm x 20 mm, Stainless)
07-959-25 Espatula 210 mm x 30 mm, Ino?<|dable
(Spatula 210 mm x 30 mm, Stainless)
07-959-26 Espatula 140 mm x 10 mm, Ino?qdable
(Spatula 140 mm x 10 mm, Stainless)
07-959-27 Espatula 140 mm x 15 mm, Ino?ddable
(Spatula 140 mm x 15 mm, Stainless)
07-959-28 Espatula 140 mm x 20 mm, In0?<|dable
(Spatula 140 mm x 20 mm, Stainless)

Material: acero inoxidable

Uso previsto
Este producto es un instrumento quirdrgico utilizado para
separar tejido u otras partes anatdmicas. Expone o accede a
un drgano o tejido para permitir su examen o tratamiento.
Este dispositivo puede reutilizarse.

Usuarios previstos
Este producto debe ser utilizado por profesionales de la salud
como, por ejemplo, cirujanos, enfermeras y tecnicos
biomedicos.

Instrucciones de uso
Antes de utilizar, examine, lave y esterilice el producto
siguiendo estas instrucciones.

Advertencia/Precaucion

1. Precauciones fundamentales
Antes de utilizar, el dispositivo debe ser esterilizado en las
condiciones de esterilizacion estandar o en condiciones de
esterilizacion validadas, cuya validacion esté aprobada por
las organizaciones médicas de cada pais o region.

2. Defectos / Situaciones adversas
Defecto
- Corrosién o picaduras provocadas por el uso de productos

quimicos

- Dafios o roturas provocados por la corrosion o las picaduras
Situaciones adversas
- Piezas rotas o dafiadas dejadas en el cuerpo del paciente.

Almacenamiento / Vida qtil

1. Almacene el dispositivo en lugares con temperatura
ambiente normal. No lo almacene en sitios con mucha
humedad o con cambios bruscos de temperatura que
puedan provocar condensacién. No lo almacene cerca de
productos quimicos, porque podrian dafiar el dispositivo.

2. Numero de dobleces en caso de mantenimiento e inspeccion
especificados y almacenamiento adecuado: 100veces
(Siempre que se cumplan los requisitos de mantenimiento,
inspeccion y correcto almacenamiento especificados por el
fabricante.)

Mantenimiento / Inspeccion
1. Controle antes de cada uso
(1) Controles operativos y funcionales
Realice a diario los controles preoperatorios de este
dispositivo, para comprobar que funcione correctamente.
(2) Deje de utilizarlo si observa una grieta como la que se
muestra en la figura.

(Fig.)
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2. Controle después de cada uso

(1) Lave inmediatamente con agua limpia

(1)-1 Si se expuso a lejia 0 a una solucién antiséptica, lave
inmediatamente:lavelo y enjuaguelo
inmediatamente con agua limpia, y sumérjalo en un
detergente enzimdtico neutro para eliminar la lejia
o la solucién antiséptica, que puede contener cloro
0 yodo y dafiar el instrumento.Manually remove
contaminated matter by hand or with an ultrasonic-
cleaner.

(1)-2 Ademas, elimine con un cepillo de plastico cualquier
residuo restante de contaminacion.

(1)-3 Seleccione un detergente apropiado para cada
método de eliminacion de la contaminacion, y
mantenga la densidad y el tratamiento apropiados.

(1)-4 Para la limpieza, utilice una toalla suave, un cepillo
de plastico o un chorro de agua.

(1)-5 Para evitar dafios, no utilice cepillos metalicos,
productos de limpieza abrasivos ni ejerza
demasiada fuerza durante la manipulacién del
dispositivo.

(1)-6 Se recomienda usar agua sometida a osmosis
inversa para lavar este producto.

(1)-7 Para el aclarado final, utilice solo agua sometida a
osmosis inversa.

Para este producto se recomienda utilizar una
lavadora desinfectadora. La desinfeccion térmica se
puede utilizar respetando los parametros detallados
por el fabricante;

Parametros de desinfeccion térmica: 90-93 °C, 5-
10 minutos (Valor A0: 3000-12000) (referencia EN
ISO 15883-1)

(2) Seque completamente el dispositivo después del lavado.
No lo deje mojado durante un tiempo superior al
necesario, porque los restos agua podrian dafiar el
instrumento.

(3) Utilice agua destilada o tratada con osmosis inversa:
Utilice agua destilada o tratada con osmosis inversa para
lavar y esterilizar este producto. Los restos de cloro y
sustancias organicas contenidos en el agua del grifo
pueden provocar manchas u oxidacion y dafiar el
dispositivo.

(4) Utilice lubricante acuoso y anticorrosivo.

El aceite lubricante se elimina completamente con el
lavado. Tras lavar el producto y antes de la esterilizacion,
aplique un lubricante acuoso y anticorrosivo. No utilice
este producto sin aplicar antes lubricante anticorrosivo
en su parte deslizante. [Puede producirse
agarrotamiento. ]

Prohibido utilizar detergentes alcalinos, acidos o
domeésticos

Utilice exclusivamente detergentes neutros de uso
médico (pH de 6 a 8) para limpiar este producto. No
utilice ninguin detergente alcalino, acido o doméstico. El
lavado de este dispositivo con un detergente no
apropiado puede provocar decoloracion o corrosion.

3. Esterilizacion

(1) El dispositivo debe ser esterilizado por los usuarios de
acuerdo con los procedimientos de esterilizacion
validados, como autoclave, que estan reglamentados
por organizaciones médicas en cada pais o region.

La esterilizacidon del dispositivo se puede realizar con
vapor. Los parametros recomendados para la
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esterilizacién son los siguientes:

Método de Esterilizacion por vapor con prevacio
esterilizacion (esterilizacion en autoclave)
Temp. de Tiempo de
Condiciones de esterilizacion exposicion
esterilizacion 132°C 4 min
134°C 3 min

Para el mercado estadounidense
La FDA no ha aprobado ni autorizado dispositivos
médicos, incluyendo los esterilizadores, cuyo uso esté
destinado a la reduccién de la infectividad de agentes
patdgenos TSE (como priones).
Para el mercado no estadounidense
Cuando el dispositivo se usa con un paciente con, o con
la sospecha de ECJ o vCID, para su reutilizacion
asegurese de que se respeten las limitaciones mas
recientes y actualizadas, vigentes en cada pais y/o
region.
No utilice la esterilizacion por gas plasma con perdxido
de hidrégeno a baja temperatura.
Este producto no es apto para la esterilizacién por gas
plasma con perdxido de hidrégeno a baja temperatura.
Este método puede decolorar la superficie del producto
o afectar a las caracteristicas del producto.
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Mantenimiento y controles de los agentes
Para usar este instrumento de manera segura, el fabricante
0 un agente autorizado por este deben realizar controles
periédicos. Si el mantenimiento y los controles son
realizados por otros agentes, pueden producirse situaciones
adversas y puede empeorar el funcionamiento. Para
programar el control periddico, contacte con el fabricante o
con el distribuidor de su zona.

Embalaje
1 unidad por embalaje

Garantia
MIZUHO Corporation reparara sin cargo las piezas
defectuosas de este producto durante un afo a partir de la
fecha de entrega/facturacion, a excepcion de los casos de
danos provocados por la reparacion de terceros, causas de
fuerza mayor, uso inapropiado o dafios intencionales. Todos
los otros terminos y condiciones de garantia estin sujetos a
las disposiciones de MIZUHO Corporation.

Eliminacion
Este dispositivo se debe eliminar de conformidad con los
reglamentos locales.
Dirijase a su distribuidor local para obtener informacion
sobre el modo correcto de eliminacién.

Aviso
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
lugar en el que estén establecidos el usuario o/el paciente.
MIZUHO Corporation
u 3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp



