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Instructions for use

ARC Wrist Tower Instrument and Accessory Information

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only

territories.

DESCRIPTION
Proper care and inspection after each use of the ACUMED ARCWrist Tower and acce%is Critical.

WARNINGS & PRECAUTIONS @
Warning:

L 2
e Instrument breakage or damage can occur nipstrumentis s @ efto exce&siv, r
speeds.
e Particular care should be taken not to asive torque t@onents dur@ bly or
disassembly.
e All portions of the traction tower @ 00l to the to jor to pac'ng@&ents arm in it.

A

Caution:

e Theinstruments only for pro use by ali hysician.
e Donot useche

fection met ods a emlcal re y affect steam sterilization.
e Do not block hole case or traysyfor example with s this may adversely affect steam

penetration and sterilization.

d

e The Arc Wrist Tower finger tr rm stra ps 3 able, single use instruments only available
for use with the Acumed Wis er. Thesel should be discarded after each use.
SURGICAL TECHw $ @
Acumed offers o Surglcal iques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our.Su hmques tw umed.net.
Important: u echniqgues m contam important safety information.

Important: The instrumeRts in this system are intended to be used by suitably trained and qualified
surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to read
and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications), and
possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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LIFETIME

e The Arc Wrist Tower is reusable; however it has a limited life span. Prior to and after each use, it must
be inspected where applicable for wear, damage, proper cleaning, corrosion and integrity of the
connecting mechanisms.

STERILITY * 0

e The Acumed Arc Wrist Tower and accompanying Acumed finger trapsand arm str@o ided
non-sterile.

e Non-sterile devices are intended to be sterilized before uSe. @

other polymers.

MATERIALS @ \
The instruments are manufactured fros des of titani less s’[eeLQq , silicone, and

MULTIPLE USE and SINGLE > A
e |nstruments are inten ultiple use %@wt'fed on th bel for single use only.
r

e Single useinstru ended to beld] d after us le patient during a single
procedure.

e Donotreusesing instrument hisﬁnay incr @sks of failure and cross-contamination.

e Multiple use instruments are onjfAi dfor use o& patient and a single procedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instr ave a IimitN n. Immediately replace any multiple use

instrument if performa esinadequate.
e Multiple use instrum ntially con\@ted with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents shall no%o ed for reu
*
IMPORTANT \ x
e Prote ﬁ% ts againstﬁtchi and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
n re.

.c ss contamination from instruments and prevent any soil from drying.
NiadOr dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrumeRis for processing as soon as possible after use.

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.
e Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.




‘ U.S. English —US / PAGE 4

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

<
IMPORTANT &

medical

* Association fo%\vancem ento

MANUAL

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the'gffedtivefiess of
sterilization. &
Inspect implants for contamination by blood or tissue iEpose of them whe@d. Do not process
contaminated implants.
Preventinstrument corrosion by minimizing congact solutions containifg iodine, chloring; a ¢
saline or other metal salts. .
Prevent damage to the protective anodizatio erom aluminum i nts by avéidi @ tact with
solutions <4 pHand > 9 pH, especially i he@od'um or sodium de.
Repeated processing of anodized me Mse colors @Jt this does the function
of the device.

natureand proteins (fixation).

ased coqﬁlo;
I

Avoid cleaning agents containi

- Use a neutral pH enzy .

- Use a low foaming s@ w Visibility fOf t vice duging cleanifig.
Closely follow the manUfe 'S i safety, sto&wixing, water quality, exposure
time, temperatur ; %Ieanmg agent
Devices potentia ‘ ithgtransmissible spongifor cephalopathy (TSE) agents shall not
be processedorr i g%structi %suita ble for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, p idelines, a&w rnment regulations for the proper
handling and disposal of devi tially contafmipate®@with TSE agents.
Utility water: Refer to AA hen instragtedfto sise utility water. Utility water is typically
municipal or tap water quire additionalgeatment to be suitable for use.
Critical water: Refer TIR34* whe ructed to use critical water. Critical water is highly treated

and has very low porgani@and inorgani tefit with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be §petified in nationa&n opeias, national standards, and hospital protocols.
(R)

I Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
7. Arlington, VA.

8\'C\ MI TIR34:2Q%4/
NING O

Rinse the contaminatedinstruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

Dispose of any used instruments intended for single use only.

Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.

Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.

Soak for a minimum of ten (10) minutes.
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6. Scrubtheinstruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damagethe surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Useawaterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any’@
i are

soil.
- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that &l &
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriatel§fsized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fres#t, neutral pH ultrasoni anipg solution.
'sinstructions.

Important: Any previous surface damage m eto ultrasQaning. *

8. Perform aninitial rinse for atleast 3 minutes soft, utility Wwater in®he temper @e of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all si contamination a nﬁg ageng.

- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations and compleXymechanisms. @ \
9. Repeatthe previous processing s i residue re sent.
10. Perform a final rinse for at least 1 sing critical to displace mingra¥gand other impurities
found in utility water. Do no S golutions fordinalrinStng becaus y interfere with

disinfection and sterilizatio
- Actuate all movin ts
- Pay particular at cannulations alRd blihd holes asws hinges and joints between
a

d

mating surfage

astthreetim a syringe(@LSOml).
11. Remove excess\n e from the 'n?iumﬁ-n s using a@ orbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instrume othorough Any moist ect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validate TERIS Pr& oncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANIN AL DISINF@N
Important: Automéat leaning requir a eaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follo N er—disinfe&/n facturer’s instructions explicitly.
o Procas® es using a ndardwashing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant i N ISO 15883%hand EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.

. v&allimplant a on phase will be used.
e Processwalltraysre cehifr@m the case.

C

e Thermaldisinfection haSypeen validated* for an Ao > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

*Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

STERILIZATION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process aninstrument thatis not clean.

- Replace aninstrumentthat cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and crac@lace

attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace angfinstuntent that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification. @
rwise deformed.

- Replace aninstrumentif a cutting edgeis du ipp cked, roll
L 4

I ,
- Running a cotton cloth over the edge may h€lp ect chippingand ¢ ing.
Verify the legibility of all markings and refereglCe sgales. Replace any vicgt atis unregg@ap
Repair, replace, and/or repeat the cleaning o ruments as neede @ psure profder d @ on before

proceeding with sterilization.
ical instrume %o use silicone-
sterilization. @nly a water-based

Lubrication (“instrument milk”) may ig&ke
ments and am sterilizati the lubricant as

based lubricants, oil, or grease, as % |

any device that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanism %'Xa
Sexti

thgduseful life

lubricant intended for use on surgi

directed by the manufacture gé&l water if dil required.

Fully replenish the system tr ndicaddies. Q Aj

To sterilize the finger t@ps Jaad straps, renjlove from their plas ackaging and place them in
either of the Arc Wrist yS. 0 K

* %@
items colle N Individually when adhering to the below

Perform sterilization usin ic—air—remM@muum) autoclave.

- Gravity displace zation is not recofgmended.

- Immediate us erilization i commended.
Ensure the sterili imum loadim | t exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

Do not stack% nt the penetration of steam and inhibit drying.

Refertoth rifizer manufactu
in® mainehance.
& ms should t&ﬂowed to cool to room temperature before handling. This allows for
C

dling and pgeve densation.

Sterilization may be performed
sterilization methods.

* Association for the Advancément of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurancein health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°® for the system.
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Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

10100002,10100003
Numbers:

,‘é\\

Condition™: Wrapped
Exposure Temperature 270°F (1320(:)& Q

and Time: 4 minutes 'S
Exposure Temperature 273°F (1348C)
and Time2 3 minute * 7S
Dry Time:
TUS customers must use FDA-cleared stg oR P ging/wrap and o cessories appgopriat the cycle
parameters recommended in these ins Refer to PKGI-7 w.atumed.net/ifu st@gilization in Aesculap® rigid
sterilization containers.

2The devices are compatible wit for 18 minutes a134 ;
* Sterilization was validate IS Amsco 802 camatic Prevacu sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. @
POST-STERILIZATIO @ CTION V'S Q.:
e Do not store or use sterile devi iLtheyare notdr \
al of microqQrgaflis
edor con& ucts after sterilization could compromise the

- Moisture supports the
etaland du rp edges.
r signs of o not use the product if the sterile barrier has been

- Moisture remaining
sterile barrier.
- Moisturecanc

e |nspectthe sterile barri

N\ \O\


http://www.acumed.net/ifu
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e [|tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirementsgfo
temperature and humidity. *

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT x
)@nd protected

e Final packaged product should be stored at room tepperature (59-77°F or 1
from direct sunlight, pests, and high humidity. & Q
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Symbols Glossary

Symbol Description 1ISO 152231

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date 5.1.4

REF Catalogue number 5.
L 4
LOT Batch code é P l
EC |REP | | Authorized representative in the E ean Comymunity / Europ i 5.1.2
MD Medical device 5.7.7
“ Manufacturer 5.1.1
513
5.4.2
5.2.8
)y or on the order of a physician. U.S. 21CFR 801.109

@med. It may appear alone or with the Acumed name.
(9) irective 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
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Brugsanvisning

Information Om Arc Tarninstrument Og -Tilbehor

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

o XN\J

BESKRIVELSE \
Det er afgerende at passe og besigtige ACUMED ARC tarninstyument og -tilbehar rigti&
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER @ @

*
Advarsel: Q
e Der kan ske brud eller skade pa etinstrume def udsaettes fo@eﬁstn'ngee

hastigheder.

e Man bar passe seerligt pa ikke at dreje Wt pa kom pone@, nar de SkG%&G”er skilles
)

e Desuden skal alle delene pa traekt re kolige at @areWed, inden pati rm anbringes i det.

Forsigtig: Q
e Instrumenterne er udelfrkke egnet til enfautogiseret laegas faglige g.

e Brug aldrig kemiske deSig ynsmetoder 4@ mikalierester k dvirke dampsteriliseringen.

t kan pavirke dampindtraengning

fS¥mede h I@der er instrumenter, der kun er beregnet
umed buié etWandledsholder. Instrumenterne skal

3
D
o
)
=
~
&

og sterilisering n
e Fingerholdere og afms
til engangsbrug og til anvendel
bortskaffes efter hver anven

KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender wf Kirurgisk @r til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette

system. Se vores%‘ iske teknikke, cumed.net.

v@&de kirurgiske t

Wstrument @ system er beregnet til at blive brugt af passende uddannede og
kvalificerede kirurge Operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades kirurgen til at
laese og forsta alle anvisfinger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oplysninger deri til

patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation) og mulige
bivirkninger ved den foresldede behandling.

Vigtigt: Bes&ri er kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret
lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.
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LEVETID

e Acumed bueformet hdndledsholder er genanvendelig, dog har den en begraenset livstid. For og efter
hver anvendelse skal holderen inspiceres, hvor det er relevant, for slid, beskadigelse, korrekt
rengering, korrosion og integritet af de tilsluttende mekanismer.

STERILITET Q
e Acumed bueformet hdndledsholder og tilherende Acumed fingerholdere og armstro \ r

usterile.
o |kke-sterile anordninger skal steriliseres for brug. \

¢ *
MATERIALER \e
Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rus@%l, aluminiumt sii og andre
polymerer. K

FLERGANGSBRUG og ENGANG

e [nstrumenter er bereg r sbrug, me@ der pa eti ett&nglvet at de udelukkende
er til engangsbrug.

e [nstrumenter til edg skal bortska r brug pa atient under en enkelt
procedure. @ %

e [nstrumenter til engam

g brug ma ik nBfuges, d \@ge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e FEtinstrumenttil flergangsbr kkend b brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal ge

e Flere (begreensede) an mstrumenterha n begraenset levetid. Udskift @jeblikkeligt ethvert
instrument til flerga vis funktio liver utilstraekkelig.

° Instrumenterulw rug, som ig\¥is eF kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

encephalopat kke behandlesWillforfyet brug.

VIGTIGT! 4 %

e Beskylim termodri &n hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere

i umentsvigt.

e |neerh n afanve det: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan terre indWwet er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtaorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorgfor, atinstrumentet ikke kommer ileengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af

ubrugte implantater.
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BEHANDLING

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.

Brug passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.
Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse &9 gug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mjkrobiel vaekst og optim&ek Iviteten af

steriliseringen.
Inspicer implantater for kontaminering med blod eller, g bartskaf dem, h efindes.

Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved at minigphere takten med oplesRinger, der indeRg@ldery g

klor og saltvand eller andre metalsalte. P

Forebyg beskadigelse af det beskyttende ano@i§erege lag pa alum instrumen @. ndga

kontakt med oplesninger <4 pH og>9 p o&hvis dei rnatrium % eller

natriumhydroxid. V q Pj é
|| kan fa faryek til dfalme, men d%

&

Gentagen behandling af anodiseré
Undga rengeringsmidler, defind deraldehyder, ad@anne kan dﬁ og koagulere proteiner

anordningens funktion.
(fiksering).
@ e elegnedetiI@w protein eret komtamination.
€ g@ gsmiddelm | pH.
: 7

rikke

- Brug et enzymati
- Brug en losni

rengeringen.
Folg ngje producent

Enzymatiske rengering
umvirkning mme synli Tanordningen under

J
o,

ik?erhed, o) @ blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,

temperatur, udskiftning og bort frengerin .

Anordninger, der muligvis er mineretmed T, i (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller b n. Disse be sanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold s usets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering o ffelse afa inger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AA IR34*, nar, es, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand

meget lavi@rganisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
n re specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

er typisk ko ‘&and eller ha a men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet il
brug. X
iti ’@A | TIR34* mndr deméngives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt
le r
NEgn

* Association for the Advan ent of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL RENGORING

1.

N

ok

11.

12.

. Udfer en sidste skylgin

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.
Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.
Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helti en enzymatisk oplesning* for at minimere spr@jtningen
med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sd rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overﬂade
Ibledlzeg i mindst 10 minutter.
Skrub instrumenterne med en bled berste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikk b rustfrlt
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, m deer nedsaenkede spr@ﬁ
minimeres.

Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengerinstrumenterne med alle dele adsk& rumentern hV|s deer
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brugenvandstrale til at skylle rengeri sningenindisv a&gehge‘)m ks.

koblingsflader, fijedre, spoler, kanyleringe uller, fur aender og fl ele 0g
skylle evt. fastsiddende snavs ud.
,mens er sd der alle spraekker

og dbninger bliver tilgeengelif

- Rengoer omhyggeligt ka gelige omrade uge en borste af
passende storrelse.
- Ultralydsbehandl n frisk ultral smngsopl@sning med

neutral pH. Folg ne fra produ afultralydﬁren og rengoeringsmidlet.
Vigtigt: Enh j eskadigels rfladen ka eerret pa grund af
ultralyd gen.

Udfer en indleden@esskylning i mi mihutter m @dt forsyningsvand itemperaturomradet
25 °C il 35°C (77 °F til 95 °F) f alle tegn ination og rengeringsmiddel.
e mekanistger igennem.

- Bevaeg alle beveegelige
in, hvis der sta es rester.

- Skyl kanyleringer o
Gentag de forrige beh

jndst 1 minu@kritisk vand for at fijerne mineraler og andre urenheder,
som findes i fogsyning det. Brug aldfd saltvandsoplesninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrré %ﬂon og ste
- Bevae gelige de

0 maerkso%pa Kk eringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

I gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).
\® strumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
e

grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

Lad instrumenternet
vade efter torreperioder.

*Manuel rengoring blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledseetning og rensemiddel.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid forst udfere de forudgdende manuelle
rengeringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengering. Felg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

e Behandlanordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarendg nati le
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smeringsfase. ¢
e Behandl alle bakker, der er fijernet fra huset.
e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag > 30004Mindst 5 minutter ved 9
i Idt belasted r,der er placeret
ENISO 15 hjeelp af en

*Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev v r
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN IS@1158
a

STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfekti rat 0g STERIS Prolgstica®2X enzym 4
vaskemiddel. .
O
INSPEKTION FOR STERILISERING y @ \
G elysning atsikre, at rengeriggen effektiv. Veer

gélige omrad

e Inspicer visuelt alle anordninger u
seerligt opmaerksom pa alle sveert

ke errent.
- Udskift instrumenter, d nrengoeres. A
e Undersggimplantater i enterne forfove eskadern, f.eks. riftep, ridser og revner. Udskift

, gerer korr@en alle dele delsesmekanismer. Veer seerligt
opmaerksom pa @ ) ved rivalers | enter, der anvendes til skeering
eller indseettelse afligplantater. Vu erfPkritisk fqr sli fskarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvertinstrument, der ikke fun r hensigten:

e Vurder,om instr

e Inspicer alle skaerekanter un relse.
- Hyvis et instruments s terslov, h et, rullet eller pa anden made deformeret, skal
instrumentet udskift
- Skarogrevner ka re detekter d atlade en bomuldsklud lgbe over kanten.
e Kontrollér leesbarhede alle markerin ogreferencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
leeses. L g x
er gentag ingen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,

e Reparer, ud N
for du fort%i riliseringen.

e Smor \ entm aelk”% oge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges

ilikonébasarede smoregf@lerfelier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug

ude de etvan m@remiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med

dampsterilisation. Br oremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

e Fyld systembakker og-vogne helt op igen.

e Foratsterilisere fingerholderne og armstropperne skal de tages ud af deres plastikemballage og
placeresien af bakkerne til den bueformede handledsholder.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 15

STERILISERING

e Instrumenterne kan steriliseres samlet eller individuelt iht. nedenstdende steriliseringsmetoder.

o Udfor sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fiernelse af luft (preevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.

e Sprgfor, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af fl@ge saet
eller anordninger. 0

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme terring. *

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrer'n® ende

vedligeholdelse.
e Detsteriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, i n gdet bergres. Dette@

handtering og forebygger kondensering.
e Fplg branchens nuvaerende retningslinjer for bed em méde,sé:@ AAMI ST79; O17*‘
* Association for the Advancement of Medical Instrgmentatiog, (AAMI) (FOgeninge®yfor fremme affedicinsk
|

sikker

udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilis sterilitetssikrin mndling§te
(Comprehensive guide to steam sterilization and

assurances care faciliti @I
ST79:2017. Arlington, VA, V @ %
e | folgende tabelvises de valid umspara e@aeves for &t pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10°° f stemet. !

Vigtigt: Q
- Steriliseringspa geelder kun f nger, der Nengjortihenholdtildisse
anvisninge 7 orre.
- Sterilisatio etre er kun gyldige,™ar anordni opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaring edde del ,<Yer eran@len.

A’

Delnumre pa

opbevil'*&kass :

4 minutter

134°C
3 minutter

Torretid: 60 minutter

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.
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* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt goer det muligt for mikroorganismer at overleve.

- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunn
kompromittere den sterile barriere. . K
n e

- Fugt kan korrodere metal og slove, skarpe kanter.

e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, %

barriere er blevet kompromitteret.

XS
e Genstande bgr opbevares under ke r forhold pa @e der mini @oen for
kontaminering i henhold til AN :2017. S@visningen fra&d nterne af
rf

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISER

sterilisationsindpakning ell ti eringsbehol tfa greens il opbevaringstid og
opbevaringskrav til tempefat

mdtighed. Q
OPBEVARING AF IKKE-ST ILT PROD@ BALLAKA

j llagen skal @res ved stu ur (59-77 °F eller 15-25 °C) og
@ sollys, skadedyr o j luftfugti .

'y
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Symbolforklaring

Symbol

Beskrivelse EN ISO 152231

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

A Forsigtig!
lkke-steril
g Sidste anvendelsesdato 5.1.4
REF Katalognummer 5.
¢
LOT Batchkode l
EC |REP | | Autoriseret repreesentant i Det Euf@paciske Faallesskab/Den E 5.1.2
MD Medicinsk udstyr 5.7.7
“ Producent 5.11
&I 5.1.3
® 5.4.2
ervejledningen/ma ikke
. 5.2.8
allage er kompromitteret
4 i lukk
Rx Only denne anordning udelukkende U.S. 21CFR 801.109
- Stregkorset e istreret varemeer, ilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

ni n veere led { i
g;re temmelsesvurde n.

{ 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
ikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for

GE-ovekensstemmelsesmae

O
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Gebrauchsanweisung

Informationen Zum Arc Wrist Tower Instrument Und Zubehor

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind flir Benutzer in deutschsprachigen Landern

vorgesehen.

o XN\J

BESCHREIBUNG \j
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem Einsatz des ACUMED ARC Wrist efs uld der
Zubehorteile ist von entscheidender Bedeutung.
WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN @
L 4
Warnung: Q
e Bruch oder andere Beschadigungen desIns ntskonnen auftre i
Ubermafkigen Belastungen oder Geschwindigk usgesetztmigd
e Achten Sie besonders darauf, beim Eins n oger Entfernen K ' ermafiges ent auf die
Komponenten auszulben.
e Zusatzlich missen sich alle Berei ugturms kihffanf@hlen, bevor d es Patienten darin

platziert wird. 0
Achtung: Q A
ofessionell dung dur % zugelassenen Arzt bestimmt.
n scharfen, d erate Ubertkeiti Abmessungen und Geometrien

gestellt werden kénnen.

sebrauch desy nstrdfents nicht e
nfektionsm en’a nwend& ische Rickstande die
n.

e Dielnstrumente sind
e Bohrer oder Fra
verflgen, die nagd

n

Dampfsterilisation beeintrachti

e | Ocherim Gehause oderind haltern nicht bioc en, z. B. mit Etiketten, da dies die
jsation beeintr ti kann.

Dampfdurchdringung un

e Die Fingerhtlsen und hlalfen des geboge Handgelenksystems sind nach Gebrauch zu

verwerfen. Fur das Handgele em von Acumed stehen nur Instrumente zur einmaligen
Vervvendung’z erfigtifg. Diese | sind nach ihrer Verwendung zu verwerfen.

SN
N
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OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
dieses Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente dieses Systems sind fir die Verwendung durch entsprechen@ C@
und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Cli ss

vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zuder&P ienten
liclhic

alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informatighen vermitteln, einsch er

en) und der mo

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechnj [ A aréuft
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fi atzli I ‘ i

oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

LEBENSDAUER Q @ é
e Das gebogenes Handgelgnk emiist wiederv d ,verngtJe%ber eine begrenzte
Lebensdauer. Es musgldahg nd nachjed@endung a&rsch i5, Beschadigungen,

L)
ordnungsgemalke Reinle 1@ orrosion u hrtheit de indungsmechanismen Uberprft
werden. 6
© xG
STERILITAT \
e Das gebogene Handgelenks von Acumed je zugehorigen Acumed Fingerhdilsen und
il geliefert. \
ste

Armschlaufen werden ni
der Verwen@ isiert zu werden.

e Unsterile Gerdte muss
MATERIAL A K

Die Instr te werden schiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.

e FEinweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.
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e FEinweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fur die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

e Flere (begreensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fréaser verfiigen tber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissible & ngiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufie & den.

WICHTIG @
e |nstrumente vor Kratzemn und Einkerbungen schiitzegf, u elagtungskonz n zuvermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren konnén. *

e |nder Ndhe des Verwendungsorts: UbermaRj

Verunréinigungen vaR den [i¥strumenteng@abWischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eint ie zuverlassige A b‘ereitungﬁomenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung i onders sc ontaminie \ ente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich Weitungtra @n.

e |dngeren Kontakt der Instrumentefmit Jod uRd Kochsalzl@Sungwermeiden. &
e Verschmutzte Instrumente so diabe renydass eine K ination der nicht

nd transp
verwendeten Implantate verfnie 6 !
\_/ .
Wichtig: Das Personal, das die eftting durchfu durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fur diese Aufg uafffiziert s in% rbeit mit verschmutzten Geraten muss

a
AUFBEREITUNG

eine geeignete personlic usristun ragen werden.

WICHTIG

e Die Aufbereifl hritte umgehend durehfuhren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksa itder terilisation& imieren.

e Dielm® n%uﬂ(ontamin jon dU¥ch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
konta irN plantate er&?en. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

ntenkorrosi®n % n, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit

Kochs oder andefenWetdllsalzen minimiert wird.

e Die Beschéadigung der Utzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

e Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
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- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermaoglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers bezUglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

o Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es m “ssenﬁ
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fur die
ordnungsgemadlke Handhabung und Entsorgung von Gerdten beachtet werden, die e s mit
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siche AAMI TIR34*, wenn die Verwendungaon Brauchwasserang wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommu er Leitungswas er
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordes, j Verwendun@net Zu sein.

e Kiritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die V. on kritisc sserangewiesen Wi‘d.
Kritisches Wasserist hochgradig behandelt un [ sehr niedgigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxin n unter 10 EU/ ei@ﬁetes Wash in
nationalen Arzneiblchern, nationalen Norme nkenhauspr olken angeg %

* Association for the Advancement of Medic stru ntation (A sellschaft flr, eo%tschritt
medizinischer Instrumente). Wasser z gvon Me kten (Wa reprocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014 ' Arlmgton V

W

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten | e unter flied n ten Brau asser abspulen um eine starke
Oberflachenkont

2. Alle gebrauchts te entsorgen, rzum Einm uch bestimmt sind.

3. Die kontaminier in ei Ergymlosung | ie vollstandig eingetaucht sind, um
das Verspriuhen defto i i

4. Alle beweglichen Teile betatigén, it das Re|n| ttel mit allen Oberflachen in Kontakt
kommen kann.

5. Dielnstrumente mindest (10) Mmut\ chen lassen.

6. Dielnstrumente mit ei urste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Kein ien Edelsta andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache be§ghadigt n

- Falls mg &we Instrum bsClyubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Verspyi &o FIUssigke& imieren.
7. Eini

3 s%te erforderpmogliéierweise besondere Aufmerksamkeit:

i x ente mit e&‘ien Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

nsie zur Dem estimmt sind.

inem Wa r ie Reinigungslosungin schwer zugangliche Bereiche spllen,
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
Schneidezahne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszusplulen.

- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kandlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blirste in geeigneter Grofke reinigen.

-  Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.
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Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen konnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

8. Eine erste Spllung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen aussptlen.

9. Dievorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rlickstande vorhan

10. Eine abschliekende Spllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasserdurchf
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine o
zur abschliebenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Ster|l|sat| e
konnen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und BlindIg
den Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit itze (Volumen 1-5 l) ausspulen.

11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrum

o o it einem sauber swbierend’en,G ien
12. Instrumente griindlich trocknen lassenf§feuchtigk€it kann d|e isation beeintr, & und die

Tuch entfernen
Geréate konnen nach der Trocknungs rleelben 6
*Manuelle Reinigung wurde unter Ver @ J von STERIM@:} 2X Konz &orwelche und

e wieg@uf Scharni d elenke zwischen
L g

Reiniger validiert.

AUTOMATISCHE REINIG

anuelle Reing
ie ma’usche Reifi

mer zuerst die vorherigen
erfordert eine manuelle Reinigung.
esinfektionsgerats befolgen.

Wichtig: Die automati
manuellen Reinigunds
Ausdrucklich die Anwe

esinfektionszyklus in einem Reinigungs-

e Die Gerate mit einem Standard-
i S den or 0 15883-1und EN ISO 15883-2 oder

und Desinfektionsgerat aufb

gleichwertigen nationale
e Alle Implantate entfern eneine Schm|erph verwendetW|rd
e Alle vom Gehause e Behalter a iten.
e Die thermlsche sinfekfion wurde fu 0 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert®.

*Die Aufbereltung |gungs u tionsgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen
in gee|gne‘ter ||d|ert wobel pfohlenen Bewertungen gemdafs EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 tnigeimemSTERIS Religfice Gentore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica
2X Enzy &em Reinigu el durchgefthrtwurden
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UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

Eine Sichtprifung der Gerdte bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.

- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, mussen ersetzt werden.
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Ris
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen. 6
Die Instrumente flr den ordnungsgemaken Gebrauch bewerten. Alle Teile und *
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer@ owie

ung a

Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bew
Verschleik, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfihreft. Jedes Instrument a ,das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.

Die Schneidkanten unter Vergrofkerung Uberpriife
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, geris er, gerollter,oder erweitig verfogmte *

Schneide ersetzen. .
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch G e Kante kann hel plitterungenisse zZu

erkennen. \e
Die Lesbarkeit der Markierungen und Walen Uberpru@réte, bei der% sbarkeit der
genannten Objekte nicht gegebengs tssaersetzt werde
Instrumente je nach Bedarfreparie % etzen und/odér Reinigung wj en,um einen

ordnungsgemaléen Betrieb en, bevor Sterilisation fahren wird.
Schmierung (,Instrumenten nn die Lebe der chirur nIAstrumente verlangern.

iSC
Keine Schmiermittel, O enden, da die ie Dampfsterilisation
erbasis venw\den, das fur den Einsatz mit

beeintrachtigen konne hmiermittel awlf

chirurgischen Ins dzur Damp%ation vorge@ »Das Schmiermittel gemafk den
Herstelleranweis erwenden. Wenn erdinnu orderlich ist, kritisches Wasser
verwenden. *®

Die Systemablagen und Caddys.ao0l ig auffulle

Entnehmen Sie zum Sterilisieentdie Fingerhilse Artschlaufen aus ihren Kunststoffverpackungen
und legen Sie sie in die Schaley; zum geb ndgelenksystem gehdren.

STERILISATION $

mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfthren.

einem Auto
'e% ation mit S erkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
e sofortige (Blit ation wird nicht empfohlen.
Gerd

Die genanntéh Nponenten kon efiweder gemeinsam oder einzeln sterilisiert werden, wenn die
weiter unte M rten Steri& verfahren angewendet werden.
ilis &t kla

le Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder e sterilisiert werden.

Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemalke
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

Die aktuellen Richtlinien zur bew&hrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in

Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 107 fiir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemalk dieser Anleitung
und grundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig, wenm die Gerate ordnungs
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbefraltepmit entsprechen
untergebracht sind.

a

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators ¢

Artikelnummern des
Aufbewahrungsbehalters:

10100002%@100003

Bedingung™: ingewicke

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterilisators:

Parameter des
Vorva kuum-

( in dieser Anleitung empfohlenen
Zyklusparameter geeignet istund d alen Best|mm pr|cht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
Sterilisationin starren Aesculap® isationsbehaltern.
2 Die Geréate sind mit einer Ex| von 18 Minuten be ompatlbel

STERIS A 302 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600% i

Verpackun v
UBERPRUEU %HDERST&SATION

rate nicht

der verwenden, wenn sie nicht trocken sind.

- Felchtigkeit fofdert®es Uberleben von Mikroorganismen.

- Feuchtigkeit, die nakh der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrdchtigen.

- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.

e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen tberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

o Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das

Kontaminationspotenzial gemafk ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisungdes
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie di %ﬂte

fur die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur yn
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung. \
LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN \
e Das endglltig verpackte Produkt sollte bei Raum 5-25°Chb @ °F) gelagertund
vor direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen uchtigkeit @zt WerdenQ .
@ ’ ‘\O
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Symbolglossar

Symbol

Beschreibung EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3

A Achtung
Unsteril
g Haltbarkeitsdatum 5.1.4
REF Katalognummer 5.
¢
LOT Chargencode P l

EC |REP | | Bevolméchtigter Vertreter in der 5.1.2
MD Medizinprodukt 5.7.7
“ Hersteller 5.11
& Herstellungsd 5.1.3
® Nicht 5.4.2

y 4
Nicht verwenden, wenn die ung beschadi t '@ﬁ Gebrauchsanweisung
@ beachten / Nicht verwen n-das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
Verpackung beschadi

Rx Only r durch einen Arzt oder auf dessen U'S. 21CFR 801109

- nzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen

| 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
ann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

ie CE-Kennze n

CE ita
CE Lo
L 2 i e Bewertung_der Ko itdat verantwortlich ist.

«O
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Obnyleg xpnong
NMAnpogopleg Zxetika Me Tov Mupyo 2tnptgng Kaprrouv Arc Kat Ta EEaptnpata Tou

O TapoLosg 08NYyLeG TTPOOoPIJOVTAL YIA TOV XELPOLPYO TTOL EKTEAEL TNV ETEURAOCH KAl TO
EL UTTOOTNPLKTIKO TTPOCWITIKO ETTAyYEALATILWV Lyeiag. Ot 0dnyisg otnv EAANVIKA yYAwooa (EL)

TTpoopIifovTal Y XPROTEG OE XWPEC OTTOL opitAovvtal Ta EAANVIKA.

MEPIrPA®H
H owoth @povTida kal EmMBswpnon emeita ano Kads xpr']or] TOUL TTUPYOL OTAHPLENG KA

ACUMED kat Twv €EQpTNHATWY TOL £X0LV LEYAAN onpaocia

MPOEIAOIMOIHZEIZ KAITIPODYANA=EIZ @

MposiSorroinon: Q
e Elval duvato va cuuBel pnEN N Tou CnuLa gp AV UnoBaM SnepBoMKa '

TAXLTNTEC.

e |8laltepn TTPOCOXTN TTPETTEL VA SIVETALOT ACKNOoN unepBo)\l e OTpELIJ pmuqm
KATA TN CUVAPHOAOYNON KAl TNV Af oynon.
e EmMIMA£0V, OAQ TA TUNHATA TOL TTU plEr]crrpsrr aival Spooepa n TPV va

TormoBstnBel o Bpaxiovag Tadaco oS avTa. 0
Mpoocoxn: Q A
y, HATIKA X

e Ta epyalslampoopl ] . 7O LATPO UE ASEIA AOKNONG
EMAYYEAUATOC. %

e Mn xpnolporole £G LEBOSOL rro)x avong Kabgitssa LKA KaTAAoOLTTA HITOPEL va
EMNPEACOLY TNV A slpwon pe

e Mn @pdooste omec otn BNkn N Gt (OKOULC, VL YHQ LE ETIKETEC, KABWC ALTO UITOPEL Va
EMNPEACEL SUOUEVWC TN SLEl TOUL ATHOGKAPT 0O0TEIPWON.

e Ta SsopevTika 60KTU7\w LavTeg Bpaxlo TOEOEI60LC TTOPYOL VAl AVAAWCLLA,
eEapTNUATA HLag Xpno elval dlabg uov yLa XPNon HE ToV TOE0EL8N TTUPYO KAPTTOL TNC
Acumed. Ta eEgptnu LTA Ba rrpsrr opplrTovTal LETA Ao KABE Xpnon.

L 2

&
\ O&
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOp EPEL Uia I TIEPLOCOTEPEC XELPOVPYLKES TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYT) TNC ACP AoV Kal
AMMOTEAECHATIKAC XPNONG TOL TTAPOVTOC CLOTARATOC. ZUUBOVAELOEITE TIC XELPOVPYIKEC TEXVIKEG LUAC OTNV
TomoBeoia www.acumed.net.

InuavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC ITOPEL VA TTEPLEXOLV CNIAVTIKEC TTANPOP OPIEC YIa TNV

Ao AAELa.
.5\\
TTEPIBAANOV XEIPOLPYLKNC AlBOLOAC VOCOKOUELOL.

TNUATOC Tpoopilov
EVOLG xelpo@ os
gpareiaq, OC Ba mpETTel
VA EXEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TTANPWC OAEG €1 Evn
C 4

&

ZNMavTIKA onUeiwon: TA EUPLTEVUATA TOL TTAPOVTOC O

leg, KaBw¢ kal va pepwoel 7oV & @
A0BEVNA VLA OTTOLECSATTOTE OXETIKEC LATPLIKEG PO OPIEE TTAPEXOVTEL OTO TTAPOV,
TTEPIAAUBAVOUEVWY TNG XPNONG, TWV TTEPLO , TWV KIVOOVWV

WOEICYI@ TN
AoP AAELQ) KAl TWV TTIOavVWV ovsme()un% WV TNC n% nc Bsparrsl

AIAPKEIA ZQHX Q K

e O T0E0E18NC TLPYOC KAPTTOLFELIVA PNOLUOTTOL Opwc &xet s@uévn Slapkela Lwnc.

MpLv KAl HETA armo KAOE Xpn a TIpEMeL va em8 € 1(:1V(1)\('3\/Q)Q3T PEN PpBopdAC, BAABRNC,
KATAANAOL Kaeaplou@ G Kal OKSp@ TWV ou%w XQVIOHWV.

2TEIPOTHTA Q @

e O TOEOEIBNC TTLP moL TNC A d i taov

Bpaxiova tng Acumed &gv Taps

OO0TELPW
e OLpn oTelpec SLATAEELC TTPO vTal va cm@ plV arro Tn Xxpnon.

0
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EPIANEIA

YNIKA

Ta epyaleia kataokevalovTal armo TITAVIO, AVOEEIBW TO XAALBA, AAOLLLIVLO, CIAIKOVN, KAl AAAC TTOAVUEPN
Stapopwv Baduwv.

FNANOANATAEZ XPHZEIZ kau M'A MIA XPHZH

e Ta spyalsla mpoopilovTal yia TTOAAAEC XPMOEIC EKTOC €AV LITOSEIKVVETAL OTNV ETL x (val yla
L xprion Hovo.

e Ta epyaleia piag xpnonc mpoopilovtatva amopplmtovig uerd amo xpnon adlko
aoBevn KaTd TN 6lClpK€lCl Liag uovaétmc srrsuBaor]

e Mnv emavaypnolpomolelte epyaleia piag xpnong, mopelva ouc KIVOVVQULC
aoToxlag Kat S1aoTAVPOVHEVNC ETTIHOALVONC.

e Ta gpyahsiad TOAATAWY XpnoswV TTpoopilowtal KA yla N og evav uovq v Kal

o€ ia povadikn emepBacn, Kal Katoriyv arnaltedV smgtspyaoia.

e Ta epyalela TTOANAITANG (TTEPLOPICUEVN pr]or] LV nsplop sz—:la C mom oTe
AUECWC OTTOLOBNTTOTE EPYAAELD rro)\ ety EWV sucp apKn a

e Ta spyaAsld TTOANAITAWY XPHOEW OLV ETTIK € TapAayovVIEEING ASOTIKNAC
OTTOYYWE0LC EYKEP ANOTTABELQ TllTpETrSTClL ailovtal o, &yaom TTPOKELLEVOL
Va €ravaypnotiorTotineouv.

2HMANTIKH ZHMEIQZH

e [pootatevete Ta XAPAYEG G, wOTe éLlJ £TE TUXOV OLYKEVTPWOELG
KATATTOVIOEWYV, opel va odny os aoroxta

e Kovtd oto OnuEil IC: ZKOLTTIOTE ouc OTTEPBANOV C armo TA EPYAAELQ KAL TTPOAABETE TO
OTEYVWHA TWV akdBEBowwv. Elval TlKCl SVLOK TARANBoLV o€ a&loTTIoTn smeEepyaoia Ta

EPYAAELQ PUE AKABAPOCIEG TTOL £l €C N 1oL sx§ cYVWoel. METAPEPETE TA LOALOUEVA

epyaAsla yla smeEepyacia o LVATOV YR YORO HETA TN XpNnon Touc.
e ATTOQPUYETE TNV TAPATET AN P»N TWV SN\

e twdlo kal aAatovxa Stalvpata.

QITOTPETTEL TNV EMLUC OWVBNTTO

PNGLUOTTOINUEVWY EPYAAELWV.

e O xelplouoc Katn peta 1 TWV ClKCl@QpT:;?V epy@elwv rrperra vaylvovTal pe Tpomo mou va

EME=EPI AZIA

TNV KATAANAN ekmaldelon kat sprreipia. Otav epydleoTe pe HOAVOHEVEC BIATAEELG, Va
XPNOLLOTTOLEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO EEOTTAIOUO (PPE).
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2HMANTIKH ZHMEIQZH

EKTEAEITE AUEOWC TA BARATA EMEEEPYATIAC, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLUEN HIKPORLWY Kal va
LLEYLOTOTTOINOEL N ATTOTEAECUATIKOTNTA TNC AMMTOCTEIPW ONC.

EASYETE TA EUPLTELHATA VLA ETTIHOALVON HE AlLA N LOTOVC KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TTEPLTTWON ALTH.
Mnv LITOBAAETE o€ sMeEepyaoia TA HOAVOHEVA EUPLTELUATA.

MEOAABETE TN SLARPWON TWV EPYAANEIWY, EAAXIOTOTIOLWVTAC TNV EMAPT) TOLC LE SIAAVLATA T
TTEPLEXOLV LW BLO, XAW PLO, KABW G KAl XAW PLOLXO VATPLO 1 GAAA GAATA LETAAWV. 0
MPONUBETE TNV KATAGTPOP | TNC MPOCTATEVTIKAC 0TORASAC avodiwong twy epyaral® '
GAOLUIVIO, ATTOP ELYOVTAC TNV EMAPN TOLC HE SIAAVUATA HE TIHEC pH <4 kal >9, 181k & a
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1] LEPOEEISIO TOL VATPIOL. &

H emavahapBavopevn emegepyaoia avodiw UEVwY LETAMRWVUTTOPEL va 08nyn placpa Twv
XPWHATWY, AANA ALTO BV €TTNEEACEL TN ASLTOLPYIA
Anocpet')yere ToLG KO@GplOTlKOOC TTAPAYOVTEC TTO ' 7\68U6€C pouv va

Ta evLUIKA ATTOPELTTAVTIKA Elval TTOAD KATC yiat xa?xapwo wvnp aonc

- XpNOUOTTOLEITE EVCLUIKO ATTOPPULITAVTIKO PO pH.
- XpNOLHOTTOLEITE SLAALUA XAUNAOL A@EICHOD, oag z—:rnTp Enete T Tan
SLAPKELA TOL KABAPIOHOU. N

AKONOLOEITE TTIOTA TIC 08NYIEC TO Aks000oTN avaq) TF]V aoq)cO\e aEr] mv
AVAUELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEQROL AOVO £KOEC UOKpClOlCl T momon Kal Tnv
armoppdn Twv KabapLoTIK WV
OL 8LATAEELC TTOL (0WC EXQL mnge uam& onowwSouc
SYKEPaAOTTABELAC (TS TalL os Fepyadte ovte va
EMAVAXPNOLHLOTTOLOVVTA ' pyaoiag %t KATGAANAEG Yla TNV
adpavorioinon T ETIC 6[(:161 VOOOKOUELOUL, TIG

LOHOUC YLA TOV OWOTO XELPIOHO KAl
Osl pe mapayovtec tng TSE.

POUL SIKTLOL SLAVOUNC, AVATPEETE OTO

A KAVOVa TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG

, AAAGL UTTOPEL va armattnBet smimAgov

KATELOLVTNPLEG

ﬂpowrro AAMI TIR34*. To VE
SNUOTIKEG EMIXEIPNOEIC U TOVEPO T
KATEPYAOLA TTPOKELLLEVQUL L KATAAANAO YLId

Kptowo vepo: Otav ¢ optlouv @?’n KPLOWOL VEPOL, AVATPEETE 0TO TTPOTLTTO AAMI

TIR34*. TO KPIONIO VEQDOEKEL LTTOOTEL UE eEepyaoia kal Xl TTOAD XAUNAN TTEPIEKTIKOTNTA O
0pPYQVIKA Kcuttv ava oTolxela ( ev8oTOEIVWYV KATw armo 10 EU/mL. To katdAAnAo vepod
LITOPEL €TI0 oétoplZeT LOWKC O EBVIKEC (PAPUAKOTTOUEC, O €BVIKA TTPOTLTIA KAl O

vooomuet TOKO)\)\Q
* Assoaatl Adva nceme of Medical Instrumentation (AAMI) (ZOAoyOC yia Tn BeAtiwon Twv
lat Sle EMaverneEepyacia laTpoTeEXVOAOYLIKWY TTpoiovTwy (Water for the
reproces of med|c AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA,

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1.

2.
3.

EKTTAOVETE TA LOAVOHEVA EPYAAEIQ KATW ATTO TPEXOVIEVO KPVO VEPO SIKTLOL SLAVOUNC TTPOKELLEVOL
va HELWBOLV Ol adPOol ETTIP AVELAKOL pUTTOL

ATTOPPIPTE TUXOV LN XPNOLUOTTOINHEVA EPYAAELA TTOL TTPooPIOVTAL YIA Hid XPron HOVO.
TOrmOBETNOTE TA LOAVOHEVA EPYAAELT O EVCULLUKO SIAALLA* LE TPOTTO WOTE VA ELBLBIOTOLV TTANPWC
TTOOKEILEVOL VA EAAXLOTOTTOINOEL O YEKACHOC UE SLANLIA.
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o

10.

Evepyormolnote OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuVATA N EMAPR TOL ATTOPPELITAVTIKOL LE
OAEC TIC EMIPAVELEC.
Eprmotiote yia 8€ka (10) ASTTTA TOLAAXLOTOV.
TolPTe TA EPYANELQ XPNOLHOTTOLWVTAC LA BOVPTOA HE HAANAKEC TPIXEG, WOTE VA AMOLAKPLVBOLY OAa
TA 0PATA LITOAEIUHATA. M1 XPNOLUOTTOIEITE AVOEEISWTO XAALBA N AANA ATTOEEOTIKA LALIKA, KABW G
LITOPEL VA TTPOKAAECOLY CNULA OTNV IR AVELQL.

- Ormou sival duvato, TPIYPTE Ta epYAAEla eVOOW lval TTANPWC EUBLBICHUEVA TTPOKEILEVOL VA

eAaxLoTomolnNBel 0 PEKACUOC LE LYPO.

Kdrrola epyaleia urmopel va anattoby elikn HeTayeiplon:

-  KaBaplote ta epyaleia pe OAa Ta PEPN Xahapwpeva. Kadaplote Ta epyaleia ¢
A

ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV EXOLV OXESIAOTEL Yla va EELOVTAPOVTAL.
- XPNOIUOTTIONOTE VA TTIOTOAL VEPOUL YL VA KATAKAVOETE E TO KAOAPLOTIKO & HREC TIC

lEC, EAATNPLA, OTTELP LpTUPAEG OTTEC,
PN, QUTWC WOTE vc@wpuveobv HEOW
-  ©OE£0Te 0£ ASITOLPEYIA TA KIVOLEVA LEPN KAl TpeTE (P OOOV s@apaimto) @ *
TPIBETE, WOTE VA €EACP ANOTEL N TTPOOCREACNH O ONSE TIC OXIOHEE
-  KaBaploTe MPOOEKTIKA TA ALAOP OPA C BUOKOAEG 'c’xpnom@‘rm@ la
BoLpTOoA KATAAANAOL HEYEBOLC. \
N ya10 €wc 15 As@omonowbv ; PECKO
TEPOL pH. clte TIc 08yl KATAOKELAOTN
OULC Kal TOV OTTAVTLKOU. @

- YTTORAAETE TTPOAIPETIKA O LTTEP
LOFOG e LTTEPNX opel vaem& ogl TLXOV TTPOTEPN NULa

SVOKOAEC TTEPLOXEC, OTTWC OLVAPHOLOUEVEC ETTIP
QLAGKW OELC, KOTTTOVOEC 080VTW OELG KAl ELKAW

KABAPLOTIKO SLAALUA YA LTT
TNC CLOKELNC KABAPLOHOV LIS

Znuavtikn onpeiwon: @'ka
OTNV EMPAVELQ.

EKTEAEOTE LA APXIK yla3 Aemta To@vtov XPNOoAE@TOVTAC KABAPO, LAAAKO VEPO
SIKTLOL Slavopn sTal armo 25 °Cse °C (77 °F ew¢ 95 °F) wote va
armropakpuLveoL A eVBs(Eelc pLTTW BapLoTIKOL oVTa.

- Evepyorol 1 TAKIVNTA LERN.

) . , @ , ,
-  EkmAuveTe HETIECN OAEG TIC WOELG Kal T% AOKOULC UNXAVIOPOUVC,

Edv eEakoAoLBoLV va Tapape VAAABETE TA TTponyoLeva Brpata

ATA KATANOKEC
erneEepyaotac.
1 AeMTO T(M V XPNOILOTTOLWVTAC KPLOIO VEPO WOTE Va

EKTEAEOTE LA TEAIKN €K
EKTOTTLOTOLV T HETA OTOlXELD KAl OL AOITTECWPOCHIEELG TTOL LTTAPXOLY OTO VEPO SIKTVOL
e QAQTOOX@UQTQ yLa TNV TEAKN EKTTALON, SLOTL UTTOPEL VA

dlavopnc. Mn xpno
Tapeumodioo nv armrGALAVON K OTElPWOonN.
- Evspyoﬁ ‘&67\& TaKIVRTONIEP
- A@oéﬁe npoooxh& OC KAl TUPAEC OTTEC, KABW G KAl O APUOLC KAl APOPW OELC

t=gfot: ® APUOCOUEVUV ETTL ELWV.
- N TOULG QU?\O&ELC (POPEC TOLAAXIOTOV LE pLa oLpLyya (Oykog 1-50 ml).
11. HAKPUVETE TNVATE ypaolag amo Ta epyaAEia XpNOLHOTTOLWVTAC £Va KaBapo,
arro

12.

NTIKO LAV L 8V APrVEL XVOLSL.
APNOTE TA EPYANELQ V@, OTEYVW OOLV EVTEAWC. TLUXOV LYPACIA UTTOPEL VA EMTNPEACEL TNV ATTOCTEIPWON
KAl Ol SLATAEELC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLY BIABPEYUEVEC LETA TNV TTEPLOSO CTEYVW UATOC,

*O LN aLTOUATOC KABAPLOUOC EMIKLPW BNKE LIE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL eVCLLIKOL TTapdyovTa
TTPOKATAPKTIKAC EUMOTIONC Kal kaBaplopoL Prolystica 2X tnc STERIS.
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AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOz - ©EPMIKH AFTOAYMANZH

Tnuavtikn onpeiwon: O AVTOUATOTTONUEVOC KABAPIOLOC TTPOATTALTEL [N ALTOUATO KABAPIOUO. EKTEAElTE
MAVTOTE TPWTA TA TTPONYOLHEVA BAHATA KN ALTOUATOL KABAPLIOHOV. O ALVTOUATOTIOINUEVOC KABAPLIOUOG
TTEOATTALTEL N ALTOHATO KABAPLIOHO. AKOAOLONAOTE EMAKPLBWC TIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTN TNG
OLOKELNC TTALONC-ATTOADAVONC.

e YTORAAETE O emMeEepyaoia TIG SIATAEEIC XPNOLUOTIOIWVIAG EVAV TUTTIKO KOKAO TTALONG KAl O£p KNG
5883-1

ArmoAVHLAVONC 0 CLOKELN TTALONC-ATTOAVLAVONC TTOL CULHOPPWVETAL HE TA rrp(')rurra‘E

kat EN 1SO 15883-2 1 pe 10060Lvapa BVIKA TTpOTLITA.
e AMOUAKPUVETE OAA TA ELPLTEVHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLLOTTOINBEl pdon Al \

n
e YTORAAETE O eMeEepyacia OAOLCE TOLC SIOKOLEG AP OTOL YL EXETE AP ALPEDEL a& n.
Td TOLAAXLOTOV @

1K
e H BOepuikn ArmoALAVON €XEL ETTIKLPWBEL* yia Ag 23.00 °C).

TANPWC oL 8loKoLG e
OAQL TA LEPN TOTTOBETNHEVA OWOTA, LE TIG OLVIOTWUEVEREEIOAYAOEIC OTTWC MapdtiBsvTal otafTpdguria
%

EN SO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 pe tn xpno C TTALONC-GBI O onc Relia %e
NG STERIS Kat ToL eVCLULKOL ATTOPEULTTAVTIKO 2X1tnc STE 9\6

e EASYETE OMMTIKA OAEC TIC SIATAEEICE KO PWTIoUE yIAA BeBalwBel LQKABAPIONOC NTAV

ATTOTEAEOHATIKOG. AWOTE 18 pebOoY I o é@ )OKOAEC TTEPL
- YTOBAAETE €K VEOL OE gpyaoia ta epyakdia mow dev sival )
i@fTou Sev sivdl 6L vV Va kafapLlot

C a epyaisia otnv emq?&houc, OTTW C EYKOTTEG, XAPAYEG Kal

PWYHEC. AVTIKAT@E 16y tadnmote 81T =X €L AANOLWREL
e AEIONOYNOTE TA § @ TA TOLCV ool cwotd. O¢oTe o
ASITOLPYIA OAA TAMERS (KAOC LNXAWO P oTE 18laitepn Tpoooxn o 08nyoug,
) C Kal og s&n 0L XPNOLHOTTOIOVVTAL YIA KOTTH 1 YLa TNV

€VOEoN TWV EUPULTELHATWV. N&®E TATTPOOC pOC TN POOoPA, TNV AlXUNEOTNTA, TNV
guBuypaulon Kal tn ditap TlKClTCtOT OBNTTOTE £PYAAELO SEV ATTOSISEL OTIW G

e EAEYETE ONEC TIC KOTITO AKUEC KATW LEYEBLVTIKO P aKO.
| V6 =Y EL ARPBALVOEL, EXEL OTTACEL, EXEL PAYLOEL, EXEL ATTOKTNOEL

spya?\aio\
- T@msg OC BauBakepo AOUATOC TTAVW ATTO TNV AKUN UITOPEl va Bondnost va

VX TuXOV ondalfio ) paylopa.
e BeRAlWBslTs OTL OAEC Ol
ot ote dilatd

€1C KAl Ol KALHAKEC avap opdg sival sbavayvwoTeC. AVTIKATACTNOTE
e EmibSlopbwots, avtl

(Egic oL eV ival SuvaTtov va SlapacTouvv.
OTE N/Kkal EMAVAAABETE ToV KABAPIOHO TWV EPYAAELWY OTTWG armatTeltal
WOTE VA 810 ANOETE TH OWOTH AEITOLPYLA TOLC, TTPOTOV TTPOXW PHOETE TNV ATTOCTEIPW o).

e HAUTaAvon (UE « YAAAKTW LA EQYAANELWVY) UTTOPEL VA AVENOEL TNV WP EAUN SLtdpkela CwNAC TwV
XELPOLPYIKWYV EPYAAELWV. M1 XPNOLUOTTOLEITE AITTAVTIKA e BACN OIAMKOVNC, AdSL 1] YPAo0o, KaBW ¢ avtd
LITOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV ATTOCTEIPW AN HE ATHO. XPNOLUOTTOOTE AMTOKAEIOTIKA AIITAVTIKO [E
BdAon To vePO TTOL TTPOOPICOVTAL YIA XPNON OS XELPOLPYIKA EPYAAELQ KAL YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOLLOTTOOTE TO ATAVTIKO COUPWVA LE TIG 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH). EQv armalteitat apatwon,
XPNOLLOTTOINOTE KPIOIHO VEPO.
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e EmavarmAnpwVeTe TANPW G TOLC SIOKOLC KAl TIC E0W TEPIKES BNKEC.

e [1A TNV ATTOOTEIPWON TWV SECUELTIKWY SAKTOUAWYV KAl TWV ILAVTWYV Bpaxiova, ApalpECTE TA ArTo TNV
TTAQOTIKI) OLOKELAOLA TOLC KAl TOTTOBETAOCTE TA O £vay Ao TOLC SLOKOLC TOL TOEOEIBOLETTVPYOL
KapTToL.

AMOZTEIPQZH

e Ta €EapTAUATA ALTA UTTOPOVV VA ATTOCTELPWBOVY CUANOYIKA I ATOULKA, EPAPHOLOVTAC BIC ITA
HEBOSOLC ATOCTEIPWONC.

e EKTEAECTE TNV AMMOOTEIPWON XPNOUOTTOLWVTAG AVTOKAVOTO UE SLVAULKN acpalpsor]
(mpokatepyaoia kevou).
- Harootelpwon He HeTATOTTION HEow BapvTnTac & LVIOTATA.
- H(urmepTaxela) amooTteipwon yia ageon xpnon & Tartat.
e OTaV ATTOOTEIPWVETE TTOAMG OET ) TTOAEC SlATAEEL
LEYLOTOL POPTIOL TOL KALBAVOL ATTOCTEIPWONC.
e Mn OTOIBACETE TOLG TTEPLEKTEC, KABW G ALTO pel vaeumodlosl T 1&06 TOL ATHOL r@@

QVAOTEIAEL TO OTEYVW LA

e AVATPEETE OTIC O8NYIEC TOL KATAOKELAOTH TO VOU arroo Kal 6taocpc1 owotn
gykataotaon, Badpovopnon, xpnon kKat @uvext{oMevn ouvmp K
e Ta ATTOCTEIPWHEVA TTPOTOVTA TTOETE Tal va Kpu, espuoxp € BdMovroc afel\Y;
arrod T xenon. AuTo EMITPEMEL TO ) XELPLOLLO TO | AMOTPETEL T UKvwon
e AKOAOULBEITE TIC TPEXOVLOEG PEC OBNYIECRENEIOTHC TTPAKTIKN) 600 OTTWC TO
mpoTurto ANSI/AAMI ST79:2017% :
iati ‘ dical Instr n (AAMJ) (ZUA yla tn BeAtiwon Twv
oérwoq yla elpwon u&%gqt N Stacp aAilon oTEPOTNTAC
, s—:piecﬂ\qm(%ehensive g o'steam sterilization and sterility
lities). AAMIST79: . Arlingto .

4
TPOL TTOL EXOLV EMIKLPWOEX yla TNV

L' Ol EAAXLOT
WESOL Staow—npémtac (SAL) Tn¢ td€nc tov 10° yia to

- Outnapdugrpol TEPWONC €l 0EC LOVOV yLd SLATAEELC TTOL EXOLV KAOAPLOTEL

oLUP uﬁ TIC rrapouoe o) al lval eVIEAWC OTEYVEC.
- Ol na rroou—:tp Al EYKLPEC HOVOV OTAV Ol SIATAEELG Elval TOTTOOETNUEVEG
cT

1KEG QL { cumed [e TOLG KWBIKOVC EIBOLGTTOL AVAYPAPOVTAL GTOV
v

e >TOV AKOAOLOO TTIVAKA TTAPOLO
EMITELEN EVOC ATAITOVLEVO
oLOTNUA.

ZNUAVTIKA onUEiwon:
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MapdpeTpot KALBAVOUL ATOCTEIPWONG UE ATHO LE TTIPOKATEPYACLU KEVOUL

AplBpol TTpolovTog ONKNG

PUAGENC: 10100002,10100003

Tuvenkn® TOUALYHEVO

Ocppokpaocia kat xpovog | 132°C

€kBeong: 4 \emta
Ocppokpaocia kat xpovog | 134°C
€kBsong% 3 Aentd
Xpovog Enpavong: 60 Asrrta

T Xpnoluorroleite cuokevaola/mePITOALY A ATTOOTEIPWONG Kal Aol
TAPAPETPOVC TWV KOKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEC OSHY 0LQ KCVOVIOHOUC.
AvaTtpeEte oto gyypapo PKGI-76 otnv tomofsoia www.ac d.net SMIRQUTTTOUG TTEPLEKTEG

v amootel o}
armootelpwong Aesculap®. XS
201 8laTdEelg eival cuuBaATEC UE €kBeon 18 AETTWVY G °C. . @

KOUEVA TTOL Va elva ?v A YA TG
AP WV A HE TOLG €6 '

i

*H armooTtelpwon EMKLPWONKE UE TN XPron Tou

3023 Vacamatic tng STERIS kal to nspwow

EAEMXOz META THN AMOZTEIPQZH

pokatep

oW {
ﬁuarocKir@ C600. 6

£[@ cav dev éxo!v WOEL
lOKOVTAL CTTEPITUALYLATOC N TTEPIEKTN HETA

Sl ToV ctsg' %uo.

KOl VA QU PALYERTIC ALXUNPEC AKUEC.
ac Mn xp

N\

TE TO TTPOIOV €AV O OTEIPOC P PAYHOG

2YNOHKEZ ®YAA=HX

®YNA=H ZET METATH
) 4

e Ta npoliENxa va (DL)?\('J@T(') EAEYXOUEVEC CLVONKEC UE TPOTTO TTOL EAAXLIOTOTIOIEL TNV

madv¢ (LOALVONG @OUP e To mpoTuTTo ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpeETE OTIC 08NYIEG
XP r& ataom—:uao%u TTEPITLALYATOG I TOL AKAUTITOL TTEPIEKTN AMTOCTEIPWONG Yla TA
HOIANOXETIKA LLE T@V YPOV YAAENCG TOL OTEIPOL TTPOIOVTOC KAl TIC ATTATATELS P LAAENC OCOV
ap n Bgppo o% TNV vypaola.

H =TEIPOY KAI ZTEIPOY MPOIONTOX

D'YAA=H YZKEYAZMENO

e  TO TEAKO, CUOKELACUEVO TTPOLOV TTPETTEL VA P LAACOETAL 0 Beppokpacia rmeplBaAiovToc (59-77 °F
N 15-25 °C) kat va TTPooTATEVETAL ATTO AUECO NALAKO pWC, EMIBAABEIC 0pyavioUoLG Kal LPNAN
vypaoia.
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MwooapLo CUUBOAWV

ZUupBoAo Mepiypapn ENISO 15223-1

SUHBOVASULBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIieg Xprong (elFU) otnv TomoBeaia
www.acumed.net/ifu

5.4.3

www.acumed.net/ifu

A [
Mn oteipo

g Huepopnvia AENg 5.1.4

REF AplBpOG KaTardyou 5.

LOT Kwdikde maptisac é P l

EC |REP | | Ecovciodotnuévog avtimpdowog 5.1.2
MD | TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 5.7.7
“ Kataoksvaotng 5.1.1
& 5.1.3

5.4.2

a EXELLTIOOTE vl '.@ HUBOLAELBEITE TIC
. ) POV (PPAYHOL TOUL TIPOIOVTOG N 5.2.8

U.S.21CFR 801.109

g odnyiag 93/42/EOK tng EE 1 apBpo 20 tou KavovicpoL (EE)

HOPPWONG
. onuavon CE w uvo&s()srcu aro Tov apléud avayvwplong Tou SIAKOIVWUEVOU (POPEA TIOL
rr 0OuLVOC yla TRV ClElO on TNG SLUUOPPWONC.

s\O
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Instructions for use

ARC Wrist Tower Instrument and Accessory Information

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside

the United States and its territories.

DESCRIPTION

0\
Proper care and inspection after each use of the ACUMED ARCWrist Tower and acce%is Critical.
WARNINGS & PRECAUTIONS @
L 4
Warning:

e Instrument breakage or damage can occur nipstrumentis s ePto exce&sw‘s

@
speeds. xﬂ
e Particular care should be taken not to sswe torquet onents dur@ bly or

disassembly.
e All portions of the traction towerm ool to ths rto placmg@ nt’s arm in it.

Caution:

e Theinstruments arei @only for professi e byalic d physman

e Donot use chemi on methods 1S calresidu fect steam sterilization.

e Do not block holg e or trays, fore é ple with Iab%hls may adversely affect steam
penetration and ¢ on.

e The Arc Wrist Towe gertraps an stra psare p able, single use instruments only available
for use with the Acumed Wrist These mstr ould be discarded after each use.

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or mo rgical Techniq
Consult our Surgigalfifechniques at w

w ues may&

: The instr &s system are intended to be used by suitably trained and qualified
surge in a hospitato ng room setting. Before treatment, the surgeon is advised to read
and fully understand athinstructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications), and
possible adverse effects of the proposed treatment.

promote the safe and effective use of this system.
het.

Important: Surgi important safety information.

Consultthe most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subjectto change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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LIFETIME

e The Arc Wrist Tower is reusable; however it has a limited life span. Prior to and after each use, it must
be inspected where applicable for wear, damage, proper cleaning, corrosion and integrity of the
connecting mechanisms.

STERILITY
e The Acumed Arc Wrist Tower and accompanying Acumed finger traps and arm strap & vided
non-sterile
e Non-sterile devices are intended to be sterilized before us \

MATERIALS \Q
The instruments are manufactured from vario S oftitanium,@ss steel, al ilicone, and
other polymers. K

MULTIPLE USE and SINGLE USE }
e Instruments are intendgad m@liple use unl |d edont bel ingle use only.

e Single useinstruments nded to be fter useo mgle patient during a single

procedure

e Donotreusesin @ struments ag this mcreas ffailure and cross-contamination.

e Multiple use instr areonlyi ed%or use o atient and a single procedure before
requiring processing. x

e Multiple (limited) use instru a limited li mediately replace any multiple use
instrument if performance madequ&;\v

e Multiple use instrumen lly contaminatedyvith transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be for reuse. @

IMPORTANT 0

. Protect ins against scratChi nd nicking to prevent stress concentrations, which can lead to

Y %
° f

use: Wipg ss contamination from instruments and prevent any soil from drying.
tr ried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contamifated instrumign processing as soon as possible after use.

e Avoid prolonged instrurmgnt contact with iodine and saline.
e Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

*

sterilization.
Inspectimplants for contamination by blood or tissue a ose of them whe

contaminated implants.
Preventinstrument corrosion by minimizing cont ons conta| ine, chlorin
saline or other metal salts. « < j‘
t with

2
Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the&\i&ess of

O not process

Prevent damage to the protective anodizati ronaluminum i erﬁs by avg id|

solutions <4 pHand > 9 pH, especially if they taifl sodium c r sodium h

Repeated processing of anodized meta ay cause colors to tthls does r@ the function
of the device.

Avoid cleaning agents containing ‘ @ 2s sincethey tureandc &e proteins (fixation).
Enzymatic detergents are w ehiodoosening preten-b ed contam|

- Use a neutral pH enzyma ent.

- Use a low foaming s ntoa visibility ice durlngc

Closely follow the ma r's instructio th safety, stof@ge, m|><|ng waterquallty, exposure
time, temperature 3 t,and disp cleaning ag

Devices potentia @ minated with trans ible spon cephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or d'These prozeé ngénstructions itable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, pract idelines, an rnment regulations for the proper

handling and disposal of device tially conta |th TSE agents.
when inst @e utility water. Utility water is typically
equire addltlon ment to be suitable for use.

Utility water: Refer to AAMI T
TIR34* whe tructed to use critical water. Critical water is highly treated

municipal or tap water bu
Critical water: Refer to

and has very low org inorganic tW|th an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water

may also be ;o ied in national |as national standards, and hospital protocols.
Association for x cem ent al Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical dQV| TIR34:20 4 .Arlington, VA.

W N

NING

Rinse the contaminaté@ instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

Dispose of any used instruments intended for single use only.

Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.

Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.

Soak for a minimum of ten (10) minutes.
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6. Scrubtheinstruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damagethe surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Useawaterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any’@
i are

soil.
- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that &l &
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriatel§fsized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fres#t, neutral pH ultrasoni anipg solution.
'sinstructions.

Important: Any previous surface damage m eto ultras@aning. *

8. Perform aninitial rinse for atleast 3 minutes soft, utility Wwater in®he temper @e of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all si contamination a nﬁwg ageng.

- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations and compleXmechanisms. @ \
9. Repeatthe previous processing s i residuere sent.
10. Perform a final rinse for at least 1 sing critical to displace mingralgand other impurities
found in utility water. Do no S golutions fordinakrinstng becaus y interfere with

disinfection and sterilizatio
- Actuate all movin ts
- Pay particular at cannulations aRd blihd holes asws hinges and joints between
a

d

mating surfage

astthreetim a syringe(@LSOml).
11. Remove excess\n e from the 'n?sum@n s using ar@ orbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instrume othorough Any moist ect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validate TERIS Pr& oncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANIN AL DISINF@N
Important: Automéat leaning requir a eaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follo N er—disinfe&/vn facturer’s instructions explicitly.
o Procas® es using a ndardwashing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant i N ISO 15883%hand EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.

. v&allimplant a on phase will be used.
e Processwalltraysre cehifr@m the case.

C

e Thermaldisinfection haSypeen validated* for an Ao > 3000 (atleast 5 minutes at 90°C).

*Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

STERILIZATION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process aninstrument thatis not clean.

- Replace aninstrumentthat cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and crac@lace

attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace angfinstuntent that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification. @
rwise deformed.

- Replace aninstrumentif a cutting edgeis du ipp cked, roll
L 4

I ,
- Running a cotton cloth over the edge may h€lp ect chippingand ¢ ing.
Verify the legibility of all markings and refereglCe sgales. Replace any vicgt atis unregg@ap
Repair, replace, and/or repeat the cleaning o ruments as neede @ psure profder d @ on before

proceeding with sterilization.
ical instrume %o use silicone-
sterilization. @nly a water-based

Lubrication (“instrument milk”) may ig&ke
ments and am sterilizati the lubricant as

based lubricants, oil, or grease, as % |

any device that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanism %'Xa
Sexti

thgduseful life

lubricant intended for use on surgi

directed by the manufacture gél water if dil required.

Fully replenish the system tr ndicaddies. Q Aj

To sterilize the finger t@ps Jand straps, renjlove from their plas ackaging and place them in
either of the Arc Wrist Y. 0 K

* %@
items colle N Individually when adhering to the below

Perform sterilization usin ic—air—remM@muum) autoclave.

- Gravity displace zation is not recofgmended.

- Immediate us erilization i commended.
Ensure the sterili imum loadim | t exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

Do not stack% ntthe penetration of steam and inhibit drying.

Refertoth rifizer manufactu
in® mainehance.
& ms should t&ﬂowed to cool to room temperature before handling. This allows for
C

dling and pgeve densation.

Sterilization may be performed
sterilization methods.

* Association for the Advancément of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurancein health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The following table shows the minimum parameters validated*to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°® for the system.
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Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

10100002,10100003
Numbers:

,‘é\\

Condition™: Wrapped
Exposure Temperature 270°F (1320(:)& Q
)

and Time: 4 minutes 'S
Exposure Temperature 273°F (13
and Time2 3 minute é’ 7S
Dry Time: 60 S utes %
T Use sterilization packaging/wrap and o s appropriate_for tRe CyCle parametersg&com ed inthese

instructions and in accordance with natjonal regllations. Refer t 6 Mt www.acume for sterilizationin
Aesculap® rigid sterilization contaj

2The devices are compatible wit for 18 minutes a134 ;
* Sterilization was validate IS Amsco 802 camatic Prevacu sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. @

O ’ %,
POST-STERILIZATION INSPECTION $ \
e Do not store or use sterile de if they are @
org S.

- Moisture supports t ival of micro j
- Moisture remaini wrapped or ined products after sterilization could compromisethe
sterile ba&

rp edges.

- Moisturg corrode metal
e Inspectthe ste& ier for sig&am ge. Do not use the product if the sterile barrier has been

\ G\Q\
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e |tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirementsgfo
temperature and humidity. *

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT
e Final packaged product should be stored at room tegiperature (59-77 °F or 1 xnd protected
from direct sunlight, pests, and high humidity.
Q QO
@ ¢ L 2 < ’
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Symbols Glossary

Symbol Description

EN ISO 152231

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

5.4.3

A Caution
Non-sterile
g Use-by date 5.1.4
REF Catalogue number 5.
L 4

LOT Batch code é P l

EC |REP | | Authorized representative in the E ean Comymunity / Europ i 5.1.2
MD Medical device 5.7.7
“ Manufacturer 5.1.1
& 513
® 5.4.2
@ 5.2.8

U.S.21CFR 801.109

ing of conformity,
may be acc

@med. It may appear alone or with the Acumed name.
(9) irective 93/42/EEC EEC or Article 20 of Regulation (EU)2017/745.

bygthe identification number of the notified body responsible for conformity
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Instrucciones de uso

Informacion Sobre El Instrumento De Arco Torre Para Muineca Y Sus Accesorios

ES Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirldrgico y a los profesionales sanitarios de

apoyo. Las instrucciones ES estdn destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

o XN\J

DESCRIPCION N
Es esencial lograr un nivel apropiado de cuidados e inspecciéndel arco torre para muﬁ EDyde
sus accesorios. | sistema de placas de clavicula Acumed estagddisefiado para tratar fr, mples y

ilj n tornillos he bé o hexagonales

complejas, maluniones y seudoartrosis. El sistema se pue
Acumed.

Q QO
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ¢ 7S O
Warning: @ \
e Se debe tener especial cuidado de@ par de tor sivo a los o)
r

ntes durante el
montaje o desmontaje.

e Ademas,todas las partes de r ccion deb rfrias al tacto a@a olocar el brazo del
paciente en la misma.

e FEl paciente debe estar rtid feribleme o) crito delo&rie asociados con este tipo de

instrumental.
Precaucion: @ 6
e |osinstrumentos estinadosg ménte alu @nal por un médico autorizado.
ca,yaquel e 0s quimicos pueden afectar a la

e No utilice métodos de desinfecc
esterilizacidn por vapor.
las bande plr giemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
elvapory a la e§terilizacion.

e No bloguee los orificios d
negativamente a la pe
e |asfijaciones para rreas para dela Torre de mufieca Arc son instrumentos

0, disponiblesW@fiicamente para su uso con la torre para mufieca Acumed.
Estos instrunfe deben ser desegdha espués de cada uso.

- & b\,
R\ 5\0&
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TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirlrgicas para promover el uso seguroy efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirldrgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirlrgicas pueden contener informacion de seguridad importante.

Importante: Los instrumentos de este sistema estan indicados para ser utilizados por gir
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. A

tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas Ia&u
| in

gue comunique al paciente toda la informacién médica peftinente que figure en e

uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de s ridéd) y los posibles |is dversos

del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrdcci s de'usoy técnic uir@rgicas, ya glie \d
estan sujetas a cambios. Pongase en contact@fCon Acurmied o con u entg utorizado

solicitar cualquier informacién adicional.

e |a Torre para Mufieca Arc es reutiliz lo obstante, dieneuna vida Gtil i ntesy después de
cada uso, debe inspecciona o} =ctar desgas erfectos, li a ddecuada, corrosion e
integridad de los mecanism cohexion. &

ESTERILIDAD :' \

e |LaTorreparaM @ umed Arcy las fij es para rreas para brazo Acumed que la

a
acompafian se entfagah sin esterilidag. ¢
e Los dispositivos no estériles de

VIDA UTIL

<

MATERIALES ¢

Los instrumnt%xncan con va& os de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros \ K
VARIOS USOS y UN SOL O

e Losinstrumentos estan diseflados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

e Losinstrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

e No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.
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@ Instrucciones de uso

e Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo pacientey en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e |osinstrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida util limitada. Reemplace inmediatamente
los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

e Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.

IMPORTANTE

e Proteja los instrumentos contra araflazosy melladuras para evitar concentraciones deg¢e$lo
pueden resultar en un fallo del instrumento. \

e Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacién de los instrumentos y udla suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con sugfedad seca son partic dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumento minados parasu amiento lo antes
posible después de su uso.

e FEvite el contacto prolongado del instrumento con oy l@solucién sa

e Manipuley transporte los instrumentos suciosgle manef@que se evitela contaminacion |
implantes no utilizados. * ¢

*

PROCESAMIENTO

Importante: El personal g
adecuadas. Use el egt
contaminados.

)

arg

dogdel procesa
yroteccion individual (EPI)

be tener la fORmACion y experiencia

adecuwndo trabaje con dispositivos

9

IMPORTANTE

‘ @
esamiento x(ar el crecimiento microbiano y maximizar la
etectar la CON ién por sangre o tejido y deséchelos cuando los
plantes con@ado .

e Realice de inmediato los pasos
eficacia de la esterilizacion
e |nspeccione los implante
encuentre. No procese
trumentos mi IZando el contacto con soluciones que contengan yodo,

e FEvite la corrosion de
cloroy sales;a&otras sales :
e FEvite dafios enx protecto nodizacion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con solyci pH<4y>9 e Imente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
e Elpr repetido c&s metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,

&
pero e mafecta ala del dispositivo.

o FEvi gentes deli ue contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagularlas
proteinas (fijacion).
e Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
- Use un detergente enzimatico de pH neutro.
- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.
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Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesardn nireutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observelos procedimientos hospitalarios, las
pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.

Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

normas nacionalesy los protocolos hospitalarios.

Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indigue que use agua critica. El agua‘@itiea estéa
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel & oxfhas
inferior a 10 UE/mI. El agua adecuadatambién puede especificarse en las farmacopeagnagiofales, las

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati@n ( ) (Asociacion avancede la
instrumentaciéon médica.) Agua para el reprocesamien e dispogitivos médi for the

1

W

o

8.

superficial.
Deshagase de todo instrumento
Coloque los instrumentos ¢

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/ 7. Atlifigton, VA. Q ¢
¢ *
LIMPIEZA MANUAL
. Enjuaguelos instrumentos contaminadW ua corriente@ra reducir Ia%\nacién

S destinado a u uso:
adog’en una solucioh,en ‘mética*haS@ tén completamente

sumergidos para minimiza rizacion de la golugion:
Accione todas las part adviles gara permitir@ tergente en contacto con todas las

superficies. ’

-

Remoje durante
Frote los instru

= diez (10) . \
entos\gorrun cepillo de suaves par@war todos los restos visibles. No
utilice acero inoXidablelu otros abrasgos %a que puede@ superficie.
- Cuando sea posible, frote los mentos cua&t 21 totalmente sumergidos para minimizar

la pulverizacién de fluido.
uerir una @on jon especial:
ntodos los compo es aflojados. Limpie los instrumentos

Algunos instrumentos pued
- Limpielos instrume
diseéflados para ser d ontados.
apara que@cién de limpieza entre en las areas dificiles, como las

desmontados si

- Utilice un chorr
superficieg,de contacto, resqrte i ,canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortant& rtes flexible limiar la suciedad atrapada.

- Mani rtes mo’vil% as (segln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
dd %n ras sean gccesi .

- adosamen%s componentes canuladosy las zonas dificiles con un cepillo del

tamano apropiad

- desea, somét ultrasonidos durante 10 0 15 minutos usando una soluciéon de limpieza
ultrasonica de pHWgeutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasdnica.

Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25°C a 35°C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciéon
y agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
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- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccién y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asicomo a las bisagrasy juntas

entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml). 0

1. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente &
deshaga.

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afeda&ste ilizaciony

los dispositivos pueden seguir hiumedos después del peffodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prela®a i ador enzimd i@lystica 2X de

STERIS.

Q’
. p L 2
LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TE A ) 2

a manual.

Importante: La limpieza automatica requierena limp ’ @ e siempre los oS\de limpieza
tafmatica requi dRafimpiezam 7Slga las

manual anteriores en primer lugar. La li
instrucciones del fabricante de la lavado nte

FOTEZD

e Procese |los dispositivos medjante u 0 de Iavado§ infeccion térmi sfandar en unalavadora-
desinfectadora que cumpla sthormas EN IS 833-1y EN ISO 15838- normas nacionales
equivalentes. &

e Retiretodos los impla va a utilizar dia de Iubricac&

e Procesetodas lagfhan@e traidas de I%

e La desinfecciéon t & a sido validada* p n Ao 2 nos 5 minutos a 90 °C).

<

* El procesamiento de

Jf@vadora-desin orafue val ara bandejas completamente cargadas con
todos los componentes colocados amente, cop evialuaciones recomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 u 5 d%za—desinfecdén Reliance Genfore de STERISy

la soluci
el detergente enzimatico Pr de STERQ\
INSPECCION PREVJA A LABSFERILIZACIQ @
*
e |nspeccione vi& te todos oSitivos bajo iluminacidén normal para asegurarse de que la
a

limpieza fu a.Preste mu cion a todas las areas problematicas.
8 selun instrumefito queo esta limpio.
& e un instrumeRto que no se puede limpiar.
nelosim nts umentos paraver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos

y grietaSYReemplac dlgwier dispositivo que esté afectado.

e FEvalle los instrumentosYara su uso adecuado. Manipule todos los componentesy mecanismos de
conexion. Preste atencidn a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace uninstrumento siun borde cortante estd desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasaruntrapo de algodén por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

w
(@)
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e Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos seglin sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacién.

e Lalubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos

quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fahricante, Use
agua critica si se requiere dilucion.

coléquelas en cualquiera de las bandejas de la Torre paragMufieca Arc.

& .
ESTERILIZACION * N
e Estos elementos pueden esterilizarse de forfla cglectiva o ini'?i ente media\ uientes
ireNinamica (

métodos de esterilizacion.
[ ]
Realice la esterilizacién con un auto e extraccion (0).
- Noserecomienda la esteusiliza @ediante de

- Noserecomienda la ester

: . L 2
e |lene completamente las bandejas del sistemay los carros.
e Para esterilizar las fijaciones para dedos y correas para brazo, extraigalas de su epvol Ne lasticoy

e Aseglresedequenos ite de carg Axigha del esteril cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.

e No apile los conte ue esto po =dir la pen Njel vapor e inhibir la desecacion.

e Consulte lasinst s del fabricante de erilizador y a se de que la instalacion, la

calibracion, el usé@ antenimiento'gontinuo sean ad
e Antes de manipularfos articulos estehilizados, debe defafl0s enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de man uray evitaraga, c nsacion.

e Siga las directrices actuales dustria coo MI ST79:2017*.

* Association for the Advancementaf Medical Instru tion (AAMI) (Asociacion para el avancede la
instrumentaciéon médic xhaustiva d erilizacién por vapor y garantia de esterilidad en

instalaciones de atencio dica. (CompreRefisiVe guide to steam sterilization and sterility assurancein
health care faciliieSlh AAMI ST79:20 r , VA

l% muestra lo p&ros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de

e Lasigf
esteri a& rido de 10" @ara el sistema.

Im te: O

- Los pardmetros deesterilizacion solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado
seguln estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los pardmetros de esterilizacion solo son véalidos cuando los dispositivos estdn debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de pieza de la

caja de almacenamiento: 10100002,10100003

Estado™ Envuelto

Temperaturay tiempode | 132°C

exposicion: 4 minutos
Temperaturay tiempode | 134°C
exposiciénZ 3 minutos
Tiempo de secado: 60 minutos

T Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otros accesorios @dpropi@dos para los parame | 0 recomendados
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacigpa onsute el PKGI-76 en .afumed.net/ifu para la
esterilizacién en los contenedores rigidos de esterilizacion cula

2| os dispositivos son compatibles con la exposicion duramte 18 Mijautos a 134 °C Q ¢

* La esterilizacion fue validada con un esterilizad@f degorevacio STERIS 03023 Vagam oltorio
KimGuard KC600 One-Step. E \
INSPECCION POST-ESTERILIZACION @
e No almacene ni utilice disposjiives S sino esta os? @
- Lahumedad favorece ivencia de losgmic anismos.
- Lahumedadque gda en log’'productos o contenido ués de la esterilizacion
arrera estéril.
der el metal rlos bord S.

podria compro
- Lahumeda I
e Inspeccionelab teril paraver siha nos de daﬁo@tllice el producto sila barrera estéril
ha sido compro i

Q

ALMACENAMIENT%’) EGOS DE L@ LA ESTERILIZACION POR VAPOR

*

e |osartic X almacenadi§e @n condiciones controladas de manera que se minimice la
posiwili ntaminacion se@un ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del

co e&m idooele ltorio de esterilizacidn para conocer los limites de tiempo de
almacenamiento eIO estérily los requisitos de almacenamiento en cuanto a temperaturay

ad.
ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e El producto envasado final debe almacenarse a temperatura ambiente (59-77 °F 015-25 °C) y
protegerse de la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel de humedad.


http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucciones de uso Espanol — ES/ PAGE 51

Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Precaucion
No estéril

g Fecha de caducidad 5.1.4

REF Numero de catalogo 5.

LOT Cédigo de lote < s é P l .
EC |REP | | Representante autorizado en la Cétunidad pea/Unién Eu @ 5.1.2
v

MD Dispositivo sanitario ‘.m 5.7.7
‘ y 4
- 'd
“ Fabricante 5.11
&I 5.1.3
® 5.4.2
s de gso/no utilizar si el 598
omprometido
Rx Only de este dispositivo a la venta U.S. 21CFR 801.109
por o por orden

- La reticula

rca registrada umed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marca@o CE de conformid e la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 20 marcado Cl pafiado del nimero de identificacion del organismo notificado
ponsable de la evalua d conformidad.

N\
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Kayttoohjeet

Rannevammojen Kirurgiseen Hoitoon Tarkoitetut Instrumentit Ja Valineet

N&ama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville
Fl terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttdjille.

*
KUVAUS \
ACUMED -instrumenttien ja véalineiden huolellinen hoito ja tarkastus jokaisen kéyténjé& n
darimmédisentarkeaa. Q @
VAROITUKSET JA VAROTOIMET & Q *
Varoitus: * Q

L 2

e |nstrumentti voi sarkya tai vaurioitua, jos,siihen tuu liiallis usta, nopeu S luuon
erityisen tiheaa.

e FErityisesti on varottava, ettei osiin tapligallista vaan asennuksefrt amisen
yhteydessa.

o |isdksikaikkien traktioteline ie tava riittavé itd kosketuk en kuin potilaan
kdsivarsi kiinnitetdan siihen. !

Huomio:

e [nstrumentit on te

o Al kdytd kemialli

e Ald peitd kotelon tai alustojen reikia
sterilointia.

e Rannekaaritornin sormipiti
kdytettavaksivain Acume

vain laillistaettujen kareiden

i& silla kengiall
erkiksitarr;&

isivarsihihnako rtakayttoisid instrumentteja ja ne on tarkoitettu
tornin kanssa. N&ma instrumentit on havitettava kayton jalkeen.

KIRURGISET MENETELMAT @
Acumed tarjoaa &t useampia& ia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
tustu kirurgigiin m telmiimme osoitteessa www.acumed.net.
e &\t meneter”@&at sisaltad tarkeitd turvallisuustietoja.

yttoon.
imat voivat vaikuttaa hoyrysterilointiin.
e voivat haitata hoyryn sisdanpaasya ja
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Tarkeda: Jarjestelmdn instrumentit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen kirurgin
tulee lukea ja ymmartada kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeistd (turvallisuuteen liittyvat
iimoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisdtietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

.. .o .. ’
KAYTTOIKA

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitgttu. Uudelleen kéytetté&lineiden
teravyys, kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syé inen ja litosmeka i eyson
jsen kayttokerraft jalkeen.

tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista kayttokepia
e Acumed-rannekaaritorni ja sen mukana toimitetiav cumed—so;E

toimitetaan steriloimattomina.
i #nnen kayttog

STERIILIYS

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu st

MATERIAALIT @.

Instrumentit on valmi @ eista titaaningruos attoman tesé lumiinin, silikonin ja muiden

polymeerien laaduista® $ 4 \

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAK o %
3 tavaksi useamm

e |nstrumentit on tarkoit kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

etta ne ovat vain ker

o Kertakayttoisetlinstrumentit on hayitetid jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteesg“

o Ald kdyts k%&t Isid instrumenttefa,uudelleen, silla tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskid ¢

e Usea N kerran k& t&jtinstrumentiton tarkoitettu kaytettavaksiyhdelld potilaalla ja yhdessa
t iteessa, minka j € on kasiteltava.

i gylen instrumenttien kayttoika on rajallinen. Vaihda kaikki
uudelleenkaytettavat i umentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

e Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitellda uudelleenkayttoa varten.

TARKEAA

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahdiriota.
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TARKEAA

Pian kdyton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian

kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kdyton
jalkeen.

Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

Tarkedaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia h
kontaminoituneita laitteita.

*

0\
@sija sterilo'&%okkuuden
ita ne, mikali itset kontaminaatiota.

ation varal :
ntteja. é é
inimoimalla Jjodi-, kloori- osuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.
Estd alumiinisten i anodisoidé erroksen %Ni'tminen valttamalla kosketusta <4

maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kud
Al& kdsittele kontaminoitun
Estd instrumenttien ruo inen

Suorita kasittelytoimenpiteet v"pyrgvasvun rajoj

pH:n ja>9 pH:in yisesti jos ne'sj vét natrium aattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen m Oistuva kasittely vgi aiheuttaa v@ Istumista, mutta tamad ei vaikuta
X

laitteen toimintaan.
denaturoida ja koaguloida proteiineja

Valta aldehydia sisaltavia puhdi eita, koska
eltuvat hy@'pom’aisen kontaminaation poistamiseen.

(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdistus

- Kayta pH-arvoltaan alia entsymaattista pUhdistusainetta.

- Kayta vahan vaa liuosta, jot vyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

Noudata tark almistajan ohjei aineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadustaya sajasta, I , vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali gite@ollisesti kontami unut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudigai jista, sitd ei s asitella tai kayttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudin@ih ajienina ktiv Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

e
ia TSE-taudifai ien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
isesta.
Kayttovesi: Katso lisatieteja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttda lisakasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdaan kayttdmaan kriittista
vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkdlle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdaorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesivoidaan madritelld myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaation
edistéamisen yhdistys). Lagkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS

1.

N

»

o o

11.
12.

. Huuhtele vii &kriittisellé 13
4 istuvat. Ala ké&

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttdveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pdaaseg kosketuksiin kaikkien &n kanssa.

3 harjalla. Ala k@ostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat ingo

pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokogpaan tettuna, jo nes’praésisiroisk a ¢
mahdollisimman vahan. *
*
Durettu'r%'o\ n osaton

Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erity
- Puhdista instrumentit kaikki osat irgotettuin
tarkoitettu irrotettaviksi. V
Kayta vesisuihkua, jotta puhd o a
jousiin, keloihin, kanyyleihin, % mattomiin reikiinWelriin, leikkaavii aisiin ja joustaviin
osiin, ja niihin jaanyt lik uhtowetl pois.
- Liikuttele liikkuvia osia antele (tarpeen n@) niita sama% distat, jotta padaset
- at i@olellisesti s@ kokoisella harjalla.
- Sitelld instrun@ultraéénell" > inuuttia kayttamalla tuoretta, pH-

ata ultradani distuslaitteen ja -pesuaineen

Liota vahintédan kymmenen (10) minuuttia.
Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumenttej

ya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

Huuhtele ensin vahintaan 3 ttia kayttafal sta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampoista kayttovettd, jo ki kontaminaa j hdistusainejaljet poistuvat.
- ltavia osia

nismit.

amia on vield jaljella.

inuutin ajan, jotta kayttovedesta jadneet mineraalit ja muut
iseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

- j nimutkaise
Toista edellige asittelyvaiheet, jes

osia.

&anyyleihinja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
siin.

ghintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada

mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kdyttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttaa kdasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

e Kasittele laitteet pesu-ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN I1SO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen. ‘

e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.

e Lampddesinfiointi on validoitu* Aop-arvolla >3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C:ss

* Pesu-ja desinfiointilaitekdsittely on validoitu kayttéamalla ta
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kdytettiin standar,
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -p

omtllaltet aattlsta STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta. Q
0
STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS \
e Varmista puhdistuksen tehokkuus tagki a|kk| laitte

dmaaraisesti
. » h|n
- Kasittele instrumentti uudelleg i . @
tai halkeamien, varalta.

lastattuja a|UStOJ ikki osat
ISO 15883-1ja E 5883-2 mukaisia

- Vaihda instrumentti, jo
e Tarkista implantit ja instrum i ioi haumien, Q
Vaihda laite, mikali hay aitd
e Arvioi instrumenttien a i imi i d xja litosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityista hé mentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseen ta in asettamis en. sta ne hu ulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen vara da kaikki i méntit, jotk ev@i tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikki leikkuureunat s na. x
- Vaihda instrumentti, jos jei una on tyls@, Kelhf#tunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamign aitsemisessav aa reunan sively puuvillaliinalla.

e Varmista kaikkien merk n ja vertailu kojen luettavuus. Vaihda laite, mikéali ne eivat ole
luettavissa.
ru

e Korjaa taivaifrd strumentltJa/t menttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,

siliko oiteluaineita, oljya tairasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain

ipo 'aisivoitelu ineifaNo on tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
o), t hoyrystefiloi %t ayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kaytd kriittista vettd,

jos laimennus on tar .
e Taytd jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
e Nd@ma nimikkeet voidaan steriloida yhdessad tai erikseen noudattaen alla esitettyja
sterilointimenetelmia.

ettd ne toimi k ennen ku ts eriloinnin.
. Voitelu(”iré/e ttimaito’ Kp aa kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ald kayta
Dol |
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STERILOINTI

e Steriloi sormipitimet ja kasivarsihihnat poistamalla ne muovipakkauksistaan ja laittamalla ne jompaan
kumpaan rannekaaritornin alustoista.
e Steriloi kayttamalla dynaamista iimanpoistoautoklaavia (esityhjicautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.

- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, ettad sterilointilaitteen enimmadiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoj Yaitteita.

e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hoyryn padsyn niihin ja haitata kuivu ¢
o Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kallgr
x

jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampdj
kdsittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
e Noudata tadmanhetkisia alan parhaita kaytantgja k

nnen kasittelya. T¢ anturvallinen

, kut I ST79:201Z
a, kuten .

entatiop, (AAMI) (La&ketietegllisen instrumentaation

* Association for the Advancement of Medical Instr,
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysteril iigffa steriiliyden var, Been ho ola

(Comprehensive guide to steam sterilization and assuran@@ care faU“U@

ST79:2017. Arlington, VA. V
e Seuraavassa taulukossa esitetadn @ etrit, joilla s@&anjarjestelmélle

vaadittu steriiliyden luotetta sa .
Tarkeaa:
- Sterilointiparam atvain laittej j on puhdwmden ohjeiden mukaisestija
jotka ovat tg %

- Sterilointipa patevatvain, kun eton suor[et in Acumed-sailytyskoteloihin,
joiden osantgergfion madritettyaulgkossa.

minuuttia
134°C
3 minuuttia

Kuivausaika: 60 minuuttia

T K&yta sterilointipakkausta/-k&aretta ja muita lisavarusteita, jotka soveltuvat ndissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten mdaraysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
KC600 One-Step -kdaretta.


http://www.acumed.net/ifu
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Al& varastoi tai kdyta steriileja laitteita, jos ne eivat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.

- Steriloinnin jalkeen kadrittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.

e Tarkista steriili estojérjestelméa vaurioiden varalta. Ald kdyta tuotetta, jos steriili estojarje 8 0
vaarantunut. <

SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEE

Q’
e Tuotteita on sailytettava valvotuissa olosufiteisa siten, etta kon aﬂon mahdoll@n
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisestiygnghdollisimm atso valmisx‘<
kayttoohjeista sterilointikdareestd tai jaykdsta, sailiosta steri@tteen sdilyty, a
lampdtilaan ja kosteuteen Iiittyv' [ ;
OFEEN SAILY @
dilygettava huopeenfm ossa (15—2“ 59-77 °F) ja suojattava
olaisilta ja kork@osteudeta\

PAKATUN EPASTERIILIN JA STE

e |opullinen pakattu tu
suoralta auringonv
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1

Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Huomio
Epasteriili

g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yh

MD Lagkinnallinen laite 5.7.7
“ Valmistaja 5.11
& 513
® 5.4.2
@ 5.2.8
Rx OnIy ggi;iic: r\}(g?:z;altain \ tiolain muk saa myyda vain laakari tai U.S. 21 CFR 801.109

edin rekisterdi ki. Sitd voidaan ké&yttdd yksindédn tai Acumed-nimen

Cg— imustenmukais uus ektiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
c € CE4merkintdaan voidaan tenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen

ni umero.



http://www.acumed.net/ifu
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Mode d’emploi

Informations Sur L’instrument Arc Wrist Tower Et Ses Accessoires

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de
FR santé quiI'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays

francophones.

¢
DESCRIPTION \
Il esttres important de prendre bien soin et de bien inspecter TARC Wrist Tower ACUNse
accessoires apres chague utilisation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS & 4
Avertissement: L 2 Q

e Une cassure ou un dommage de l'instrument paut € produire | t soumis a
des vitesses excessives.
e Veiller particulierement & ne pas r@ ouple e@ s com posﬁ rantle montage

ou le démontage.

e De plus, toutes les parties d u action doiv e froides au tQu r@vantde placer le bras
du patient dedans. s
Précaution: 0 x
uniquemen%sage profe% ar un médecin agréé.

des de désinfectio imique czr 25idus chimiques peuvent affecter la

e |esinstruments

e Ne pas utiliser dé
stérilisationalav :

e Ne pas boucher les trous dans | xemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétratio peur et nui rilisation.

e | es dispositifs de maintie ts et les sangle ur le bras de la potence pour poignet sont des
instruments jetables, a Wsage URMique exclusivem compatibles avec la potence pour poignet
Acumed. Ces instru ont mis au @aprés chaque utilisation.

N

Acumed pr seune ou plugiet chniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systegle. Consult % niques chirurgicales sur www.acumed.net.

ade

ules platea

Important: les techniques CRiturgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.


http://www.acumed.net/
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Important:les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens diment
formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hépital. Avant le traitement, il est conseillé au
chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de communiquer au patient
toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris l'utilisation, les limites, les
risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complénfgnt
d’information.

DUREE DE VIE x\
e |esinstruments réutilisables ont une durée de vie limitég”Avant et apres chag jlisatton, les

instruments réutilisables doivent étre inspectés, le récision, leur niveau

cage
d’'usure et d’endommagement, leur propreté, 'abs e de osion et l'integ es mécani esdg

raccordement.
s XS
STERILITE @ \

e | a potence pour poignet Acumed a spositifs d des doig& angles pour le
e Les dispositifs non stériles so étre sterili vank utilisation.

bras Acumed sont fournis non sté

MATERIAUX \Q

Les instruments sont fabrig partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres poly @

>
USAGE MULTIP N&GE UNIQU®

o lesi t’r tslsont desting§ a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usa &Je.

o Le ments a u e sont destinés a étre mis aurebut apres utilisation sur un seul patient
au coursd’'une proc reWfique.

o Ne pas réutiliser les instr@ments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échecet de
contamination croisée.

e Lesinstruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unigue avant de nécessiter un traitement.

e Lesinstruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple siles performances deviennent insuffisantes.
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e Lesinstruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

e Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

e Prés du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher gu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les insgrume
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contagi rdes
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

e Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique. \

e Manipuler ettransporter les instruments souillés de manigfe a éviter la contaminatio implants non
utilisés.

TRAITEMENT

Important: le personnel char ent doit étre Qualifig et posséde Opmation et une

expérience appropriées. Utilj qu emen& 0N indiv'dﬁ%ppropr'é en cas
i inés.

de travail avec des dispositi
i emg pour limit %ration microbienne et maximiser

IMPORTANT

e FEffectuer rapide
I'efficacité de la steriligation.

e |nspecter les implants pour véri
mettre au rebut le cas échéa

e Prévenir la corrosion des j
du chlore et du sérum

e Prévenir tout endom

iIs ne sont pas,c inés par du sang ou destissus et les

pas traiterdes ts contaminés.

ts en minim contact avec les solutions contenant de I'iode,

lodique ou d’autres sels métalliques.

‘anodisation protectrice des instruments en aluminium

es soluti <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
xyde de sogdi

é des métau

en évitant le cofitact ave
sodium ou de

e |[etraitem
n’aff

és peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela

nctionnement du ositif.

its de nett &contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

(fixation).

o Les detérgents enzyimat sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de
protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas
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adaptées a Iinactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable: se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable est
généralement 'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

e Eau critique : se référer a TAAMI TIR34* en cas d'utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une trés faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’ endo ines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharm
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

Xwent de

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association p
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de disp@sitifs médicaux Water egeprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington,

NETTOYAGE MANUEL
1. Rincer les instruments contaminésa I froid urante po Ire’la contamj \ surface
importante.
2. Mettre au rebuttous les instrume agésdestinés a

e unique.
3. Plonger les instruments cont in une solutio atique* pou \)Ieﬂt complétement

immergés afin de minimisegla v ation de la sol Y
4. Actionner toutes les pieces ileg/pour perm tergent d’egirek en contact avec toutes les

surfaces.
Laisser tremper pend oins dix (10

. .
6. Frotter les instr \ e d’'une bros ’é doils doux po@&r tous les débris visibles. Ne pas
A , .

o

utiliser d’acier i Dle ou d’autreg,abraSif€ car ils pe mmager la surface
- Sipossible, T es instrumeatS\loréqu’ils sopt @@nt immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides. x
7. Certains instruments peuvept néce ticuliere :

ter une att
- Nettoyer les instrumegpt yant dessefge es parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus pouié émontés.

- Utiliser un jet dea rasperger lution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d'acco ent, les ress bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelure s dents coupa eS"arties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fon les piece jles‘et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
agsuier utes les fissur taccessibles

- X igneusemaefit les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille
a

iée.
- ption, il e d effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraich Oyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasoms et du détergent.

Important:tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et
douce, dans la plage de température de comprise entre 25°C et 35°C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
tout signe de contamination et 'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.
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- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer unringcage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour le rincage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charniéres et

aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL)
11. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et | ux.

12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilis

dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage. x
* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de mpage et de net@ zymatique

concentrée STERIS Prolystica 2X.
Q .
NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION TH% . @
A4
0

Important: le nettoyage automatisé nécessite un n e manuel, commenc ctuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. L&pettoy automatis ssite un nett efmanuel. Suivre
scrupuleusement les instructions du fa ' ur-désinf

e Traiter les dispositifs en utilisant u Standard de | et de désinfe &rmique dans un
ENISO 15883-Wet EN ISO 158 a des normes

laveur-désinfecteur conform no
nationales équivalentes. %
e Retirer tous les implan Une e de lubrifigatio prévu
e Traiter tous les platea du coffret. x
e |a désinfection thér é validée* 023000 (@u 5 minutes a 90 °C).
*Le traitement par la sinfecteur a éfg val‘ pour des@ ntierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de¥¥aniere approghige, avec les é%n ecommandées listées dansles normes
-d€si

ENI1SO 15883-1 et EN ISO 15883-2, isant un lav ecteur STERIS Reliance Genforeet le

détergent enzymatique STERIS tica 2X. \
INSPECTION AVANT ST®ON Q
e Inspecter vis;e enttols les di i un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
été efficace. Et tif a tout on@s difficiles.
- Retraj ouhinstrument guile as propre.
8 epun instrum quin€peut pas étre nettoyé.
e Inspe implants et le

truments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les

les éraflurgs e ssUres. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer s instrum érifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécaniSgpnes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer uninstrument siun tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
guelconqgue autre maniere.
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- Enpassant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

o \Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interféreraient avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a base d estiné
aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant co eftaux
instructions du fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites ge rangement du SYStéx

o Afin de stériliser les dispositifs de maintien des doigts réfirer de leur

emballage plastique et les placer sur I'un des platea ce pour pai 6@
' .
STERILISATION .

e |a stérilisation peut étre réalisée collectiveme u ividuelle ces éléme ,@Ia mesure

ol les méthodes de stérilisation détaillé8s, ci-desséus sont res@s.
o FEffectuer la stérilisation a I'aide d’ups@t éliminatio ue de l'air ide).

@ gravité n’est .
mmgdiate (éclair, s recomma .
as dépassé la stérilisation de
ositifs

- La stérilisation avec déplace
u stérilisateug,ne
car cela pourra@écher la p tration de la vapeur et empécher le

- La stérilisation pour utili
e Veiller a ce quelachargem
plusieurs ensembles ou
e Ne pas empilerles co
séchage.
e Consulterlesins fabricant du stérilisateur et s’as ue linstallation, I'étalonnage,

I'utilisation et la ance continu on‘corrects.
pérature iafite/@vant de les manipuler. Cela permet une

e Laisser les articles stérilisés refroidi
s I'industrie, NGt nt ANSI/AAMI| ST79:2017*.

manipulation sUre et évite la co
e Suivre les directives en vigue

Medical Instru tion (AAMI) (Association pour I'avancement de

* Association for the Advancemen

l'instrumentation médicale e complet la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité

dans les établissements ins (Compreh@ guide to steam sterilization and sterility assurancein
health care faciltie%Ml ST79:20 r , VA

. \ \
o |eta X@wt indique le§ parametres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
i

stérilit

inghum (NAS) ‘equis pour le systeme.
Impo :

- Les parameétres desstérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les parameétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau.
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Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des
10100002,10100003
coffrets de stockage :
Conditionnement': Enveloppé
Température etdurée 132°C
d’exposition : 4 minutes *
Température etdurée 134°C
d’exposition? : 3 minutes
Durée de séchage: 60 minutes
T Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’a appropriés alix res du cycle
recommandés dans les présentes instructions et conform ux reglementations natignales» Consulter le 6 sOr
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des co érilisation ri s Aesc @,
2 Les dispositifs sont compatibles avec une expositiongde inutes a 134 °C. * TS Q
* La stérilisation a été validée a 'aide d’un stérilisate prévide ST co 3023V, x etdune
enveloppe KimGuard KC600 One-Step

INSPECTION APRES STERILISAT é
’Qnt pas secQ

e Ne pas stocker ou utilisedes dispasitifs stériles
- Lhumidité favor' es microor@es.
- Lhumidité res §/produits e mis en co rs apres stérilisation pourrait

u
comprome c e stérile.
- L’humidité = sser les apé EeSs.

miage. Ne pas utiliser le produit sila

TION A LA VAPEUR

STOCKAGE DES ﬂ@js APREQ
'@i ent étre stgckés s des conditions contrélées afin de réduire les risques de
inatidn conforméfent a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
abricant®ur 'enveloppadetstérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée
kage des \@ ériles et les exigences de stockage en matiere de température et

d’humidité.

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e Le produit final emballé doit étre conservé a température ambiante (15-25°C ou 59-77°F) et doit étre
protégé de la lumiere directe du soleil, des parasites et d’'une humidité élevée.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 152231

Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

A Précaution

Non stérile
g Date de péremption ‘

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

EC |REP | | Représentant agréé dans la autéeuropéenne/ n ‘@uropéenne

M D Dispositif médical < s ; 5.7.7
“ Fabricant \ 5.11
&I : io 513

5.4.2

le mode d’emploi/ne pas

est endommagé
¢ n emballage est compromis

re stérile du 528

Ne pas utiliser sil’em
utiliser si le syste

Précaution : s
Rx Only médecin ou s

dérale américaine, caldispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21 CER 801.109

nance médica%
$ med. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
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Istruzioni per 'uso

Informazioni Sullo Strumento E Gli Accessori Della Torre Per Polso Arc

T Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

2
DESCRIZIONE \
Una cura e un’ispezione corrette dopo ogni utilizzo della torre per polso ARC e dei rela& essori
ACUMED sono fondamentali. Q @
AVVERTENZE E PRECAUZIONI & Q *
NS
giarsi i

Avvertenza:

e Gli strumenti possono rompersi o dann i toposti a locita eccesx

e Prestare particolare attenzione a non seffare ecgessivamente i@onenti dura g mblaggio e il

disassemblaggio.
e [noltre, tutte le parti della torre di tfg levono esse che al tatto prj hcollocarviil braccio
del paziente. 0 ! @

lusivament ’grofessional parte di un medico autorizzato.

ezione chim héi residui®| otrebbero influenzare la

Attenzione:

e Gli strumenti sono des

e Non utilizzare mefodi digdi
apore

sterilizzazione a

e Non ostruirei fori d ustodia o d@i s&, adese i@é etichette, poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla pe 1 del vapor% erilizzazione.

e | cappucciditrazione per le dj sce peLilb la torre di trazione per polso sono strumenti
monouso destinati ad un ymaj iente da utl icamente con la torre ditrazione per il polso

Acumed. Questi strum i o essere elimin

TECNICHE CHIRWRGICHE @
Acumed fornisc % tecniche& iche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
iehe Ch

rgiche sul sito web www.acumed.net.

OpO ogni uso.

Fare riferi t ostre Tecni
Importanteyje t&gniche Chiru6 ossono contenereimportanti informazioni sulla sicurezza.

Importante: gli strumentidi questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurghi
adeguatamente formati e qualificatiin una sala operatoria ospedaliera. Prima del trattamento, si
consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comunicare al
paziente tutte le informazioni mediche pertinentiin esse contenute, compresi I'uso, le limitazioni, i
rischi (comunicazionisulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulterioriinformazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.
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DURATA

e Latorreditrazione per polso e riutilizzabile, ha tuttavia durata limitata. Prima e dopo ogni uso deve
essere esaminata, ove applicabile, per evidenziare segni di usura, danni, la correttezza della pulizia e
l'integrita dei meccanismi di collegamento.

STERILITA

e |atorreditrazione per polso Acumed unitamente ai cappucci ditrazione per le dita er il
braccio sono forniti non-sterili.
e | dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dellgso.

¢ *
MATERIALI
Gli strumenti sono realizzatiin vari tipi di th'o inossida bil@ninio, s"co<®| olimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

e Gli strumenti sono da intend iutilizzabili,a m

hethon sianoi%a sull’etichetta come
Monouso.

o Gli strumenti monouso'd@ev i utilizzo su &ngolo paziente durante una
i Q tare i rischi di malfunzionamento e di
tilizzati sol ngolo paziente e durante unasingola

t0) hanno a limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile j degrado delle p azioni.

e Gli strumentiriutilizz n2|a|mentem|nat| da agenti delle encefalopatie spongiformi

trasmissibili(Ew no esseredraft@ti per il riutilizzo.
L g

IMPOR &

o Rgoteg@ere @li strumgenti i e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
unm zionamen umenti.

e Vicino al punto di utilizZe: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare chei
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da
trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo I'uso.

e FEvitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenentiiodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchiin modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

e Gli strumentiriutilizzabili devon
procedura prima diessere ri

o Gli strumentiriutilizzabili (
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RICONDIZIONAMENTO

Importante: || personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quandg@ si

lavora con dispositivi contaminati.

e Eseguire prontamente le fasi diricondizionamento per liggftare la crescita microbi simizzare
I'efficacia della sterilizzazione. Q
e |spezionare gliimpianti per verificare che non sianaf€ontami da sangu e, in tal caso,
jmato: *
I mi j iodio,

IMPORTANTE

smaltirli. Non ricondizionare un impianto conta
do oil conta

e Prevenirela corrosione dello strumento riduc
cloro e sale o altri sali metallici.

con soluzioni co
L J
L 2

e Prevenireidanniallo strato protettivo agodizza glistrume inio evitando atto con
soluzionicon pH< 4 e > 9, soprattutto carbonato di oidrossido o)
e |lricondizionamento ripetuto dei odiZzati puo causarglo sbiadimentedei ri, ma cio non

influisce sul funzionamento del dis

O g
e FEvitare di utilizzare detergenifco aldeidiin g ossono de t@e coagularele proteine
(fissazione). % Qd
e | detergenti enzimatici 8.l ki erscioglier@ minazigne a ba i proteine.
- Utilizzare un deterg imaticoa p x
- Utilizzare una 0CO schiumo%r poterved% ositivo durante la pulizia.

roduttete per la si conservazione, la miscelazione, la
iOpe, & temperat r@astituzione e losmaltimento dei
detergenti. x
e | dispositivi potenzialmente cgntaminati da agent; eficefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
non devono essere trattat'@atl Questelst di ricondizionamento non sono adatte per
ST®sservare le pro re ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
retta gestio maltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.
e Acqua di serﬁz% riferimento
corrente o dj izZio?Con acqualdi servizio siintende di solito acqua comunale o dirubinetto, che
potrebhe r@é un trattament iuntivo per essere adatta all’'uso.
e Acqu % a: fare riferiffiento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
ta

trat .Questo tjpo gFdeglie € altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
mo SO con un ndotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee

AAMI TIR34* quando vienerichiesto di utilizzare I'acqua

nazionali,le norme na e i protocolli ospedalieriindichino il tipo di acqua da utilizzare.

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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PULIZIA MANUALE

1.

N

B

11.

12.

Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminatiin una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre

alminimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tut e@ici.

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detritiyi
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasiviin quanto potrebbero dann iake

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando s@flo completamente im

minimo spruzzi diliquido.

Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particol@re a ne:

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentaté’. ire glifstrumenti da@ti sesmon . ¢

- Utilizzare un getto d’acqua per far peneti@re la solzione deterfgente in“eree di diffici cesso,

come superfici di accoppiamento, moll ne,cannulazioni 'e@hi,scan@lat

taglienti e parti flessibili per eliminarelo s Inaccessihi
essario) m i strofinano p@ tire che tutte

- Azionare le parti mobili e farle ruo (se
le fessure siano accessibili.
- PulireaccuratamenteIepartteeeareed' aggiunger &mospazzolinodi
dimensioni adeguate.
@quione detergente a

- Epossibile inoltre soniéar trumenti per 10-1 inuti utilizzand
ultrasuonifresca € neutrd. Seqguire leg I'del produt gli agenti di pulizia e

detersione ad ul xe
ni superﬂc%edenti pos@ ntare a causa della pulizia ad
Eseguire un primoWiséiacquo inizi r dfmeno 3 mj @zando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compres e 35°C( ’ 5 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di deterg
iei meccan%m plessi.

- Azionare tutte le parti
amento pr nti se vi sono tracce visibili di sporco.

[Pdsuperficie.
ridurre al

Importante:
ultrasuc

VA=,

|
- Risciacquarelec
Ripetere le fasi di ri

terferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

risciacquo figa hé potre

- Agio le parti mobili.

- eﬂj rticolare att&nzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
glunzionitra le su

0 j ccoppiamento.
- cquarele @ dbni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
Rimuovere la cond in"feccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci

pelucchi.
Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

. Eseguire un rigciacqu ale per almen uto utilizzando acqua pretrattata per rimuoverei
minerali e Ieh%urité presentifie ua diservizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
j 0
t

b
b

*La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.
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PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.

e Trattareidispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispogitivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 o0 a norme z@

equivalenti. V'S
e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione. \
e Ricondizionare tuttii vassoi rimossi dalla custodia.
e |adisinfezione termica e stata convalidata® per un Ao > 0 (almeno 5 minuti
*II ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disinfezi onvalidat @soi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, co raccomangate'@ome elencato aglle .

norme EN SO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con detergente-disinfettante STERIS Reliance Genforele
detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X. @ * O
L 2

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE @

e |spezionare visivamente tuttii disp % condizioni di ali per assia&ﬂae la pulizia sia
stata efficace. Prestare partic et One atutte | p difficile acc@
- Ritrattare uno strumenfo n ulito.
- Sostituire uno strume @n puo ess $

e |spezionare gliimpiang nti per verificarefche non vi siagno dannf superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostjtui asi dispositi giato.

e Valutarecheglis ti f¥nzionino corr te. Azionar le partie i meccanismidi
articolare atSnzion agli avvita@l nte ditrapano e agli alesatori

collegamento. P
gtilizzati per i io 3|’inseri t impianti. Valutarli criticamente per

nonché agli stru
sfano usurati rosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
lienti con IentN3 dimento.

verificare che siano affilati, diritti
alora le lame siafo smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in

funzioni come previsto.

e |spezionare tutte le superfii
- Sostituire uno str
altro modo def

- Strofinan npa di cotane I@e e possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinatﬁ&
o Verificare I%%;ih di tutte Ie& ure e le scale diriferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
i e o leggibili
i e\ ire e/o ripetﬁa pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
mento pri di @- re alla sterilizzazione.
azione (crc:& ofie idrosolubile) pud aumentarela durata utile degli strumenti chirurgici.

Non utilizzare lubrificantia base di silicone, olio 0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato alluso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

e Persterilizzare i cappucciditrazione per le dita e le fasce per il braccio, estrarli dalla confezione di
plastica e posizionarliin uno deivassoi della torre ditrazione per polso.
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STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione di questi articoli pud essere eseguita collettivamente o singolarmente aderendo ai
metodi di sterilizzazione sottoelencati.
Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).

- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.

- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).

e Assicurarsidinon superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si steril pitset
o dispositivi. *

e Nonimpilarei contenitoriin quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore re
'asciugatura.

e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizZzatore e garantire un’i la%i®nhe, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffre& eratura a e ma di ess
maneggiati. In questo modo & possibile maneggiarliinQicurezza e impediscela formazione ¢
condensa. *

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratieife dgbsettore, com AAMI ST79:.2 @

* Association for the Advancement of Medicallnstru tation (AA@sociazione P zamento
della strumentazione medica). Guida sterilizzazi oree alla iadi sterilita nelle

strutture sanitarie (Comprehensive g
facilities). AAMI ST79:2017. Arlin )

Steam sterilizalg ndlsterility ass:;éa einhealth care

La seguente tabella m i tri minimi gonv i* perraggiun un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto ril sistema,
Importante:

- | parametri & zazione spn@valigli solo per i d ﬁ ittV'che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono complgt e asciutti.

- | parametri di sterilizzazio validi solo g sitivi sono correttamente alloggiati secondo
i codici custodia Acume tificati nellgtabe

bustato
132°C
4 minuti
Temperatura e 134°C
esposizione 3 minuti
Tempo di asciugatura: 60 minuti

T Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con I’esposizione per 18 minuti a 134 °C.
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* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’'umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.

- L’'umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebb
compromettere la barriera sterile.

- L’umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiameanto.WNomutilizzare il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

*
CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZA ‘\O

e (li articoli devono essere conseryati i i @do darid @immo il
potenziale di contaminazione i :2Q17. Fare riferirr%)d IFU del
produttore di involucri per steri [0 ighdi per i limiti di i conservazione
del prodotto sterile eire idi eratura e ufmidita.

FEZIONA@ TERILTR

atura ambiente (59-77 °F 0 15-25

e || prodotto nellg®ConRfe finale deve conservato,
°C) e protetto @ e d'rettad&ole, arassiti e@ idita elevata.
) \

CONSERVAZIONE DEL PR
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Simbolo

Descrizione

EN ISO 152231

www.acumed.net/ifu

Consultare le istruzioni per l'uso elettroniche allindirizzo www.acumed.net/ifu

5.4.3

A\

Attenzione

Non sterile

g Data di scadenza 5.1.4
REF Numero di catalogo 5.
L 4
LOT Codice lotto l
EC |REP | | Rappresentante autorizzato nella € 5.1.2
MD Dispositivo medico 5.7.7
“ Produttore 5.11
& Data di prod 5.1.3
® Non 5.4.2
Non utilizza neggiata ec It truzioni per 'uso / non
@ utilizzare se il sistema di rile del prod a confezione e 5.2.8
compromessa

Rx Only Atteqnone: la le Qegll Stati Uni vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR 801.109
medico o su medica
- Il reticolo e u chio registrato di . Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

a marcatura

della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
ere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

CE, [metommonn Kk
L 2 %sablle della valutazion lla conformita.

«O
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Bruksanvisning

Arc Wrist Tower Informasjon Om Instrument Og Ekstrautstyr

NB Folgende Instruksjoner Gjelder For Operater Og Assisterende Helsepersonell. NB-Instruksjoner
Er Beregnet Pa Brukere | Norge.

BESKRIVELSE

Hensikismessig pleie og inspeksjon etter hver bruk av ACUMER ARC Wrist Tower og e@r er kritisk.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER @

*
Advarsel:

e Instrumentet kan knekke eller bli skadet der et blir utsatt for s Ser has‘@heQ
e Man ma uteve seerlig varsomhet og ikke,bruke Vi gsmome pa kom ponx der
montering og demontering.
e |tillegg mé alle deler av traksjonstg vae olig & ta paffo lasserer ﬁn arm i det.
Forsiktig: @
isert lege. A
a kjemisk ter kafpavirke dampsteriliseringen.

e [nstrumentene skal kun b

e Kjemiske desinfisering al ikke ben , S
e Hull i beholdere ogbre e tildekke mpel medmr, da dette kan ha en negative
pavirkning pa dag ger og sterilisefi
e Arc hdndleddsta feller og armgtrop erinstru réiengangsbruk, som bare er tilgjengelig
for bruk sammen cumed ha starn. Diss@& tene skal kastes etter hver bruk.
OPERASJONSTEKNIKK %
Acumed kan vise til flere o jonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

operasjonsteknikker pa
Viktig: Beskrivelsgn@@v operasjonste% eholde viktig sikkerhetsinformasjon.

L\

n&g tene i dett@systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjennomfort
a o

Viktig

lae
les rsta alle i
Dette inkluderer bruk,egrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige bivirkninger av
den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.
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LEVETID

e Arc handleddstarn er for gjenbruk, men har begrenset brukslevetid. Fer og etter hver bruk ma det
inspiseres der dette er aktuelt med henblikk pa slitasje, skade, riktig rengjering, korrosjon og
integriteten til tilkkoblingsmekanismene.

STERILITET

e Acumed Arc handleddstarn og medfelgende Acumed fingerfeller og armstropperlev &
o Usterile enheter skal steriliseres for bruk. 9\
rer.

MATERIALER ¢

Instrumentene er laget av ulike nivaer av W‘[ stal, alumlm@kon og andr
FLERGANGSBRUK OG ENGANG @
uQ n at de kun er til

e Instrumentene er til flergang d mindre d tt pa prod
engangsbruk. s !
e [nstrumenter tilengan al kastes e aén enkel%nt under én prosedyre.
e [nstrumenter til g skal ikke gJe , da dette efisikoen for svikt og
krysskontamine

W)
o Instrumenter til flergam@sbruk er k gﬁet for br p@nkelt pasient og én enkelt prosedyre for

de ma behandles.

. Instrumentertllﬂergangsbru refset bru h e enset levetid. Et instrument til flergangsbruk
skal byttes ut umlddelbar en ikke er
e Instrumenter til flergan m potensielt er taminert med overforbare spongiforme

encefaloaner TSE) behandleenbruk

instr

VIKTIG
. Instrum’en% skyttes mot& hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
t:

T@rk bo &rﬂ@dig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

.Instrum veert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige

& behandle pa en sikker . Sorg for at kontaminerte instrumenter behandles s snart som mulig
etter bruk.

e Unnga atinstrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG Q
e Behandlingstrinnene bor utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & ok& te
sterilisering.
e Kontroller atimplantater ikke er kontaminert med blod eIIer vev. Implantatene ska st d slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke beh
e Instrumentkorrosjon kan begrensesved a minimere d oppl@snln mneholderJod

klor og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pa det beskyttende anodiseringslaget p
unnga kontakt med opplesninger pd <4 pH
eller natriumhydroksid.

dinstrimenter av al mu@‘orhmdres ¢
9pH, s &ethws& odernatrl at
m

e Gjentatt behandling av anodiserte metadler kan tilat farge en dett kke
enhetens funksjonsevne. y

e Unnga rengjeringsmidler som inne ral yder, da denaturere o ere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler ergod il & lasne pro sert kont
- Bruk et pH-noytralt enzym vaskemiddel.
- Bruken lavtskummg ) ,slik at enh en nligu rengJ gen.

neye nard |kkerhet evaring, blandingsforhold,

90 temperatur ing og kasgew rengjeringsmidler.

@ kontaminer med erf@rbar e encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gje Ukes. Disse difh gsmstr r ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets rog retnm /eIIer nasjonalt regelverk for riktig

handtering og kassering av rsomkan inert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informasjo IR34 * ved yttevann Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann/vann fra springe n kreve ytterligefgbehandling for bruk.

e Kiritisk vann: Se infor AAMI TIR3 bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveertilayt org kogu rg ' old med et endotoksinnivd under 10 EU/mI. Egnet vann
kan ogsa an@ &nale farm k ~gasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Assoaa’uog fo ancemento di®al Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
utvikling | r 9g effektiv btk av m d|smskteknolog|) Vann til reprosessering av medisinsk utstyr

(Waterfo processing ical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &

minimere sprut.

Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflafer

La delene ligge i minstti (10) minutter. L 2
N

N

ok

6. Skrubbinstrumentene med en myk berste for a fierne alle synlige restmaterialer. Rustf eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar erheltnedsenketic@' en, for &

minimere sprut.
joring. Instr@ne skalren *
s 3 ' spoler,

7. Noeninstrumenter ma handteres pa en spesiell m ate:
- Alle deler pd instrumentene skal veere lgsn rre

g'gen for & sikre iiJang til alle
kriker og kroker. %
- Rengjer rerformede og vans @ engelige del e Ved hjelp av rste i passende
storrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd{l 104 minutter. Bruk e getrengjori ng for ultralyd med
neytral pH. Felg in for produ ultralydma og vaskemiddelet.

9@@ skader kan f, Qed rengj@r%d ultralyd.
@Vttevann i e%e aturomrade pa 25°C til 35 °C (77

tamif€ring og re i idler.
. gog

10. Skyll til slutt i minst1 min itisk vann rt mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannsl| erskal ikke bruk uttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lesutall veg deler. @
- Veer spﬁ%merksom P r ndhullitillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tilstote &j : x
- Rer o% e skal s&lei ttre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).
I

- Skyllialle rer og komplek amismer.
Gjenta tidligere behandlingsggin®\hvis det forisatifer, e rester av smuss.
a
R

1. Fjer Nj iff fuktighet fedlinstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. instiumaéntene tarke .Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
va r torkeper

*Manuell rengjoering ble va rt ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjering.
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AUTOMATISK RENGJORING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de forste trinnene for manuell
rengjering ferst. Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal folges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor isamsvarmed EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

e Alle implantater ma fjernes dersom en smeoringsfase skal utferes.
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ao > 3000 (minst 5 ggtnutter ved 90 °C)

*Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullaste alle deler pI@Da riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN SO 15883-1 og —2 ved bru IS Reliance

Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X tlsk vaskemj ddel Q L 4
¢ 0
KONTROLL FOR STERILISERING
or a sikre rengmn @ ye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.
- FEtinstrumentsom ikke er re gprosesseres
- Bytt ut instrumenter sofft i engjores.
e Kontrollerimplantatene og i tene noye foraver teskader s per og sprekker. Bytt ut

alle enheter som er beg
e Vurderinstrumentene . % kobllnxkamsmer Veer spesielt ngye med
rg

e Alle enheter skal kontrolleres inorma e

drill, bor og ream es til kuttln etting av implantat. Se neye
etter om de er sl , le Instrum g1 ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut. @
e Brukforstarrelsesglass for & ko lle kuttﬂat
- Byttt ut etinstrument hvig kuttflaten ersl@v rukket avrundet eller er deformert pa
andre mater.
-  Feren bomullsklut o ten for Iettere a dage hakk og sprekker.
e Kontroller atalle marke og referan laer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
e Instrumenter m@ repar , byttes ut og/ skes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som

de skal, for s&n rmgen kan for

e Smaring («i e elk») kan@keYevetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smoremidl ler fett, da,slike Vilgha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
r

e Nar fingerfellene og a troppene skal steriliseres, skal de fjernes fra plastemballasjen og plasseres i
et av brettene til Arc handleddstarn.
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STERILISERING

e Sterilisering kan utferes for disse artiklene samlet eller hver for seg nar steriliseringsmetodene
nedenfor folges.
e Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av Iuft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
o Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterlllserln
eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og ka% rkingen.

e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibr uk'og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene bor Kjoles ned til romte andtering. D deg handtere

dem pa en trygg mate og forebygger kondens. Q .
* Association for the Advancement of Medical In ntation (AAMI) ( is#&jonen fgr a Q

e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis,
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk t i). Omfattgrde edning for d ||ser|ng
ive guide tq sterilizatio% r|I|ty

og sterilitetssikring pa helsems’utuspner prehe
assurance in health carefacilities). . Arlington

sterilitetssikringsniva pa 10® stemet.

er kun gyld enheter so rt i henholdtil disse
elt t@rre
ur)hws enhete plasserti Acumed-beholdereni

e Foplgende tabell viser minimugispar resomer g t*for & oppnj @endlg

Viktig:

4 minutter

134°C
3 minutter

Torketid: 60 minutter

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbeher som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid pa 18 minutter ved 134 °C.
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* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.

- Fukt pa innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterilg barri
- Fukt kan fere til korrosjon og sleve kanter.

e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis d ’9& barrieren

n.

er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILIS% * . Q
e Elementene skal lagres under kontrolferte forigld pa en mé@ inimerer p & for
e e

forurensning i henhold standard
bruksanvisningen til produsentg
produkt og krav til oppbevaring

fay¥e
G

|/AAMI ST79:208/. rilisering % ler
older for ninger pa op% gstid for sterilt
1 til tempera ktighet. @
STERILT P @ A
oppbevare@ peratur (59% eller 15-25 °C) og beskyttet mot
T 9

OPPBEVARING AV PAKKET UST

e Endelig pakket prod

XS
S 0
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig
Usteril
g Utlgpsdato

REF Katalognummer

LOT Partikode < s .
EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-representant 5.1.2

M D Medisinsk utstyr

“ Produsent

513

5.4.2

@ skal ikke brukes hvis 508
Rx Only salg eller ordinasjon fra lege. U.S.21CFR 801.109
_}_ Retikkelet er trert varemerke tilherer” Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

ktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
anéb som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Informatie Acr Polstoren-Instrument En Accessoire

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING
Een juiste zorg en inspectie na elk gebruik van de ACUMED ARE polstoren en —access& cruciaal.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN QQ
Q’
e FErkan zich breuk of beschadiging van hetin entyoordoen wa @ e&h instrumet

onderworpen aan overmatige belasting of snel .
e FErdientin het bijzonder zorg te worden rachiom geen ove@etorsie opdéo elen toe te
passen tijdens montage of demont@ge. @
Daarbij dienen alle onderdelen actietoren ijn b aanrakin atde arm van patiént
erin wordt geplaatst. 0 ! @
doeld voor pr fs@eel gebrui or een bevoegde arts.
e Gebruik geen cheppis fectiemethgd dat chemi n de stoomsterilisatie kunnen
beinvioeden.
Kisten of trais S’et (Rijvoorbeeld r@ en), omdat dit een nadelige invloed
kan hebben op de stdompenetratie erilisatie.
e Devingerkousen en armriemen¥a boogvormj xren Zijn wegwerpinstrumenten voor
eenmalig gebruik, uitsluitend ijgbaar vo %et de Acumed polstoren. Deze instrumenten
n weggewo&

dienen na ieder gebruik t

. \ Z
OPERATIETECH K \g
Acumed hi

i

Waarschuwing:

Let op:

e Deinstrumenten zijn &

ofimeer operagietechifeken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevordere nze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belang eratietech nen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door goed
opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Vo6r de behandeling wordt de
chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogte te
brengen van alle relevante medischeinformatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

LEVENSDUUR \b\

e De boogvormige polstoren is herbruikbaar, maar heeft beperkte leven . rennaieder
gebruik moet het waar van toepassing worden geins d o) slutage schadel carrecte reiniging,
corrosie en ongeschondenheid van de verbmdng& Q .

STERILITEIT 0

e De Acumed boogvormige polstoren en bubeh nde Acum ‘ gerkousen e m men worden
niet-steriel geleverd.
e Niet-steriele instrumenten moeten ¢ rmk worden eerd.

MATERIALEN
Deinstrumenten zijn tvanv

andere polymeren.

e@d@kwahtelx , roestvrij staal, aluminium, silicone en
IG GEBRUIK\

e |nstrumenten zijn be or meervo bruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn

MEERVOUDIG GEBRUIK en E

bedoeld voor alig ruik.
e Instrumenter™ enmahg gehr doeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te vvorden
o Gebr i? nten voor e Xebrulk niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kan verho&
° nte voor ebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één

g'worden herverwerkt.

e [nstrumenten voor meefyoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e |nstrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

e Bescherm deinstrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
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BELANGRIJK

HERVERWERKING

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

()

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet goed i elejel en de juiste efa

Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmidd (PB anneer u mét vegontreinigde
<

Voer de herverwerkingsstappen sn

instrumenten werkt.
€ @rken end
de sterilisatie te maximaliseren.

obiéle grogi
et blged of weef voer ze af wanfieefdi
Verontreinigde implantaten fno iet worden hervefyerkt.

Kijk of de implantaten zijn be t
Voorkom dat de instrumgmgen corr@deren door zerz nig mogelijk%tact te laten komen met
oplossingen die jodiu @ ‘ outoplossin@vdere metdazouten Devatten.
Voorkom dat de be i

de anodisati aluminiu S enten beschadigd raakt door de
instrumenten nie e laten kome plossingen en pH-waarde van<4 en>9, met
name als ze natr

Ponaat of natr mh‘ oxide beva
Door geanodiseerdéfmetalen herh ijk te herver& ,Kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
t.

et gevalis.

echter geeninvloed op de werk hetinstru
Gebruik geen reinigingsmidd et aldehyden ze eiwitten kunnen denaturerenen
coaguleren (fixatie). %
iddelen zijn zeergeschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik een enz einigingsm@vet een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een@plossing

Enzymatische reinigin

ie niet ye g, zodat u hetinstrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instruatie de fabri u urig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
menge’n, dﬁ;at waliteit, de bl tellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoerenvan

reini n.

Instrumen ie mogelijk &msmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme

e athieén), @ t Worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstrélgliegzijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de

procedures van het zie huis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 87

minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

N

W

ol

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervumnq e
opperviakte verminderen.
Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplggsing* totdat ze voIIed|
ondergedompeld om verneveling van de oplossing tot@engfinimum te beper

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigifigs etalleo nin contactte
staalborstel of andere schuurmiddelen, omda etopperv n bescha
- Schrob de instrumenten indien mo Iukter jl ze volledi ndergedom vernevelmg

van de vloeistof tot een mini en.
7. Bij bepaalde instrumenten moet k rekening h t speciale aa punten:

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.
laten komen
. Laatminimaal tien (10) minuten weken.
6. Schrob deinstrumenten met een zachte b al het zichtbar teQerwin en geen
- Reinig de instrumenten

eonderde aarte hale emstrumenten in
ontworpen den gedem

- Gebruik een water relmglngs Oof/Op lastige pI te Iaten komen, zoals
afdichtingsoppe &y en, spoelen andles, blinde n, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdele @ o al het va vuil weg elen

- Beweegall egare onderdele erze ( mdle ijdens het schrobben om, om

elijk zun

- Reinigdeca tlg plaatse r|g met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.
- U kunt deinstrumenten tueel 10 tof15 wiindlkenn een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultrasone reinjgi n@edtrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikantvan de OOMPeiniger en het reigingsmiddel.

Belangrijk: als perviak eerde chadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

rem@
8. Spoelhetin t eerstge minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een teg p% an25°Ct t35 al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
e beweegbare onderdelen.
canul op en en lastige gebieden schoon.
9. de vorige mgsstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spoel het instrume ns gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om

mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
- Beweegalle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingentussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoelde canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
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12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

*De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de nstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiflig olg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten door middel van een standaasd was- en thermische intfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1,en EN ISO 15883~ ij
nationale normen. @
e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt ge tva smeerfa .
e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaal
e Dethermische desinfectie is gevalideerd* v Q

*De herverwerking met een was-/desinfectiemachi
onderdelen op de juiste plaats zijn gelegd de dvandea

ISO 15883-2, en met behulp van een ce Genfor
Prolystica 2X enzymatisch reinigings ]

INSPECTIE VOORAFGAAND S RILISATIE
e Bekijk alle mstrument normale ve te contro@fze goed schoon zijn. Let goed

1enten die niet sch zijn.

i ten die niefkulnegp worden ger
e Controleer deim plan atenenin nop scha oppervlak zoalsinkepingen, krassen en

scheuren. Vervang instrumente ijn beschad

e Beoordeel of de instrumente hikt zijn v -Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanisme ornamelijk op engstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te Sfijden of implant in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,

scherpte, rechtheid e rosie. Vervan menten die niet werken zoals bedoeld.
e Bekijk alle srwr en onder een

tbot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd

- Vervan ument al
%een katoe doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
en is.

. rofalle m@r ‘ en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het gevalis.

e Repareer, vervang en/of¥einig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

o U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.
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e Om devingerkousen en armriemen te steriliseren, dient u ze uit de plastic verpakking te verwijderen
en ze in een van beide bakken van de boogvormige polstoren te leggen.

STERILISATIE

e Deze artikelen kunnen gezamenlijk of afzonderlijk worden gesteriliseerd volgens de onderstaande
sterilisatiemethoden.
e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuim)autoclaaf met dynamlsche
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorgdat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieag@paraat niet wordt overs n wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert. %

e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omd o niet goe rumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhin
e Raadpleegdeinstructies van de fabrikant van jget sterili§atieapparadien zo at het appar@e
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreefd, ruikt en onderhgtiden. ¢
e De gesteriliseerde items moeten alvorens dez teren op % peratuur W racht
Hierdoor wordt een veilige hantering geWaarborgd en wordt c@ahe voorko
idi i € , AMI ST7@
* Association for the Advancement of strumentat' MI) (Verenigi de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgefpfeide g voor stooms tie en sterilitgit ties in
gezondheidszorginstellingen (Ce ensive gmde stenhza‘u@ rility assurance in health

care facilities). AAM| sw% ,
e |ndevolgende tg %w e minimum @(ers die zijn %ﬁeerd* om een
Kk

steriliteitsgarantit van 10 te béei

[ ]
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Belangrijk:
- De sterilisatieparamete de alleen oo n nten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zij
- De sterilisatiepar ijn alleen van to ssmg als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaa cumed kls®et de onderdeelnummers die in de tabel worden

A A
O O
A\ \O‘
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Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers opbergkist: 10100002,10100003

Conditie™: Verpakt

BI i i 270°F (132°C)
ootstellingstemperatuur en -tijd: 4 minuten

Blootstellingst t tijd* 273 (134°C)
ootstellingstemperatuur en -tijd*: 3 minuten \

Droogtijd: inuten

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoi ikt zijn voor de | eters diein deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenste met tionale voorsghrift Raadpleeg PK op‘
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatiegn Aes ® rigide sterjlisatieba n.

2De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende i n worden blootges an g4 °C.

<
* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een Amsco 3 atic
prevaculmsterilisatieapparaat en een KimW 0 One-Ste rf isatiewikkel.%
INSPECTIE NA DE STERILISATIE é
e Bewaar of gebruik de sterielgy enten niet al% niet droog zij
mi rganisme verleven.

- De steriele barri orden aang Is£r na de stedlisatie vocht achterblijft op de

verpakte pr

QEIC S
- Vocht kan ¢ @ prgen dat metaal c deerten sch%nden bot worden.
e Controleer de stefigle barriere op tekefien gan scha@ et product niet als de steriele barriere

is aangetast.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

¢

OPSLAG VAN DE 5\ ’ STOOM&SA IE
<
t N

ogten com‘orr&Sl/A MI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

o Deahi
opgeslagen op een wijjze de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
iksinstructi@s va rikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van
de opslagtijd van el product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden
opgeslagen en tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden beschermd.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

N
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum 5.1.4

REF Catalogusnummer 5.

LOT Partiinummer é P l

EC |REP || Gemachtigd vertegenwoordiger in‘de Europese&fGemeenschap/ e Unie 5.1.2
MD Medisch hulpmiddel 5.7.7
“ Fabrikant ! 5.11
& Productiedatl 5.1.3
® Niet o 5.4.2

a4
Niet gebrt als de verpak p gebruiksinstructies. 528
Gebruik het product niet rpakking is aangetast -
L : vol A fi | it i Il

Rx OnIy et op: volgens d'e nse federale @uet g dit instrument alleen worden U.S. 21CFR 801.109

verkocht door of van een arts.

cumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

istreerd handel rk van

-
. naam Acu
(‘{-c ormiteitsmarkering, e Europese richtlijin 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
c € 20 CE-markeri worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
g Ide instantie die antwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Informacdes Acerca Do Instrumento Torre Para Pulso Arc E Acessorios

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

Sdo essenciais 0s cuidados e inpeccdo apropriados apds cada utilizacdo do instrument@y] ofke para Pulso
ARC da ACUMED e acessorios.

3 *
DESCRICAO \
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES %& Q Q *

Adverténcia:
. 2

e O instrumento pode partir ou ficar danificado g um instru ujeito a carN locidades
excessivas.
e Tenha cuidado para ndo aplicar toig a sobreos ntes dura tagem ou
desmontagem. {
e Além disso, espere até toda a 1torre de tr arrefecerem de colocar o braco do
paciente no seu interior. 6 s
Atencao: 0

e Osinstrumentos
o Ndo utilize métod
esterilizagcdo a vap
e N3ao bloqueie os furos na caixa
negativamente a penetracdo
e Asfitas de dedo e correia
utilizacdo Unica, disponj
instrumentos deve

e 3 apenasa uti profissiona xnédico com licenca.
0 desinfecdo quimica, @ma vez que esidifos quimicos podem afetar a
2
uleiros, po@, com etiguetas, pois tal pode afetar
ogte |

e respetivafest ¢do a vapor.
da torre u Q arco sdo instrumentos descartdveis, de

as paraserem Wlilizados com a torre de pulso Acumed. Estes

inados apé@ utilizac&o.

K\ S
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TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conterinformacfes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgic”)es‘ G
devidamente treinados e qualificados numa sala de operag8es hospitalar. Antes do that 0,0
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comuni@as a &ente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidagfincluindo a utilizagao, | es, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos advers@§ dodfatamento propo

Consulte as versdes mais recentes das Instrucde Utili e Técnica Y s, uma vez

s
que estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte cufmed ol'um agente altorizado para soli€it (&
qualquer informacdo adicional. . :
VIDA UTIL : @ %\

e Atorre de pulsoem arco é reutiliza o entanto uracdo limitada, An e depois de
cada utilizacdo, tem de ser inspec a,semprequ ique, em ter sgaste, danos,
limpeza adequada, corrosaof in d&de dos meca de ligacao. :

ESTERILIDADE 0

e A Torredepulso O med e respitas de ded Xas de braco sdo fornecidas nao
esterilizadas.
e QOs dispositivos nao ereis deve st&ilizado@tilizagéo.

MATERIAIS . x
Os instrumentos se& adosap %io, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graug médiges.

@ 0 UNICA

UTILI A M\ULTIPL

e Osinstrumentos desti -se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizagcdo Unica.

o Osinstrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminacdo apds a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

e Ndoreutilize os instrumentos de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.

o Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.
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e Osinstrumentos de utilizagcdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualguer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho setornar inadequado.

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacgdo dos instrumentos e eyjt

sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularme eﬂm's de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para proces to ais
rapidamente possivel apés a utilizacao.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo efsol o salina.
e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de for a QWitag@ contamin dos os implantes

ndo utilizados. QQ

d

PROCESSAMENTO

) ocessamegtoweve estardevi@j e qualificados e
as. Utilize equi 0 de protecadjn@ividual adequado (EPI)

Importante: Todos os respon
ter formacdo e experiéncia
ontaminad

quando trabalhar com dj sitivo G
e Execute prontam @ passos de pr@cesgamento @:’fcrescm ento microbiano e maximizar

IMPORTANTE

a eficdcia da esterilizacado.

e Inspecione os implantes para velifi se estdo cop 0s com sangue ou tecido e elimine-os em

caso afirmativo. Ndo process antes con ina
e Previna a corrosdaodoins to minimizan& acto com solucdes que contenham iodo, cloro,
solucdes salinas ou ou is metalicos
e Previna danos na ca de anodizagé@tora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
e estastiverem carbonato de sédio ou hidréxido de

com solu¢Beg <PPH e >9 pH, espégi
sodio. X
e Oprocgss epetido de metaj odizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal

onamento @do dispositivo.
geptes de Iime contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular

(fixacdo).
o Os detergentes enzi i sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize um detergente'enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
e Sijgarigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminagcdo de agentes de
limpeza.
e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instru¢cdes de processamento
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ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o manuseamento e eliminacado de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de &gua da rede
publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagdo.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de &gua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor or icoe
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequa
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos h %\

Avan

rene

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacado par
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de digpositivos médicos (W
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R) 20\ Adifigton, VA.

LIMPEZA MANUAL &

1. Enxague os instrumentos contaminados so ria da rede pub @ r&reduzir@ CQ @ indcao

elevada da superficie.

) f
. Elimine os instrumentos utilizados destiRgdos nasauma L@tilizagéo.
3. Cologue os instrumentos contamig ucdo enzi ficarem & tamente

N

submersos para minimizar a pulv da solucdo.

»

Acione todas as partes méveiswpa itir o contagtowdo detergente co as superficies.
. Deixe impregnar durante, im0, dez (10) minuto
6. Esfregue osinstrumen tilizand® uma esco asmacias mover todos os detritos
visiveis. Nao utilize a¢o ings@avel ou outros a@s abrasivosypois podem danificar a superficie.
- Sempre que pessi @ egue osin s quando &tiveremtotalmente submersos
para minimjzar a puIV€rizacdo do ligui 6
tos pgdem exigir u cuiga o} especia@
P

ol

7. Alguns instrumen
- Limpe os instrdfentos com t s pecas soltas. os instrumentos desmontados se forem
concebidos para seremd ados. \
- Utilize um jato de 4gua ubmergir are is, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulacde cegos, raN ntes cortantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidad

- Acione as part erode (se @ ©s5sario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentran sdolimpas.
- Limpe A samente as S uladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropi
- Ci te, limpe cam ulifagsons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
r ultrassonsteom pH neutro. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza
p&r ultfassons g d nte.
Importante: A li or ultrassons poderd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica nointervalo de temperaturas de 25°C a 35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acionetodas as pegas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
9. Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
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10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.

- Preste especial atencado as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.

- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem%ios.

12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualguer humidade pode afetar a ester"&e

C

dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem. *
* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento e \\S

Prolystica 2X concentrado. %
LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA Z
re primgiro 0s passo

Importante: A limpeza automatica implica a limpezafmanualS¥Execute se
manual prévios. A limpeza automatica implica a lfnp

manual. Siga e nfente as‘nst
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao. \

e Processe 0s dispositivos utilizando um Wﬁo de lavage infecdo térr% instrumento
de lavagem-desinfecdo em conforj de asnorma 883-1ekE O 3-2 ounormas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes r gda uma fase rificagao.

e Processe todos os tabuleiro rados da caixa. AW
e A desinfecdotérmica da araAp =30 te, peloymenos, inutos a 90 °C).
fecaofoi ;‘% para tabuleiros totalmente

ERIS

L g
S limpeza

* O processamento CoRandyi
carregados com todds
indicado na norma E
STERIS Reliance Genfore

oesrecomendadas, conforme
83-1e EN ISQ 15883-2 utilizan imstrumento de lavagem-desinfecao

o detergent im Sico STE@ica 2X.
%minagéo normal para seassegurarde que a
limpeza foi eficaz. Pr

s 0s dispositi
special ateng@das as areas dificeis.
- Reprocgs odos os instrume do estiverem limpos.
- Substituates umentos do Puderem ser limpos.
e |nspecion i ntes e os ins os para verificar se hd danos na superficie, como mossas,
St asySubstitua to@os os dispositivos afetados.
jonam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
uita atencad a¢ @ sportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir oimpla vali€ de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo deseMpenhondo seja adequado.
e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacdo.
- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacao.
- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcagdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

INSPECAO PRE-ESTERILIZAG

e |nspecione visualment
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e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

o A lubrificagcdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizagdo em instrumentos cirlirgicos e com
esterilizagdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.
e Para esterilizar as fitas de dedos e correias de bracos, remova-as da embalagem de plas colpgue-

as em qualguer dos tabuleiros da Torrede pulso em arco.

Q .
idualmente aderin

métodos de esterilizacao abaixo. 7S

e [Efetue a esterilizagdo com uma autoclaye dere odeardi i €-vacuo). \
- A esterilizacdo por deslocamento ravigade ndo ére ada.
i da. &

e Certifique-se de que o limite maximo de cdrga do esterjlizador ndo é ultrap ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos. @

o Nado empilhe recipientes, po e impedir a p@ao do vapoieﬁib secagem.

e Consulte as instrucdes bri do esteriligadg ertifique-se de a instalacao, calibracdo,

utilizacdo e manuteng ua sdo ade . K'
e Os itens esterilizad rrefecer atdatinQigem a temp a@ambiente antes de serem
e e i

ESTERILIZAGAO &
e A esterilizacdo pode ser realizada nestes art@o nto ou in

manuseados. Ist e Uum manuseam guro e pr aformacao de condensacao.
e Siga as diretrizes mo ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement
Instrumentacdo Médica). Guia ¢ to sobre agstérilizaedo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalagBes de cuidados de sa mprehensi o steam sterilization and sterility assurancein
health care facilites). AAM 7. Arlington, VA.

e Atabela segynfindica os paramigt @os validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade d& igido para&m .
Importmt%
%{)& etros de &agéo sé sdovalidos para dispositivos que tenham sido limpos de

rdo com egfas es e que estejam completamente secos.
ardmetro lizacdo sé sdovalidos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas ref@géncias da caixa Acumed identificadas na tabela.
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa de

armazenamento: 10100002,10100003

Condicao" Acondicionado

Temperatura e tempo de 132°C

exposicao: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdo? 3 minutos
Tempo de secagem: 60 minutos
T Utilize embalagens/invélucros de esterilizacdo e outros acessori degeados aos parametrosfd

nestas instrugdes e de acordo com as normas nacionais. Consujt -76 www.acumed.
recipientes de esterilizagdo rigidos Aesculap®.
2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposi¢gdo dura 18 mMutos a 134 °C. Q ¢
* A esterilizacdo foi validada com um esterilizadofide gffé-vacuo STERIS 08023 Vagam

invélucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO V Z @
e N&o guarde nem utilize dispg is se este estiverem seco@

- A humidade promove ivéncia dos migror mos.

- A humidaderema ente egY produtos ﬁou ContidoQa esterilizacdo pode
comprometer a steril. < ’
ometale% s arestas afi
S

- A humidadeg
érif'para verificar sinais de da "N&o utilize o produto se a barreira

e Inspecione a barfeira es
prametida. @

estéril tiver sido
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
@ILIZAQ.&O AVAPOR
e Os artigos’ Mer armaz Qcondigées controladas de forma a minimizar o potencial de
contamip@cagegundo a no&Z I/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
arm8ze to do prod esteflizado e os requisitos de temperatura e humidade de
ar&% nto nas instrégdes de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do
rigante. < >

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

ARMAZENAMENTO DE CONJUNTOS APOS

e O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25 °C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1
Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed.net/ifu
A Atencdo
N&o estéril
g Data de validade 5.1.4
REF Numero de catalogo 5.
L 4
LOT Cédigo do lote < a é P l .
EC |REP | | Representante autorizado na Coniinidade Eur@peia/Unido EunBpeia 5.1.2
— _
MD Dispositivo médico ‘.m 5.7.7
‘ ’
“ Fabricante ‘ 5.11
& Data de fab 513
® N&o r % 5.4.2
a4
N&o utilize®se a embalagem danificada e ucdes de utilizacdo/ndo
@ utilizar se o sistema de i steril do produto_o e agem estiverem 5.2.8
comprometidos
Rx Only Atencdo: A lei federa EUA restringe a ve ste dispositivo a receita médica. U.S. 21CFR 801.109
- O reticulo é arca registada d. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
e conformida 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° A marcagdo CE pode ser
c € a do numer tificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliacdo de
*®
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Bruksanvisning

Information Om Instrumentet Arc Wrist Tower Och Tillbehor

sV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandareilander dar det talas svenska.

Korrekt skotsel och undersokning av ACUMEDs ARC Wrist Towger och dess tillbehdr eftégvatje anvandning

*
BESKRIVNING \

ar mycket viktigt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER & Q Q *

Varning: 4 .
e |nstrumentbrott eller skada kan intraffa nar ett iNstufment utsatisse drivha belax ller

hastigheter.
e Sarskilt forsiktighet ska iakttas for i a overdriv ment pa K{ ternavid

montering eller isartagande.
ginnanp efisarm placeras i det.
Forsiktighet: &

e Dessutom maste alla delara gt ara svala fé

e Instrument dr endast a Jdaifor yrkesma andning av e@merad lakare.

e Anvandinte kemié &S| tionsmetod om kemikafie an paverka angsterilisering.

e Blockera inte halli|é sller pa brickar, t.ex ¥ ed etikett m det kan paverka angpenetrering

och sterilisering nee *
cRrarmremm in ment for engdngsbruk som kan kasseras

e Bagtornet for handleds fingerh
dning me& ndledstorn. Instrumenten ska kastas efter

och ar endast tillgangliga for

varje anvandning.
KIRURGISK TEKNI @
Acumed erbjuder’ r flera kirurgi iker for att stodja saker och effektivanvandning av detta
system. Se vara 9& tekniker p acumed.net.

<
Viktigt: Ki rxt niker kan ipffehalla viktig sdkerhetsinformation.

O
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Viktigt: Instrumentidetta system &r avsedda att anvandas av Idmpligt utbildade och kvalificerade
kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forsta alla anvisningar
fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tilhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begéra
ytterligare information.

HALLBARHETSTID \>

e Bagtornet for handled &r ateranvandbart, men det har begransad livsti e efter varje
anvandning maste det inspekteras dar sa ar lampligt @ft age, skador, ko engoring, korrosion
och att mekanismens anslutningar ar hela. Q’

STERILITET . . O
e Acumeds bagtorn for handled och medf@ljande erhdllare o@vremmar lev Ne—sterila.
e e anvandng

e |cke-sterila enheter ar avsedda attow

MATERIAL 6
Os instrumentos sdo 0S a partir anfo, acoin ‘d@lumfnio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos. K

& \‘b‘
e |nstrumentar avsed gangsbruk @v da inte annat anges pa markningen.
e Instrument for angsbruk ar avse 3 seras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp’.
e Ateranvan tfument for e

%)

FLERGANGSBRUK och ENGA

bruk eftersom det kan dka riskerna for fel och

inte an
korskoftta i n
e |nstru g\'/ ergéngsbru&endast avsedda att anvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp

kraver beagbe

e [nstru tfor flerg S begransat) har en begransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
for flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.

e Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for ateranvandning.
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VIKTIGT

BEARBETNING

Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan ledatill
instrumentfel.

Nara anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som mojligt efter

anvandning.
Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett sdtt som undviker kontamigatj v

eventuellt oanvanda implantat. \\
[ 4

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kv rage med lamplig

Anvand lamplig personlig skyddsutrustming (PS d arbete m@ gminerade

Utfor bearbetningsstegen siabhb
effektivitet.

" egra nsa® | tillvéxt och ! a steriliseringens
Undersok implantat fo ontaminatiop avdlod eller v och Kasseradem om de ar

SNz dwpad
t @ ontaminer i tat.
oSIon genom att mj ra kontaktr%s ingar innehallande jod, klor och

natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning a
enhetens funktion.

Undvik rengoringsm

roteiner (fixeriRg).
p ( g

Enzymatiskar ingsmedel §
- Anvénd%&mat'skt rengd
a

> metallsalte .
iseringsskik luminiuminstrument genom att undvika
kontakt med I6sningar <4 ipH i pH, sérsk'? e Nnehaller natriumkarbonat eller

il
isefade metallefka aka att farger forsvagas men det paverkar inte

innehéller@vder eftersom de kan denaturera och koagulera

ampliga for att avliagsna proteinbaserad kontamination.
sfpedel med neutralt pH.

- Any® skummandelosning’som maojliggor enhetens synlighet under rengéring.
Folj til &?a for sédkerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
t

r S anvisninga
ur, byte ochpka ﬂ gav rengoéringsmedel.
EnheterSom potenti R inerats med smittamnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE)

ska inte bearbetas ellerd@teranvandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittdamnen. Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for Idmplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.
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Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING \e &0

1.

N

ok

11.
12.

. Utfor en s

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att m'n@winat'onen

pa ytan.
Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for enllasg€ngangsbruk. Q
Placera de kontaminerade instrumenten i en enzyptiskI@snig?g™ tills de & ankta i lésningen
for att minimera l6sningsstank. *
ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringssftedlet f ntakt mealla yto
R )
* .
al

Blotlagg under minst tio (10) minuter.
Skrubba instrumenten med en mjuk borste fo agsna allt ap. Anvan fritt st

- Rengorinstrumenten m
for att demonteras.

oratt min'me@sténk.
enten dem@ om de ar utformade

- Anvénden vattens oda rengop §sping in i svartiffleangliga omrdden, t.ex.
ihoppressade yte olar, kanyle@ blindhal, sfgala ror med hal, skarblad, och rorliga
delar for att spe luten smutg” x

- ROr pa rorliga dela

- Rengor kanygeradgdelar och svartillga
- Alternativt lag@mi en farsk ulthad) oringslosning med neutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisning afltillVerkaren ay Ultgaljidsrengoringslosningen och ultraljudsbadet.

ubba for att(ga alla att alla halrum ar atkomliga.
liga omréi@g ed hjélp av en lamplig borste.
e

Viktigt: Eventuell tidigar ada kan 6 av ultraljudsrengoring.

inst 3 minuter ma&gd rent och mjukt kranvatten i temperaturintervallet
) for att avl@ alla tecken pa kontamination och rengéringsmedel.

- Ror pa allarorliga .
- Spola u® &ngar och ko exgmekanismer.
Upprepa tidi % rbetnings% synliga kontaminationsrester forekommer.
i ljning i minst 1 mi med kritiskt vatten for att avlagsna mineraler och andra
x;;%'nns ikra n\%n. Anvand inte koksaltlosningar for slutlig skoljning eftersom de kan
sinfiektion och

ing.

QRpa alla ror g
- Beakta sarskilt gar och blindhal samt gangjam och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar mMinst tre gdnger med en spruta (volym 1till 50 m1).
Avldgsna overbliven fukt fran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

*Manuell rengoring validerades medhjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengoring kréaver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. Automatiserad rengoring kréaver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella sta rder.

e Avldgsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.

e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

e Varmedesinfektion har validerats® for en Ap >3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigiffas ade brickor med @ mpllgt

placerade med rekommenderade utvarderingar enligt E 83-1och EN ISO -2 med
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Ge nzymatis

0

gsmedlet STERIS
Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING \Q
e Undersok alla enheter visuellt under Wsmng for atts alla attren C@ﬁ ar effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgag en. '&

- Bytutettinstrumento
° Undersbkimplantatoch inst

e Bedom instrumenten . . a alla delar nslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa ga ) tinstrumend’s ands for skarning och inforing av

implantat. Bedo ska , styvhet oé%on. Byt ut ett instrument som inte
) ring. x
Y%

nde kanti ,om kanten har sprickor, skaror, veck eller

ada, t.ex. skaro h sprickor. Byt uten

e Undersok alla skarande kanter
- Bytutettinstrumento
pd annat satt ar defo
- Detkan underlatta athuppbacka sprickor o ror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.
markorer o erensskalor. Byt ut en enhet som inte &r lasbar.

e Reparation, bytg och/e %av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering. ® X,

e Smorjning ( tmjolk™) & barhetstiden for kirurgiska instrument. Anvéand inte
k|selbacer@w rimedel, oI rell ter eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand
enda baserats jmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.

medl n karens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

. FyII temets b orgar.

e Nar sterilisering av fin ha are och armremmar ska goras tas de ur sina plastforpackningar och
placeras indgon av brickorna tillhérande bagtornet for handled.
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STERILISERING

e Dessa delar kan steriliseras tillsammans eller var for sig sa lange steriliseringsmetoderna nedan foljs.
o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avidgsnande av luft (forvakuum).

- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.

- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
e Sdkerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids narflera satser och enheter sterfligeras.
e Stapla inte behallare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av anga och ha i
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, il

fortgdende underhall.
e De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstempgratur innan hantering. % ojliggor saker

hantering och forebygger kondensering.
e FOlj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSA STZ8:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instru ion ( ) (Foreni@ avancema me
medicinsk instrumentering). Omfattande guide foglangsterifisering och Steriliserfpgsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide t terilization a ilify assurgnce care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @

e F[Oljande tabell visar minimiparamge

Iiderade* r it Uppna en no é@
sterilitetssakringsniva pd 10 for s i

Viktigt: :
- Steriliseringspara 3 ast giltiga fiore rsom harren s enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt
ar endast giffigaNar enheternag@®koMekt placerade i férvaringslador frén
ang abellen.

Forvaringsfodrale
artikelnummer:

gstempera 134°C
2, 3 minuter
ktid: 60 minuter

T Anvénd steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbehér som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och ienlighet med nationella bestammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehallare.

2 Enheterna &r kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e F[Orvarainte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan &ventyra den sterila

barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och géra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridgren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den steri ria har
dventyrats. *

LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERIN

hall

c g. K
FORVARING AV FORPACKAD IC ER H STERIL U] @
ur (59-77 0%5—25 °C) och skyddas fran

e Slutlig forpackad pro bor fowaras irum
direkt solljus, skad hog luftfuktigh

en for gransefidr lagringstid av gtegi
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Symbollista

Symbol

Beskrivning EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

A Forsiktighet
Icke-steril
g Utgangsdatum

REF Katalognummer
LOT Satskod
EC |REP || Godkand representant inom EG/E

MD Medicinteknisk produkt 5.7.7
“ Tillverkare 5.11
& 5.1.3
® 5.4.2
@ s arna/anvand inte om -

Rx Only SA begrénsar& et endast fér séljas av eller pa U.S. 21 CFR 801.109
arke s tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

ett registrerat v

| 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU)
identifikationsnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for
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Kullanim talimatlari

Arc El Bilegi Kulesi Alet Ve Aksesuar Bilgisi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlar, Tirkc¢e dili konusulan llkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA

ACUMED ARC EIBilegi Kulesive aksesuarlarinin her kuan@ra dogru bakimi \@nes' cok
onemlidir.

UYARILAR VE ONLEMLER & Q Q‘
Uyart:

y XS

e Asiri yuklere veya hizlara maruz birakilmasi ale ilir veya z ilir. \

e Montajveya demontaj sirasinda biIewM rk uygulam@bzen gosterj idi

e Ek olarak, traksiyon kulesinin tim I tanin kolu ig€in stiriimedegionc kunulabilecek

sicaklikta olmahdir. @
1S Joktor tarafn@gyone Iar$éneliktir.
e Kimyasal dezenfeksiyo leri kullan Wi yasal kalint uhar sterilizasyonunu etkileyebilir.
e Kasa veya tepsilg ri etiketler v j mayin; bu,®| ufuz etmesinive sterilizasyonu

olumsuz etkileyep
e ARC El Bilegi Kule k8 bantlar umed El Bile@i Kulesi ile kullanilan
er her kull:& onra atiimalidir.

atilabilir, tek kullanimlik aletlerdig
CERRAHI TEKNIK
Acumed, bu sistemin gu kili kullani steklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. adresinden Cerrafi jKlerimize basvurabilirsiniz.

www.acume t
énemli:Cerrahite& "nemligu&bil eri icerebilir.
< 6 &

Dikkat:
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye cerrahlar
tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir. Tedaviden
once cerrahin tum talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi, ilgili
sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasiyan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylagmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en gincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilciile iletisime gegin.

L 4

KULLANIM OMRU

e ARC El Bilegi Kulesitekrar kullanilabilir ancak sinirli bir dmgii vardir. Her kullanim damg
asinma, hasar, dizglntemizlik, korozyon ve baglanti mekanjizmalarinimn battnli
incelenmelidir. & Q

STERILITE

*
e Acumed ARC El Bilegi Kulesi ve beraberindekiACum@d parmak t % e kol barﬁ olmayan
sekilde saglanmaktadir. é 6

e Steril olmayan cihazlar kullanmada
de titanyum, as@gelik,a

ve sonra,
an

rilize ediimelid

[/

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

kullanilarak dretilmekté !a

Enstrimanlar; cesitli ¢

I“@'%sil'kon ve diger polimerler

L 4
BIRDEN FAZLAKULLANIM ve T ANIM
e Enstrimanlar, etikette ca tek kullanimlik olddgu belirtiimedigi slrece birden fazla kez
kullanilabilecek sekil anmistir.
e Tekkullanimlk trumawWlar, tek Dir | Inda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

e Tekkullanimli dmanlari ygni nmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulagsma riskini artirabilir.

nizcatek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

e Birden fazl [l enstrima
kulla U tasarlanmigtir.
e Birdenfa (sinirh) kulla bilen enstrimanlarin sinirl bir kullanim émrU vardir. Performansinin
. i

almasi durgm en fazla kullanimli enstrimanlari derhal degistirin.
e BulasiCiSUngerimsi chalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden aniimak tzere islenmemelidir.

ONEMLI
e Enstrimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrimanlari

cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeniveya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
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ONEMLI

cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mimkuUn olan en kisa stiredeisleme asamasina
aktarin.

Enstrimanin iyot ve salinile uzun slrelitemasindan kaginin.

Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat
edin.

AN\

Onemli:islemeden sorumlu personel uygun egitim almis,
cihazlarla ¢alisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar

neyimli ve kalifiye olm

& |r||
Mikrobiyal buylimeyi sinirlandirmak ve sterili

o
aksimum duz ak
icin isleme adimlarini hizli bir bicimde gergekleSiiri
Implantlara kan veya doku nedeniyle kiw asmadigini yin ve bulayﬁ implantlar
atin. Kirli implantlariisleme almayin @
lyot, klorlir ve salin veya diger met % iceren solds masl en aza enstrimanda
asinmayi onleyin.

um hidroksit jcer olmak Uzer eyleri<4 ve >9

n kagmnar %m enstrun&uzermdekl koruyucu

Ozellikle sodyum karbonat
enklerin s neden olabilir; ancak bu cihazin
rab eceklerlnde ), aldehitler iceren temizlik

ri gevget [ a|d|r

eterjan ku
erebilmekigin a?\ bir solusyon kullanin.
liligi, saklan , karistirilmasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicaklgi,
degistiriimesive at||

ili Gretici t@anm dikkatli bir sekilde takip edin.
Bulasici sung@ lopati ( % bulasmis olma olasiigi bulunan cihazlar islenmemeli
|

=
L)
()
P
a
D
)
:)

veya yemden llamamalidir. alimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesiicin uygun
deglldlr T r| bulasmis o g bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasiicin hastane
ygulama kil@vuzlarifa ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.

Kullanm ullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e*bakin. Kullanma suyu, tipik
beke veya dur; ancak kullanima uygun olabilmesiicin ilave islemden geciriimesi

Kritik su: Kr|t|k su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, cok dlslk organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtiimis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlar atin.

3. Sollisyonun piskirmesini en azaindirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik

N

solisyonun*igine yerlestirin.
4. Deterjanintum ylzeylere temas edebilmesiicin bitln hareketli parcalan calistirin.
5. Enazon (10) dakika boyunca islak bekletin. *

6. Gorunen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firga yardimiyla enstrimanla f| [N,
Paslanmaz ¢elik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebil
- Sivinin puskirmesini en aza indirmek igin, mimkun enstrumanlantama bat|r|Im|§
durumdayken fircalayin.
7. Bazienstrimanlar 0zellikle dikkat etmenizi gerekti

- Enstrimanlaritim parcalari gevsetiimis hal [ . Ayrilabilir ild asarlanm| *
enstrimanlari demonte halde temizleyin
- Sikismis kirleri gidermek igin conta ytiz&yle ya lar, bobinler, . s?on korgeli ivier,

kesme disleri ve esnek pargalarg|b| zorlu ra tem|z|e onunu su p pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi i & argalarl C ﬂrgalama % (gerekirse)
donddran.

- Kandul bulunan parcalar afnlari, uygu ir f|rga yar katli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindag notr bi Itrasomkt solusyonu rak1O ila 15 dakikaligina

)iz, Ultrasonik temiizleyici ve deter&e}msmmtallmatlar|n|tak|p edin.

¢daha Onced@an hasar, ul mizleme nedeniyle artabilir.
hgind& temiz, yu anma suyu kullanarak en az 3

dakika boyunca ilF lama isle j rggkleg,tirin t iFve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- Bdtln hareketli parcalari .

- Kandilasyon ve karmasi yin.

anizmalanp ic
9. Hala gorinlrde kalintiva iisleme a a ekrarlayin.
erallerive diger safsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1

10. Kullanma suyunda bulan
dakika boyunca so a gergekle » Son durulama icgin salin solisyonlari kullanmayin; bunlar
asyona engel efabj

dezenfeksiyo e ste

- Butun Har tllpargalang in
- Kantul kor delik
n%t% ellikle d&

irlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti

lari bir siri yardimiyla (1-50 ml hacim) en az i¢ kez durulayin.

dokul ey, z kullanarak enstrimanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.

12. EnsSthg nlarm ta @umasml bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonra Is ilir.

*Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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OTOMATIK TEMIZLiK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtiimis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir ylkama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon déngtisu yardi y@a r
isleme alin.

_ - L 2

e Yaglama asamasi uygulanacaksatum implantlari ¢ikarin.

e Kasadan cikarilan tim tepsileriisleme alin. \
e Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 icin valide edilmistir* (904

‘'de en az 5 dakika).
*Yikama-dezenfeksiyon makinesiile isleme, STERIS Relia for, Y|kama-Dez@yon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak ti uygun seki tirilmis, tam dolu

tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen degerlendirm ISO15883-1ve E O 18883-2'de *
listelenmistir. . O

L 2

STERILIZASYON ONCESI INCELEME V @ %
e Temizligin etkili oldugundan emin in rmalisik aliin um cihazlari g@rsel@iérak inceleyin.

Tdm zorlu alanlari daha yakindan i

- Temizlenmemis enstrighanlar Yemiden isleme alig. @
- Temizlenemeyen enst nlam degistirin. A
10

e implantlarda ve enstri d ik, cizik ve gatla iyluzeyjhasar olmadiginiinceleyin.
Etkilenen cihazlari deg
gal|§madlg|®'ol edin. TU Ive baglantt mekanizmalarini
calistirin. Sdrtcile e
e TUm kesici kenarlari blyuteg inceleyin
- Kesici kenar korlesmi mus, catla , atiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
- Kenarin Uzerinde uk bir bezle ek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
olabilir.
gunu dogrulaym. Bunlarin okunamadigi cihazlari
e Sterilizasydn.d e gecmeden 0 enstrimanlarin dizgun ¢ahstigindan emin olmak igin, gerekirse
enstr % arin, degistifin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.
,C
kul n; bunlar ilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kulla onelik olarak tasarlanmis su bazliyaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagl
e Sistem tepsilerini ve kutularinitamamen doldurun.
e Parmaktutucularive kol bantlarini sterilize etmek icin, plastik ambalajlarindan cikariniz ve ARC El Bilegi

e Enstrimanlarin di
kesmev. ntyerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara ozealliklefdikkat edin arasinma, ke L@:zl(jk ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi ge i calismay @manlari degistirin.
enstrimani degistiri

e Tim igaretlem&ferans Olceklagin o
dedgistirin. x

. dla rahienstri in kullanim émrUnU uzatabilir. Silikon bazliyadlayiciyag, yag veya gres
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.
Kulesitepsilerinden birine yerlestiriniz.
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STERILIZASYON

e Asagida belirtilen sterilizasyon metotlarina bagli kalinarak, bu kalemler topluca veya ayri ayri sterilize
edilebilir.
Dinamik hava cikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercgekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizl (flash) sterilizasyon tavsiye ediimez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatériin maksimum yUk sinirinin agllm&da

emin olun.

e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntfuz etmesini ve kurumayi engelleyebili

e Sterilizator ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullamm& bakim
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen 6Jeler, kullanim dncesinde oda sicaklg guteimahdir. Bu d li kullanimive

yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda e

ustrimip en iyi uygudama Kk uzlar|n|tak|p

ntation (AAMI) ( in@zlar Gelistig '

* Association for the Advancement of Medical In

Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterilli cesi |<;|n Kk avuz ( Co chepsive guide
to steam sterilization and sterility assura nGW care faciliti | ST79: 2017® n, VA

te GlUvence®liz8yi (SAL) olan1 me erismekigin
eriimektedir.

e Asagidakitabloda, sistem icin er
dogrulanan* minimum para rel

Onemli:

- Sterilizasyon pa i, %’ ara uygun %temalenen ve tamamen kuruyan
a bellrtllen A%j saklama muhafazasi parca
erfidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

- Sterilizasya

Saklama Kutusu Pa

Numaralar:

Durum® @
Maruz&e@d@ ve

Siresi: akika

3 dakika
60 dakika

" Bu talimatlarda 6nerilen d®ngl parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortist ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.

- Nem, mikroorganizmalarn yasamasini destekler.
Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urtnler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metalive yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadiginiinceleyin. Steril bariyer zarar gérmdisse UK
L 2

kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

*

e Urlnler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca i @ j ﬁm dizeye e bir
sekilde, kontrollt kosullar altinda saklanmall eril Urdn saklap fresi smwlan\ Ik ve nem
ile ilgili saklama gereklilikleriicin sterilfgasyon,sargisi ya da ’o teyner uretigisiai llanim
talimatlarina bakin. K

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN V% NUN SA% @

Icakliggnda (59-77 Ymwe -25 °C) sakl I've dogrudan glines

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN

e Nihaiambalajl drun
Isigindan, bocekler ksek nemden unmahdir.

4
O &Q *@6
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Semboller Sozligu

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Dikkat
Steril degildir

g Son kullanma tarihi 5.1.4

REF Katalog numarasi 5.

LOT Seri kodu é P l

EC [REP || Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi y 5.1.2
MD Tibbi cihaz 577
u Uretici ! 5.1.1
& 5.1.3

5.4.2

y 4
'@ furtinuin steril bariyer 528

doktorlar tarafindan veya

bu cihazin satis

Rx Only U.S. 21CFR 801.109
olarak sinirlan r.
-}- Reticle, Ac cilli bir ticari idir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.
GE uygunluk isareti, 93/42 sa irektifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
i ini inda, uygunitig gerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
L 2

O
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Acumed Hea dqu arters These materials contain information about products that may or may not be available in any

o | . particular country ormay be available under different trademarks in different countries. The
5885 NE Cornelius Pass Road products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
® Hillsboro, OR 97124 use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
USA approved foruse in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
. as a promotion or solicitation for any product or for the use of any productin a particular
Office: +1.888.627.9957 way thatis not authorized underthe laws and regulations of the country where the readeris
Office: 41.503.627.9957 located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
“ Fax: +1503.520 9618 to the efficacy or quality of any product, northe appropriateness of any product to treat any
T ’ : specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
www.acumed.net products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Speeifi

questions patients may have aboutthe use of the products described i
the appropriateness for theirown conditions should be directed to t@ir
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