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Instructions for use

Reusable Surgical Instruments and Accessories

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
territories.

DESCRIPTION

L 2
Acumed Reusable Surgical Instruments and Accessories are avajlable for a wide variet&gi al
techniques and implant systems. Proper care and inspection @fter gach use is critica@

WARNINGS & PRECAUTIONS & Q L 2
Warning: P Q

2
e Instrument breakage or damage, as well as tiss age, ma@1 en an instru

to excessive loads, excessive speeds, deW, improper u
for professionalfse bypa licensed %I;
de

ruments. TRe in ent m ud fail as a result of previous
stresses.

e Do not resharpendrill Bits eamers as t@vices have ¢rit ensions and geometries that
cannot be restore % he instrument has n consu @

e Do not use chemiCahdisinfection m s & chemical may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case o r example w& , a@s this may adversely affect steam

penetration and sterilization.
) ewires, CUN uments, and similar devices may be sharp.

e Screws, tacks, Kirschner
ctice guidelines;jand/or government regulations for the proper

ubjected
intended usé.

Caution:

e Theinstruments are intende
e Do not reuse single us icalui

Observe hospital procedu
handling and dispos

L J Z
SURGICAL TECHNR& @
| Tec

Acumed offér more Surgi ques to promote the safe and effective use of this system.
Consult oun Stegi echnigues'at www.acumed.net.

ps.

Impor : gical techriiqu ontain important safety information.


http://www.acumed.net/

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 3

Important: The instruments 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 ar
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional mf

LIFETIME
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affecte ge handling, an s ing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-stériliz pect|on

*
STERILITY

e instruments may be provided either sterile or n
e Non-sterile devices are intended to be sté&gilized

MATERIALS %
The instruments are @ ured fromvSJs des oft|t less steel, aluminum, silicone, and

ile as indi he label. \O
fore use. 6

other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE U \
e Instruments are intend multiple use upless identified on the label for single use only.

e Single use instrumen endedtob sed after use on a single patient during a single
procedure.

e Do notreuse s% e instrum th1® may increase the risks of failure and cross-contamination.
. I\/Iultiplgus ents are only iMken®ed for use on a single patient and a single procedure before

ing.
g(I;xed) use 'n, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately

y multipl ment if performance becomes inadequate.
e Multiple Use instrum petentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be procassed for reuse.
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IMPORTANT

e Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

e Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments 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’u implants.

PROCESSING

IMPORTANT

*

¢ "4
Important: Processing personnel must be qualified witfguitable traiging a@xper'ence. Us ¢
proper personal protective equipment (PPE) engvorking with con 'natg devices. C
mit microbial wtfand max'm'ze@iveness of

imizing contact withysolutions contafing,iodine, chlorine, and

e Promptly perform the processing s
sterilization.

e Prevent instrument corrosio
saline or other metal salt

e Prevent damage to the o@ ol nodization I@n aluminumypigstruments by avoiding contact with
solutions <4 pH andg S @ pecially if t’:% n sodium b@pate or sodium hydroxide.

e Repeated proce anaddized metals se colors tc@)ut this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning age ontaining a es since th@pcadenhature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well s r loosening spased contamination.
rgent.
allow visibility\e evice during cleaning.

- Use a neutral pH enzymati
rer’s instructigs for tRe safety, storage, mixing, water quality, exposure

- Use a low foaming sol

e Closely follow the man
time, temperature, r nt, and dis f cleaning agents.

e Devices potenti contaminated wi sible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed agr d. These sin@pinstructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe h &ocedures, p% idelines, and/or government regulations for the proper
handlj %&osal of devig@es potentially contaminated with TSE agents.

o Utility watelg Refer to AA Qi* when instructed to use utility water. Utility water is typically

icipal or tap wa quire additional treatment to be suitable for use.

e Critica ter: Refer IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated

and has very low organi@and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUAL CLEANING

1. Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface

contamination.

Dispose of any used instruments intended for single use only.

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

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
. Soak for a minimum of ten (10) minutes. L 2
% ess

N

o1

6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally merged to minimize@ ing of fluid.

led if they are

water in the temperature range of

- Flush out ca
9. Repeat the previous processin
10. Perform a final rinse for at le
found in utility water. Do
disinfection and sterili

- Actuate all movyj

- Pay particplar atte nto cann tl@vd blind holes as well as hinges and joints between
mating &n
- Rinse a s at least fliredtimes with a syringe (volume 1-50ml).

L 4
- Use a water jet to flood cleaning solutiong ging areasisuch asymating surf. @ﬂgs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, ind teeth, and flexibl pagts o flush Qut @p ed
accessible.
usifrg an appropriately sized brush.

tral pH ultr cleaning solution.

Follow the ultrasonic clga d detergent man
rﬁechanis @
iTVisible resi ns present.

7. Some instruments may require special consideration:
soil.
— Carefully clean cannulated psq
rer’'s instg
Important: Any pref e damage @ ase dugto ultr ic cleaning.
| .
inUte using critic er to displace minerals and other impurities

- Clean the instruments with all parts loosened. @feane @struments dj
designed to be taken apart.
- Operate movable parts and rotateW ry) while sc@g to ensure @fevices are
- Optionally sonicate for 1 1°
8. Perform an initial rigse @ ast 3 minu lean, soft
25°Cto 35°C (77 o remove all contamina
line soluti al rinsing because they may interfere with

11. Remove e isture from the ruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allo hx ents to th@toughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
t affer the drying peri
*Manual ¢ ing was vajida ing STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
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STERILIZATION

* Association for the Advance
sterilization and sterility assuran

Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device
that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deforfmed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is u % e.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure pr r'@pehation before
proceeding with sterilization. K
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful li
based lubricants, oil, or grease, as these will interfer
lubricant intended for use on surgical instruments i m sterilizagion. Wse the lubric S o
directed by the manufacturer. Use critical watergf diluti

Fully replenish the system trays and caddies ¢ . O

urgical instrume t use silicone-

Perform sterilization using a dyna : (preva ) a@toclave.
- Gravity displacement stepi ) nded. @
- Immediate use (flash) s jon is not recommended.
Ensure the sterilizer’'s maxig limit is no when steri ultiple sets or devices.
Do not stack containe might prevent t@etration 0 am and inhibit drying.
Refer to the sterili rer's instru€ti

d ensure e tallation, calibration, use, and
ongoing mainten %
The sterilized ite d be a@@l to room te@ e before handling. This allows for
safe handling and préeventing cond n.

Follow current industry best pragti idelines sS/AAM ST79:2017*.

oy

dical Instrigpe on (AAMI). Comprehensive guide to steam
health care facllities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The followin? showsthe ming @eters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) o 1\ he syste
Important: W\

er n parametev&re only valid for devices that have been cleaned per these instructions
are thoroughl

ilization pa re only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case partfumbers identified in the table.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes <

Joint Reamer System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

Numbers: MTP-0500

Condition™ Wrapped
132°

Exposure Temperature
and Time:

Exposure Temperature 34 Q)

and Time?Z
Dry Time:
' US customers must use FI d sterilization rap and othe essories appropriate for the cycle
parameters recomg gSe instructions. PKGI -76 at ww, m et/ifu for sterilization in Aesculap® rigid

sterilization conta

2 The devices are cOn Ble with expos 18 Qmutes at 134 O@
* Sterilization was validated using a sco 3023 & ic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.
POST-STERILIZATION INSP
e Do not store or sterile"devices,if @ot dry.
- M0|stur rts the sury, oorganisms.
- M0|st a| ing on Wra& contained products after sterilization could compromise the

an corrode r% and dull sharp edges
ct s erlle basrie @ ighs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compr


http://www.acumed.net/ifu
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number 5,
L 4
LOT Batch code é ¢ l
EC |REP | | Authorized representative in the ean Comimunity / Europ jon 5.1.2
M D Medical device 577
“ Manufacturer ! 511
& 513
@ 542
4
@ i gﬁ use / do not use if the I
0 ed
Rx Only Y or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

-}- The reticled iStered tradema r@med. It may appear alone or with the Acumed name.

ing of conformity,
ion number of

(®)

irective 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
dy responsible for conformity assessment.



http://www.acumed.net/ifu
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Brugsanvisning

Genbrugelige Kirurgiske Instrumenter Og Tilbehor

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

R

BESKRIVELSE \
Acumeds genbrugelige kirurgiske instrumenter og tilbeheor tilbydes til en lang raekke forskellige kirurgiske
teknikker og implantationssystemer. Korrekt vedligeholdelse inspektion efter bru@ nodvendigt.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER & Q L 2
Advarsel: P Q

L 2

e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af ins tet samt v, r, nar et insxe udsaettes
for for store belastninger, for hoje hastigw knoglemas@ert brug eIIe@ t brug.
Forsigtig: K
e Instrumenterne er udelukke net til en autOgisergt lseges fag@: .
nte

er
e Kirurgiske instrumente nga rug ma ikk@ ge ges. Insttume n pludselig svigte som

aftkke skaerpes a sddanne er har kritiske dimensioner og
genetablereg, nar tinstrum @evet forbrugt.
e Brug aldrig kemiskeé nfekt'on@@,ﬁa kemikali an pavirke dampsteriliseringen.
e Huller i huset eller bakker ma ik s, f.eks. m& er, da det kan pavirke dampindtraengning
og sterilisering negativt.

trade, skaN%enter og lignende anordninger kan veere

e Skruer, stifter, Kirschner-tra
cedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
ffelse af sk nordninger.

L g
KIRURGISK TEKNI \ @
n%e ler flere kigurgis eknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
o) rgiske tekn% pd www.acumed.net.

jvelsen af e teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.



http://www.acumed.net/
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Vigtigt: Instrumenterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende uddannede og
kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen raddes kirurgen til at
laese og forsta alle anvisninger 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.

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 oplysnin

LEVETID

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, hdndtering og &Img. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inm@ for steriliseri@

& Q Q.
STERILITET
NS
ivet pa etik&

e |nstrumenter kan blive leveret enten stetile elle -sterile, hvi

o |kke-sterile anordninger skal sterserfw

MATERIALER D 6
Instrumenterne er fre af forskelli lifter af titaniu ustfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymerer.
FLERGANGSBRUG og ENGAN G \Z
e |nstrumenter er beregpelti rgangsbru mindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende
er til engangsb
. Instrumenter% ngsbrug skal tskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

t gangsbru a ikk&@genbruges, da det kan age risikoen for svigt og

ni[x ring. {

ent til flergang % udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt

proce , for det s € Argores.

e Instrumenter til (begreenget) flergangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
ojeblikkeligt ethvert instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.
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VIGTIGT!

Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.

| neerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indterret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Serg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kont iontaf
ubrugte implantater. \¢

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvajificeget genhem passepde udda nelse og ¢
Brug passende personlige veernemidler (PPE) er ejde med kd @ erede arerd

VIGTIGT! &Q
Vigtigt: Behandlingspersonale valificeret assende udd og erfaring. Brug
passende personlige veernemid| under arbejd kontamlner dmnger

Inspicer implantater for iflg med blo , 0g bortsk , hvis de findes.
Kontaminerede impla behandles
Forebyg korroderingga wentet ved a j kontakt pl@snlnger der indeholder jod,

klor og saltvand ,. etalsalte.

Forebyg beskadigelse afidet beskyttefide an iserede la a iniumsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplgsnimger <4 pH og 0g speciel @vdeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid. é

Gentagen behandlmg af an de metalle er t|| at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktio \

Undga reng@rmgsmldl indeholder aldehyde da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymahske re rmgs dler er at losne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enz reng@rm d neutral pH.
- Bru%enr% med lav sku& for at fremme synligheden af anordningen under

j centens a &?er for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
ur, udskiftnihg affelse af rengeringsmidler.
Anordnifiger, der mudigvissegkontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles ellerf9ruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* néar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til
brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
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EU/mL. Egnet vand kan ogsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association for the Advancement 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.

MANUEL RENGORING

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at r a tig
overfladekontamination.

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er ngsbrug.

3. Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en |sk losning™* f a ere sprgjtningen
med oplgsningen.

4. Beveeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmi er i kontakfymed a overﬂader

5. Iblgdleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrubinstrumenterne med en blad borste fo
ige overfla

er ma ikk rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sadannegkan bes x
- Nar det er muligt, skal instrumegigin@skrbbes, mens saenkede sprojt
minimeres. @
c'@€le adskilt. Re strumenter hvrs deer
) rengerings pl@ enindj ﬁngelrge omrader, f.eks.
i g ler, kanyleri huller, fur kaeretaender og fleksible dele og
- j p @ mens er, sa der sikres, at alle spraekker
0g svaert ge omrader ved at bruge en berste af

inutter m 2N frlsk ultralydsrensningsoplesning med
rne fra produce f ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

Vigtigt: Enhver 4id| beskadigel@verﬂaden kan blive forveerret pa grund af

ultraly@ssengo en.
N
i kylning i Qinutter med rent, bladt forsyningsvand i temperaturomradet
i je
e%

Renger omhyggelrgt kanyl
passende storrelse.
- Ultralydsbehandl evt.J
neutral pH. Felg anv

SF til 95 °F) for e alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.

le
ekse mekanismer helt igennem.
strin, hvis der stadig ses rester.
dst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.
- Bevaeg alle bevaegelige dele.
- Veer seerlig opmaerksom pd kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprogjte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
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12. Lad instrumenterne torre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.

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

INSPEKTION FOR STERILISERING
<
e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen iv. Vaer

r éffe
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader. \
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeares.
e Undersag instrumenterne for overfladeskader, f.eks. gifterids g revner. hver berort
anordning. ¢
e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. B ele og forbipdelseShgekanismer. V@igt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehovede ler samt instrum@nter, der anvendes ing
eller indseettelse af implantater. Vurder dem k slitage, skarp ethed og k’ o% dskift

deformeret, skal

ethvert instrument, der ikke fungerer ef )
e |Inspicer alle skaerekanter under fors@
- Hvis et instruments skeereka @ , hakket, rev ull@s eller pd ande
- Skar og revner kan lettére kteres ved at lade muldsklud | r kanten.

e Kontrollér laesbarheden [l ark&ringer og r aegte. Udsk ver anordning, der ikke kan

laeses.
rengering j umenter efter ov for at sikre korrekt funktion,
for du fortseetter i n.

e Smoring ("instrume 2lk”) kan age vetig af kirurgi S enter. Der ma ikke bruges
udelukkende et vandbaseret s el, der er bgre il brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smordmidlet, som angivetfaf ucenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

e Fyld systembakker og e helt op igen.

TS \ Q
STERILISER‘NG%\ \'
e Udfer ex g ved hjeelpaf en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (preevakuum).
Ster
- ilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.

e Sorg for, at sterilisator maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

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

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende

e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det berores. Dette muligger sikker

handtering og forebygger kondensering.

instrumentet udskiftes.
e Reparer, udskift o
silikonebaserede sm@femidler, olie fedt, da sd Il forstyrre dampsteriliseringen. Brug
iliséring med t dekraftsforskydning anbefales ikke.
eller anordninger.
vedligeholdelse.
e Folg branchens nuveaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet

sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.
Vigtigt: <
N

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henho

anvisninger og er helt terre.
rne er opbevaret kc@ med-
llep.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar anordni
Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

opbevaringshuse med de delnumre, der er angiv
Ind;kat

utter

t

Tilstand™:

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringstid:

Torretid: O minutter

System med Iedr

Delnumre pa

opbevaringskasse:
Tilstand™:

Ekspongrl stemperatur o

3 minutter

30 minutter

! Brug sterilisationsemball@ge/-indpakning og andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overénsstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.
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INSPEKTION EFTER STERILISERING

o 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 kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og sleve, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis derfls @

barriere er blevet kompromitteret. <
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!
lkke-steril

g Sidste anvendelsesdato

Katalognummer 5.
REF g

LOT Batchkode < 5 é P l .
EC |REP | | Autoriseret repreesentant i Det Euf@peciske Faglllesskab/Den E @ 2iske Union 5.1.2
L __

M D Medicinsk udstyr "m 577
L\ -
“ Producent ‘ 511
&I 513
@ 5.4.2
-
n er beskadig d 'd gervejledningen/ma ikke 528
resystem ell emballage er kompromitteret -
Rx Only ansk f@dgra Vg denne anordning udelukkende US. 21 CFR 801109
s ordinering.
_}_ Stregkorset e istreret varemae tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

r 7 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
be digede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Wiederverwendbare Chirurgische Instrumente Und Zubehorteile

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkréafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landern
vorgesehen.

L 2
BESCHREIBUNG \
Acumed wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubghorteile sind fur eine bigite Auswahl
S

ion nach

chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich. Ang€eémessener Umgang u
jedem Einsatz ist von entscheidender Bedeutung.
Q ©
WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN .
Warnung: ¢
ie Ggwebeschdde

e Instrumentenbruch oder -beschadigung @en auftreten \m Instrument
s 2 Wind’g@ mKnoche{ acligemaRem oder

Ubermafkigen Belastungen, Ubermaf
Achtung: ( : !
e Die Instrumente singgh fessionell dung dur zugelassenen Arzt bestimmt.

unbeabsichtigtem Gebrauch ausges
e
e Chirurgische Ein nte durfen ni derverwen en. Aufgrund friherer

Belastungen kan 2inem plotzlichen ? sagen des ts kommen.
t nachschar iese Ger OBEr Kritische Abmessungen und Geometrien

verfigen, die nach dem Gebrau Instruments% jederhergestellt werden konnen.

e Keine chemischen Desinfekti thoden anwe chemische Riickstande die
Dampfsterilisation beeintré i§en‘konnen. x
i ht bl

e | Ocherim Gehause od

[0)]

kieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringun

ehaltern nj
rilisation b@chtigen kann.
e Schrauben, I—@Iw chner-Rrg whrlngsdrahte, Schneidinstrumente und &hnliche
Vorrichtungen& scharf se&%en die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
licRen

und/oder s i orschriften fi ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von scharfen

Seaopda b schict wrgen
M s\O{

OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.
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Wichtig: Die Instrumente dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprechend geschulte
und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chirurg muss
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patienten
alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschliellich der
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der méglichen
unerwinschten Ereignisse der vorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie dara
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fur zuséatzliche Informationen kdnnen Sie Ac
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

.
\
LEBENSDAUER \\

e Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehrfachverwen wipd von der Ver ng, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung von Inm& r Mehrfachyer ung muss wéhrend
rden:

der Uberprifung vor der sterilisation bewertet g
0\‘ >
e Instrumente kdnnen laut Angabe a r'Sterilfoder unst@&tgestellt werden.

e Unsterile Gerdte missen vor !

STERILITAT

MATERIALIEN \.
Die Instrumente werden aus unagr lichen T'thl, Aluminium- und Silikon-Gutegraden sowie

anderen Polymeren herg$
MEHRFACH- UNRIwXEGVERWEND
N tikett and& angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

e Sofern nich
besti .
o Ei ' nte sind daztybestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

Q Z erden.

t erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur ein Versagen

oder Kreuzkontaminatiogen steigen kann.

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

e Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen Uber 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 transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
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WICHTIG

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen flihren kénnen.

In der Ndhe des Verwendungsorts: Uberméakige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlosung vermeiden. *

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontaminatio N t
verwendeten Implantate vermieden wird.

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung du
und Erfahrung fur diese Aufgabe qualifiziert sein, B
eine geeignete persodnliche Schutz

Die Aufbereitungsschri

die Wirksamkeit der St

& Uing durchfihrén, u s mikrobielle stum einzuschranken und

Qa QN zu maximi ns &
Instrumentenkorr@stofiyverhigdern, indem @de takt mit jod rhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder a % etallsalzen minimi ird. %

Die Beschadigungude utzendengElOxalsehicht auf de Iniuminstrumenten verhindern, indem
ert von <4 pH vermeiden wird, insbesondere
t

der Kontakt mit Losungen mit ei

wenn diese Natriumkarbonat od iumhydroxj n.
Die wiederholte Aufbereitu loxierten tatl n zu einem Verblassen der Farben flihren,
wodurch jedoch die Funktign Gerats nicht beegj chtigt wird.

Aldehydhaltige Reinigu ittel vermeid a sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
EnzymatischoR@ngsmittel Si utigeefgnet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- Ein pH—neutxe zymreini ittel verwenden.

Losung verwe , um die Sichtbarkeit des Geréats wahrend der Reinigung zu

- Einegsc
ermodii
Die AnWeistingen de H@ beziglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,

usch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Geréate, die potenzie egern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen*hicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.
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e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fur die Verwendung geeignet zu sein.

e Kritisches Wasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/mI. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneibluchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den F
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for thg
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter fliekendem en wasser ab elne starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enz
das Versprihen der Losung zu minimieren.

algebra

|G “ legen, bis si¢

h best| t sind. Q
@ taﬁd|g emgeta@

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit'@as Rei ungsmlttel n Oberﬂach takt
kommen kann

5. Dielnstrumente mindestens zehn ten einweic

6. Die Instrumente mit einer BU A ei¢hen Borste a ch bben um aﬂw aren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfr tahl oder an ifmittel ver e@l da ansonsten die

Oberflache beschéadigt

- Falls moglich, diefl
Versprihen

7. Einige Instrume

et zu minimjer
moglicherwei sondere Au%amkeit:
- Dielnstrum gelosten Te|§n re| gen. Die In@ im demontierten Zustand reinigen,

e abschrubb W nn sie voll d|g untergetaucht sind, um so das

wenn sie zur D@Montage best sind.
- Mit einem Wasserstrahl di
beispielsweise Passflac
Schneidezahne und j
- Bewegliche Teile wd
sicherzustellen

ungslosun zugangliche Bereiche spulen,
edern, Fur. h ohrungen Blindlocher, Rillen,

ile, um de& chlossene Verschmutzungen auszuspulen
end’des Abschrubben§bewegen und drehen (falls erforderlich), u
Spalten er werden.

- Kanduliert ile undschwierige vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.
- Wahlwék bis 15 Minut g mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
besch N nwelsun& Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
éfol .

ichtig: egliche den Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschall e starkt werden.

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

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen aussplulen.

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.

10. Eine abschliekende Spulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzldsungen



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 21

zur abschliekenden Spllung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
konnen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindldcher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspilen.
11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente grundlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintréchtig
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat V@u

Reiniger validiert.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION ’ Q

e FEine Sichtprufung der Gerédte bei normaler Be ht durchfthre |cherzust& die
Reinigung wirksam war. Insbesondere SChWI ige Berelche
- Ein nicht sauberes Instrument g e|ten %
- Instrumente, die nicht gereinig denkonnen, etzt werden.
e Die Instrumente auf Oberflachepbe jungen wie K be ratzer und ersuchen

Beschadigte Gerate ersetze
e Die Instrumente flr den grdngsgemalken Geb erten. Alle
Verbindungsmechanisg ewegen. Insbeson ere u Schrau dreher ohrerund Fraser sowie

Instrumente zum Sch d zur Impla n achten. kritische Bewertung auf
t und Korros ar@ hftihren. J ument austauschen, das nicht

g erbringt.
"b&prufen. @
erter, geri r,gerollter oder anderweitig verformter

r Vergroke
olltuch Ub% e kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

- Instrumente mit stumpfer,
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit eine
erkennen.
e Die Lesbarkeit der Mark en und Re skalen Uberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
geben ist enfersetzt werden.

tzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen

genannten Objektie nic
. InstrumenteJ@ %edarf reparieren,
ordnungsge N trieb zu gmisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.
e Schmj n%tr mentenmjisch®) die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
[ i ittel, Ole od%tte auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation

htigen konpen miermittel auf Wasserbasis verwenden, das fir den Einsatz mit

hen Instru d zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
HerstelleranweisungenWwerwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

e Die Systemablagen und Caddys vollstandig aufftllen.

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfuhren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
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- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.

e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.

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

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

e Die sterilisierten Artikel miussen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkthlen. Dies,ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

e Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AA %

0

tsehritt
icherheit in

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur

medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Da sterilisation und Sterjli

Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steamiistegifization and sterili rance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
L 4
e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestpara ie validiert* wur m ginen erford
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fi em zu erreic *

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter g r Gerate, di @weser Anlei ng%inigt wurden
und grundlich getrocknet sing
d

- Die Sterilisationsparamgter sind ann gultigiweng die Gerate gemaf in den in der
Tabelle angegebenen edrAufbewahrun@sbefalter mit ent% er Artikelnummer
untergebracht sin

Bedingung":

Expositionstemperatur:

Expositionsdauer; 25 Minuten
Trocknungsdaue 70 ten




@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 23

Frasersystem fiir Gelenke:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des
" MTP-0500

Aufbewahrungsbehilters:

Bedingung": Eingewickelt

Parameter des Vorvakuum- 132°C

Dampfsterilisators: 4 Minuten R

Parameter des Vorvakuum- 134°C

Dampfsterilisators?: 3 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwen U n dieser Anlejtitin pfohlenen

Zyklusparameter geeignet ist und den nationalen Besti entspricht. Siehe PKG unt@r www.acumgd.neMifu ﬁr
Sterilisation in starren Aesculap® Sterilisationsbehalt

ompatibel. ¢ L 2
acamatic @k m—Sterilis% er

e je nicht troc%d.
oorganismen.

tion den verp er eingeschlossenen Produkten
eifftrachtigen.

und zum en scharfer Kanten fihren.
schadigungenwberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn

- Feuchtigkeit kann zu Meta
e Die Sterilbarriere auf Anzeich
die Sterilbarriere beeintrachti
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

www.acumed.net/ifu

A Achtung
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum

Katalognummer 5.
REF g

LOT Chargencode ¢ l

EC |REP | | Bevolimachtigter Vertreter in der dischen Union 5.1.2
M D Medizinprodukt 5.7.7
“ Hersteller 511

& Herstellungsda 513

@ Nicht 54.2
-
Nicht verwenden, wenn die ung beschédi Gebrauchsanweisung
@ beachten / Nicht verwe nn'das Sterilbarri tem des Produkts oder seine 528
Verpackung beschadigt i

r durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CFR 801109

nzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen

| 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
annten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

O
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Obnyleg xpnong
Emmavaxpnoiporroinoipa Xeipovpyilka Epyaisia Kat MNMapeAkopeva

Ol TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURAON Kl TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYELAG. OL 08nyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)
TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

2
MEPIMPA®H \
Ta emavaxpnotLOTIONGLLLA XEIPOLEYIKA EPYAALEIA KAl TTAPEAKOLEVA Acumed SlatiBevt a'BLPEIA TTOIKIAA
P

XELPOLPYIKWY TEXVIKWY KAl CUOTNUATWY sppLTELHATWY. H adow ppovTida Kal er@ LETA amo

NV KA&Os xpnon slval kplolung onpasctac.
& Q <
MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MTPODYAAZ=EIX .
MposiSoroinon: ¢ O
Lo B
o)

AABN, un@ TTPOKVLWEL ¢ Xepyw\eio
os urepPR ' OTNTEC, B8 QLATTO TTUKVO 00TO
KL XPNOLLOTTOLETAL e AKATAANA @ N yla ln svd VA xpnon. @

Mpoocoxn: < !
e Ta gpyaleia MPooRi&e AELOTIKA Y LLATIKN X 'M’) laTEO UE ASEIa AoKNOoNG
EMAYYEAUATOC. @ %

e Mnv ermavaypnot EPYAAEIO UTTOPEL VA AOTOXNOEL
alpvidla, wg emaxko

€ XELPOLPYIKAAEPY gla plac xp, :
OLBO TTPONYQL katarrovn
e Mnv akoVIZETE TIC HOTEC TWV TP LV 1 TOLC & OVBIPOEC, KABWC ol SIACTACELC KAl TA

YEWHUETPIKA TTPOPIN TwV ST v ALTWV Sh\ C onuaolag Kat 8ev UImopouy va

e TuxOV Bpavion N {nuLa epyaieiou, kadu
LTTOBAAAETAL OE LTTEPPOALKA POPTL

@

armokataotaBoLy Amag KARPBeEpsl To spyalsio.
e Mn XPNOLLOTTOLE(TE [ £60660L¢ Qﬂ@lVOI’]C KABWC TA XNHIKA KATANOLTA HUTTOPEL VA

ETTNEEACOLY TNY ATTO0 on UE aTud

e Mn ppdooet® otn Bnkn N gt SIAKOULC, VLA TTAPASELY LA UE ETIKETEC, KABWC ALTO UTTOPEL Va
enmnpedoel & ™ 6[8(06@00 KAl TNV ArmooTelpwon.

o OLBIi&eE T%ﬂq ToOmouL TTedac, T oLppata Kirschner, Ta 08nNyd cLPLATA, TA KOTTTIKA EPYAAELQ KAl
oL Tap N ATAEELC UITOOSE VA VAl AXUNPEC. TNEEITE TIC SLASIKACIEC TOL VOOOKOWELOU, TIC

TNPLEG 0dn@ie PBKTIKNC /KAl TOLG KPATIKOVC KAVOVIGHOUG YId TOV OWOTO XEIPLOUO Kal
anmoppn NEWV AVTIKEILEVWV.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOMEPEL UId N TIEPLOCOTEPEC XELPOVPYIKEC TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYN TNG AoPAAOLC Kal
ATTOTEAECHATIKNC XPNONG TOL TTAPOVTOC CUOTNHATOG. ZULBOLAEVLOLEITE TIC XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC UAC OTNV
TormoBsoia www.acumed.net.

ZNpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKES TEXVIKEC HITOPEL VA TTEPLEXOLV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TNV
aocpasla.

‘0

INUavTiKA onpeiwon: Ta epyaAsia ToL TTAPOVTOG CLOTAATOC TTPooPIlovTal va X molgooLv
amo KATAANAA EKTTAUSEVEVOLC KAl EEEIBIKEVUEVOLC XEIR@VPYOLC O TTEPIBANNOV OWPYIKNG
aiBovoac voookoueiov. Mpv amod tn Bepareid, o XEpo OO TTPEMEL VAl EXE NosL Kal
KATAVONOEL TTANPWE OAEC TIC 08NYIEC, KABWC Kal va gXel oSt ToV a

OTTOLECBATTOTE OXETIKEC LATPIKEC TTANPOPOPIES TT vTal mapov, el alBavousvwy T >
XPAONC, TWV TTEPLOPLIOHWY, TWV KIVELUVWV (EVNUEDWOEIGH/LA TNV AOEAELQ) TWV mGavo’oQ

QAVETTIBLUNTWY CLUBAVTWYV TNC TTPOTEVOUEVEL Bgdarsiac. *

%,

*

AIAPKEIA ZOHZ

e H 8lapkela Twnc TwV EPYAAEIWY V XPNOEWV acetat ano T , TOV XEIPLOKO Kal
v emeEepyaota. Katda t 8i¢ €YXOU TTOLV. ™ qnooreipw@n €rel va aklohoyeits
Ta €pYAAEla TOANATIAWY XPNEE TPOG TNV KQ@) NTa NG KAt € TOLC.ATTOCTEIPWON
STEIPOTHTA : @' 6

e Ta spyahsia pmop apexovtal
e Ol N oTeipec SIATAEELG TTPOOPL

aforrwe LTTOSEIKVVETAL OTNV ETIKETA.
by TTPLV Ao TN Xenon.

YAKA o %\ \
Ta epyahel N cualov

1a &wao, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOVUIVLIO, CIAKOVN, KAl AANA TTOALUEPN
dlag Buwv. 6

A NOANATANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta spyaleia mpoopilovTdl yia TTOAATAEC XPNOELC EKTOC Qv LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval YIa
Lia xpnon Hovo.

e Ta gpyalsia piac xprong mpoopidovTal va armoppirmtovTal HETA armod TN XPHon o€ évav Hovadiko
aoBevr] Katd tn SIapKELa Hiag HOVAdIKNG EMERBACNC.

e MnV €MavaypnoLOTTIOLEITE EPYAAELA HIAC XPNONG, KABWCE ALTO UITOPEL VA ALENCEL TOLC KIVELVOLC
aotoxiag kal 8lacTavPOVHEVNC EMILOALVONC.
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e Ta pyaleid TOANATTAWY XPOEWY TTPOOPILOVTAL ATTOKASIOTIKA YA XPron O evav HovadSiko acBevr] Kal
o< pla povadikni smepBaon, Kal KATomy armattovy eneEepyaoia.

e Ta gpyaleia MOANATIAWY (TTEPLOPIOUEVWIV) XPNOEWY, OTTWE TA TPLTTAVIA KAl Ol SIEVPLVTAPEC, EXOLV
TTEPLOPLOPEVN BLapKELla CwNC. AVTIKATAOTIOTE AHECWC OTTOLOBNTIOTE EPYAAEIO TTOAMATAWY XPHOEWV
EUPAVICEL QVETTApKN amodoon.

e Ta pyaleid TOAATTAWY XPIOEWY TTOL [OWE EXOLV EMILOAVVOEL LE TTAPAYOVTEG TNG LETASOTIKAC
oroyywdoug eykepalorabelac (TSE) Sgv emTpenstal va LTTORANNOVTAL O eMeEEpyATia TTPOKEILEVOL
va ETavaxpnotlomon8ouy.

KATATTOVAOEWY, Ol OTTOLEC UITOPEL va 08nyHoouV OE A0TO
e KOVTA OTO ONLEIO XpNOoNC: ZKOLTTIOTE TOLG LTTEPBANO
OTEYVWHA TWV akaBapotwy. Elval sEalpetikd SLoK
EPYAAEIA PHE AKABAPGIEC TTOL Elval ATTTEC N TTOL EXBLROTEY
epyaAsia yla emeEepyacia 600 1o duvatov ypnfopoTep@leTd Tn XpHen tou

e ATOQUYETE TNV TAPATETAUEVN EMTAPT TWV WV HE 1Wdlo Kal URa SlaAOgaTQ

e O XEIPIOUOC KAL N LETAPOPA TWV AKABAPTWY WV TTPETTE Tal UE TPOTT
(orotn uév@cv\eiwv. 6

ZHMANTIKH ZHMEIQZH *
e [1pOOTATEVETE TA EPYANELQ ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEYETE Tuxé\&\kwoac

at mpoAdaBeTe To
emeEepyaoia ta
LLOALOEV V'S

oug arrd Ta gpy
o@ANBoLV os gftE

ATTOTPETTEL TNV EMLOALVAON OTTOLWVENTTO N XP

EME=EPrAZzIA

TNV KATAANAN € Qonkal spretpla. | pyaleote U LLEVEG BlaTdEsle, va
XPNOLOTTOLE(TE @ POOTATEVLTIKE sEgrr lopo (PPE)

>HMANTIKH ZHMEIQZH \Z

e EKTEASITE AUEOWC TAMB AT sTTeEepya OTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN HIKPORIWY Kal va
oTElpwonc.

ILEYLOTOTTOINBE L TTOTEASGLATIKOIN
e [TpoAdBets Tﬁ L on Twv £ [WVREAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAP TOLC UE SlaAbpATA TTOL
TTEPLEXOLV (WIBIOHAWPLO, KG@@& PLOVXO VATELO 1 GAAA AAATA UETAAWV.
: 3 -

ZNUAVTIKA onuEl KO TNC sffe golag npéwq&t £ESIBIKELUEVO KAl VA EXEL

i

qurpocpr&; PIBTATEVTIKNC OTORASAC AVOSIWOoNC TWV EPYAAEIWY aTTO

10, OYOVTAC TIETAPN TOLG UE SIAAVIATA UE TIHEC pH <4 kal >9, el8ikdA eGv avTd
V AVOPAKIKE V(G ' POEELSL0 TOL vVaTpPloL.

apBavops SPYaola avoSIWHEVWY HETAMNWY UTOPEL va 08nynosl o E€Bwplacud Twv
XPWHATWY, AANG avTo 88y emnpedlel Tn Asttovpyla Tne StaTagnc.
e ATTOPEVLYETE TOLC KABAPIOTIKOVE TTAPAYOVTEC TTOL TTEPIEXOLV AASEDEEC KABWC UTOPOLV Va
TTPOKAAECOLY ATTOSIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTENVWYV (KaBnAwaon).
e Ta svILUIKA ATTOPPULTTAVTIKA ElvVaL TTOAD KATAANAQ YIa TN XAAAPWon TwWV pOTTWV TTPWTEIVIKAC BAonc.
- Xpnotpotrolelte evlLUIKO ATTOPPULITAVTIKO PE OLEETEPO pH.
- XPNOIHOTTOLEITE SIAALUA XAUNAOD AP PLOHOL, TTOL GAC EMITPETEL va BAEMETE TN SIATAEN KATA TN
BlIAPKELA TOL KABAPIOHOUL.
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e AKOAOULBEITE TIOTA TIG 08NYIEC TOL KATACKELAOTH AVAPOPIKA HE TNV ACPAAELQ, TN GLAAEN, TNV
AVApELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOUL, TOV XPOVO £KO0NC, TN BEPHOKPATIA, TNV AVTIKATACTACN KAl TNV
amoPEPIPYN TWY KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.

e Ol SIATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETIHOALVOEL LIE TTAPAYOVTEC TNC HETASOTIKNC OTTOYYWSEOULE
gykepalomabelac (TSE) 8ev emtpemnetal va LIToRAAovTal os emeEepyaoia oLTE va
emavaypnotporrotovvtat. Ot mapoLoec 08nyleg emeEepyaociac dev eival KATAANAEC yia TNV
adpavorroinon Twv mapayoviwy TN TSE. Tnpelte TI¢ S1a8IKAaCIEG TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOBLVTNPLEC OBNYIEC TNG TTPAKTLIKNC /KAl TOLC KPATIKOUC KAVOVIOHOUE YIA TOV OWOTO, XEIPIGRLO Kal
TN owaoThH amopPlPn Twy SLATAEEWY TTOL LOWC EXOLV EMMIUOAVVOEL [ TTAPAYOVTECG TNC T

e Negpo 8iktuou diavopng: Otav ot 08nyleg opifouv TN XpRon vepoL SIKTLOL SLAVOUNC, SETE"0 10
mpoturto AAMI TIR34*. To vepod 8IKTLOL SlIAVOUNC lval KATA KAavova TO VEPO TTOL AP & 0 TG
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC LEPELONG I TO VEPO TNG BPLONG, A UITopEl va anatrne& €ov
KATEPYAOIA TTPOKEIEVOL VA €lval KATAANAO yla Xpron.

e Kpiotpo vepo: Otav ot 0dnylec opiCouv Tn xpnon Kpel
TIR34* To Kploo vEPO EXEL LTTOOTEL LEYAAN ETTE
OPYAVIKA Kal avopyava OTOoLXEld PE €TTImedo gv vV KATW a0 EU O KATAAMNNNG ve

KOTTOLIEC, Ovgd mpotua
*

(AAV@)\OVOQ yia T \on Twv
in

SpyaGia 1laTpoT V TTPOIOV er for the
34:2014/(R)201 n, VA.

1. EKMAUVETE T HOALO AL KATW ATT0 BPEXTULEVO KPUAWEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTOOKEIUEVOL
va HElwBoLV ol aopei LlaKol pUTTO

GHLOTTOINUEVA EQY! a TToL TTPOO LYla pia xpnon povo.

€ gy UHUKO SLAA OTTO WOTE VA €UBLBICTOLY TTANPWC

XELTTOAU X, TTEPIEKTIKOT oe .

POWP AVATPEETE Er@wno AAMI
r] I 1

latpikwv Epyaieiwv). Nepo yia tnv gl
reprocessing of medical devices). AA

MH AYTOMATOZ KAGAPIZM

N
>
|
(@)
=}
°.
<
—
m
—
C
>
-

OAEC TIG EMIPAVELIEC.
Eumotiote yia 6gka (10)
6. Tplpte ta epyalsia X

OHOG UE b
N WoTte VQ% LoLVATA N EMAPN TOL ATTOPEULTTAVTIKOV UE

o0AAXIOTOV.
TOlWVTAC UL BOVPTOE LIE HAAAKEC TPIXEC, WOTE VA ATTOHAKPLYBOLY OAA

o

TA OPATA LTTOAEIL PNOLLOTTOL 0EElBWTO XAALBA ] AN ATTOEECTIKA LAIKA, KABWG
LTTOPEL VA TTRORGAEC NG oV .
~ Orov el %‘Eé, TolPTeT ([ evOow slval TTANPWC ELBLBICUEVA TTIPOKEIUEVOL VA
&ﬂ L 0 Pekaop '

ENQXIGHOTT .
7. Kamq& p% HITopet va el8IKN peTaxelplon:

- &x Ta spvcﬁ\si%ﬁﬂ\a Ta pEPN xahapwpeva. Kabaplote ta epyaieia
AMOCLVAPLLOAQYN HOOV €XOLV OXESIAOTEL YIA va EEpOVTAPOVTAL.

- (LOTTOLNO OALVEPOL YL VA KATAKAVOETE HE TO KABAPIOTIKO StAALUa OAEC TIC
SVOKOAEC TTEPLOX S, OTTWC CLVAPUOTOUEVEC ETTIPAVELIEG, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
ALAAKWOELCG, KOTTTOLOEC O8OVTWOELC KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY HECW
TNG EKTTALONC TLXOV TTAYISELUEVEG AKABAPTIEC.

- ©e0Te 0g AelToLPYIA TA KIVOLUEVA HEPN KAl TTEPLOTPEYTE (EPOCOV lval ATTAPAITNTO) EVOOW
TplBeTe, WoTE va eEACPAANIOTEL N TPOORAGCN G OAEG TIG OXIOUEG.

- KaBaploTe TMPOoEKTIKA TA ALAOPOPA HEPN KAl TIC BOOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOWVTAC Hid
BoLPTOA KATAANNAOL UEYEBOUC.
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- YoBAAETE MPOAIPETIKA og LTTEPAXNON YA 10 £WC 15 AETTTA XPNOILOTTOIWVTAC EVA (P PECKO
KABAPIOTIKO SIAALUA YIa LTTEPNXOLG OLEETEPOL PH. AKOAOLOEITE TIC 0BNYIEC TOL KATACKELAOTH
TNG CLOKELNG KABAPLOUOUL UE LTTEPNXOLCE KAL TOL ATTOPPULTTAVTIKOD.

TnHavTikn onueiwon: O KaBapIoROC [E LITEPAXOLE LITOPEL VA EMISEIVWOEL TUXOV TTPOTEPN CNULd
TNV EMPAveLQ.

8. EKTEAEO0TE pLlA APXIKN EKTTALGON YIA 3 ASTTA TOLAAXIOTOV XPNOLOTTOIWVTAC KABAPO, HAAAKO VEPO
8IKTLOL Blavounc pe Beppokpaacia mou kKupaivetal ard 25 °C ewce 35 °C (77 °F €wc 95 °F) woteva
ATTOHAKPLVOBOUVLY OAEG Ol eVBEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOL TTApAyovTa. 0

- Evepyormolnote 6Aa tad KvNTd HEPN. *
- EKmAOVETE e TTiEoN OAEC TIC AVAGKWOELC KAL TOLC TTOADTTAOKOULG HNXAVIOHOUC.

9. Ed&v eEakoAoLBoULV va TTAPAUEVOLY 0PATA KATAAOLTA, EMAVAAABETE TA TTponyoL @A Brudta
eneEepyaaiac.

10. EKTEANEOTE HIa TEAIKT EKTTALON YIa 1 ASTTO TOLAAXIOT

[LOITOLWVTAC KPL PO WOTE va
EKTOTTIOTOVV TA HETAANKA OTOLXEIQ KAl Ol AOITTEC TT §) undpxoﬁ 0 8IKTLOL

SlaVouNG. Mn XpNOLLOTTIOLEITE aAaToLXA SIAALLL TNV TEALIKI EKTTALOR. S0P LUTTOPEL V 4

TTAPEUTTOSIC0LY TNV ATTOAVUAVON KAl TNV ATTQETEIDWON:
- Evepyorolnote 6Aa Ta KivnTd HEPN.

*
- AwoTe 18laltepn MPOOOXA o€ ALAOLC Kal C OTTEC, KOQe € AppoLC K OEIC
LETAEL CLVAPUOCOUEVWV ETTIP AVEITRY.
- ExkmAbvete Toug avhouc Tpelg® ook axl1oToV e ya (0ykoc ml)!
11. ATTOHAKPUVETE TNV TTEPLOCELA LY & ' ' OlROTTOLWVTAGE abapo,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TT ViapNvEL XvoLBL. @
12. APrOTE TA EPYAAELA VA OTERVU vV EVTEAWC. TUXOV ola urmopsl va\e AOEL TNV ATTOOTEIPWON
Kal ol S1aTAEELC UITOPEL apausyoLy dlaBpse Ta v mepl TEYVWUATOC.
* O un avtopatoc Kabaplo PWONKE UE 1041 TOL ouurru&uévou evCLUIKOL TTapayovta
TTPOKATAPKTIKNC EU adaptopov ica 2X Tnc S%
) \
ENEMXOZ INMPIN ANMO THN AMNOZ 2H @
e EAEYETE OMTTIKA OAeC TIC Bl@T C OE KAVOVIKO 0 yla va BeRaiwbelte 0Tl 0 KABAPIOUOE NTaV

ATTOTEAECUATIKOC. AWO (Tepn npoc@ ONEC TIG SUOKOAEC TTEPLOXEC.

*

- YTOBAAETE €K V € emekepyaot yaheia mou Sev sival kabapd.

- Avnmw%rq EpYaAel at SuvaTtov va KabaploToLv.

e EAEVEsTE TA ePYaASi@vyIa Cnptd MPAVEIA TOLC, OTTWC EYKOTTEC, XAPAYEC KAl PWYHEC.
Avtikagaoio oladnrote dia XEL AAOLWOEL.

e ALloNOYfET pyaAsla welTpog TNV IKavoTNTA TOLE VA XPNOLLOTTOINBoLY CWoTA. OECTE O
ASLTOL ma TA HEPN K OLVBETIKOUC UNXAVIOHOLG. AWOTE (8lAlTEPN TTPOCOXN 0 08NYyoLC,
O TTAVIWV K Lr']ps-:c, KABWC Kal 0 EPYAAELT TTOL XPNOLLOTTOLOLVTAL YIC KOTIA ) YId TNV
€VOEON TWV EUPLTESHR TV EKTIUNOTE TA TTPOCEKTIKA WC TTPOC TN pOOPA, TNV AlXUNEOTNTA, TNV
guBuypaupLon Kat T StdBpworn. AVTIKATACTAOTE OTTOIOSATIOTE EPYAAEIO SeV aATTOSISEL OTTWC
TTPORBAETETAL.

e EASYETE OAEC TIC KOTTTOVOEC AKUEC KATW ATTO HEYEBLVTIKO PAKO.

- EQv pla KOTrTouod atxun VoG EPYAAEIoOL €XEL ABALVOEL, EXEL OTTAOEL, EXEL PAYIOEL, £XEL ATTOKTIOEL
KOAWVEPLKO OXNIA I EXEL TTAPAUOPPWOEL LE OTTOIOVENTIOTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATACTAOTE TO
gpyaAsio.

-  TomEpaoua evoc BauBakepoL LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AK UITOPEL va Bondnosl va
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACIHO 1 PAYLIOUA.
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BeBalwBelte 0TI OAEC Ol OCNIAVOELG KAL Ol KAILAKES avapopdag ival eDAVAYVWOTEG. AVTIKATAOTAOTE
orroladnmoTe Slatagn pe evoel&elc mou Sev sival SuvaTtov va diaBacTouv.

EmblopBwoTe, aVTIKATACTACTE /KAl EMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWV OTTWCE ArTalTElTal
WOTE VA SIAOPANCETE TN OWOTH ASITOLPYIA TOVC, TIPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

H Alrravon ([e « YAAGKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL va ALENCEL TNV WP EAIUN StdpKela CwNG TWV
XELPOLPYIKWVY EPYAANEIWY. M XPNOIUOTTIOIEITE ATAVTIKA HE BAon OIAIKOVNC, AASL 1 YpAoo, KaBw¢ auvtd
LTTOPEL VA TTAPEUTTOSIC0LY TNV ATTOCTEIPWON UE ATHO. XPNOIUOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA ATTAVTIKO UE
Bdaon To vepo TTOL TTPOOPICOVTAL YIa XPNOoN OE XEIPOLPYIKA EPYAAELT KAl YIA ATTOOTEIPWON, UE a

XPNOIUOTTONOTE TO MITAVTIKO CULPWVA LE TIC 08NYIEC TOL KaTaokevaoTh. Eav aratteit (W
XPNOLLOTTOOTE KPIOLHO VEPO.
ErmavanAnpuvete MANPWCE TOLG SIOKOLC KAl TIG EOWTEPIKEC ONKEC. \

AMOXTEIPQZH % @
e EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOILOTTOLWVTAG a& SLVAUIKN

(Mpokatepyacia Kevou).
- Harmootelpwon HE HETATOTTION UECW

on agpa Q
ag dev ouwom
- H(umepTaxela) arrooTeipwon yia apeon

Otav armooTEIPWVETE TTOAMA OET N no)\)\ sata ,va BeBcu OTL Bev £xe €L TO OpLO
LLEYLOTOUL (POPTIOL TOL KAIBAVOUL ar %

Mn oTolBATETE TOLC TTEPIEKTEC, KAl O UImopel va ™ 6[8[0 oL Kat va
QAVAOTEIAEL TO OTEYVWHA.

e AvaTpefte oTIC 08NnYieg ToL Ka LAOCTH TOL KAEAV OOTELQUOOF] ocpcﬂ\lors N owoTn
gyKataoTaon, Baduovogen, Xpnog kal cuvexl vInpenon.
e Ta armootelpwpeva e QETTEL VA AP vo@@ KPLWOO € 98p|.10KpC10[Cl TEPIBAANOVTOG TPV
amo T Xpnon. Aute oV aocpa?v@ TOULG KCll Sl TN CLUTTOKVWON.
e AKOAOULBEITE TIC atevBouvtnpl yiec Bs)\rlor KTIKNG TOL KAGS0OUL OTTWC TO
mpoTLTo ANSI/AAN 9:2017*.
* Association for the Advancement o Instrument ) (ZOANOYOG Yla TN BeAtiwon Twv

laTpikwyv EpyaAeiwy). ZUVOTTTIKO
OE EYKATAOTACELC LYEIOVOULK
assurance in health care faci

yla Ty ar ' r] LLE ATHO Kal TN Slac® AAlon OTEPOTNTAC
7\L|JF]C (Co e guide to steam sterilization and sterility
je AMI ST79:20173 gton, VA.

Tov QKOAOUGOK ovatalov @aomc TTAPAUETOOL TTOL EXOLV EMKLPWOE* yla TNV
oL

smtsu&r] gvo ILEVOL snK) O AANONG OoTEPOTNTAC (SAL) TNG TaENg ToLv 10 yia To

oLOTNHA.

Znua \@»cn &
APBLETPOLATTIB T MEONC Slval EYKLPEC LOVOV YIA SIATAEEIC TTOL €XOLV KABAPIOTEL

: \@ £C 08nYlec Kal elval EVTEAWC OTEYVEC.

- Ol TTAPAUETPOL AMROTEIPWONG Elval EYKLPEG LOVOV OTAV Ol SIATAEEIG lval TOTTOBETNUEVEG

OWOTA OTIC BrKEC PLAAENC TNG Acumed HE ToLE KWSIKOVLC &0V TTOL AvayPAPOVTAl OTOV
mivaka.
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MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

Zuvenkn™: TUALYHEVO

Osppokpaocia EKOsonG: 132°C

Xpovog £kBsong: 25 Aemtd

Xpoévog Enpavong: 70 Aemtd \0

ZuoTnua SlevpuvThPa APOPWOEWV HEYEBOULG:

Ap1Bpol TTpoidvTog BAKNG MTP-050
PULAagNG:
Tuvenkn": TUALYHEVO %

OsppoKpaocia Kat Xpovog
€kOsong:

OspuoKpaocia Kal Xpovog
€kBsongx:

Xpovog Enpaveo

T Xpnolporoleite ovgke

O Aerrta
Alypa Cll'[OOT [C KAl AOUTTA TTAPEMO L 0L Va €ival KATAANAQ yla T
TTAPAUETPOLE TW i UVIOTWVTAL OTL 30 oG 08nyieg KafloL ILE TOLG EBVIKOUC KAVOVIOUOUC.
Avatpggte oto eyypagpo PKGI-76 otnv tom@dsaia ¥ i ATTOCTEPWON OE AKAWUTTOLC TTEPIEKTEG
aps

.acumed.nejdi
o L 2
2 O1 8laTdEEIC lval CLPATEC HE EK6 EMTWV OTOLC 134\

non Tou & OOTEIPWONG UE TTPOKATEPYATIA KEVOL AMSCO
€

3023 Vacamatic tn¢ STERIS TTEPITOALY LA To¢ KimGuard KC600.

SR

ENEMXOZ M’ET
e Mn % al 1N XPNOWDTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEELC €AV §EV £XOLV OTEYVWOEL.
— yp@ola suvoel [WON HUKPOOPYAVICHUWV.

paola mo L OTA TTPOLOVTA TTOL BPLloKOVTAL EVTOC TTEPITLALYLATOG ) TTEPIEKTN UETA
TNV ATTOOTEIPW 0pOLOE VA SLAKLBEVOEL TOV GTEIPO PPAYLO.
- Huypaocia prropsl Ve S1aBpuwosl Ta HETAAA Kal VA AUBAVVEL TIC ALXHNPEG AKUEG.
e EAEVETE TOV OTEIPO PPAYLO Y VEEIEEIC CNIAC. M1 XPNOLOTTIOLEITE TO TTPOTIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOC
Exel BlaKLBELOEL
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Mwoodplo CUUBOAWY

Z0puBoAo Mepiypapn EN ISO 152231

SUUBOULAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia

www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

N
Mn oteipo

g Huepopnvia Angng
REF ApBLOG KATAAOYOL
LOT Kwdikog mapTidag

EC |REP | | EEouvclodotnuevog avtimpoowro

M D aTPOTEXVOAOYIKO TTIPOTOV 577
“ KataokeLaoTAg 5.1.1
& 513
@ 54.2

y 2
u '.d HUBOLAELBEITE TIG
{pOU (PpayuoL ToL TTPOIOVTOG 1 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

Mpoooxn: H Opo,
Rx Only OUOKEULNAG OE

O
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Instructions for use

Reusable Surgical Instruments and Accessories

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 \
Acumed Reusable Surgical Instruments and Accessories are avajlable for a wide vanet& ical
techniques and implant systems. Proper care and inspection ach use is critic @
WARNINGS & PRECAUTIONS & Q .
Warning:
‘ L 2
e Instrument breakage or damage, as well as tiss age, may en an instru ubjected
to excessive loads, excessive speeds, de e bone, improper u mtended u
Caution: @
e Theinstruments are inte d only fOr pI’OfeSSI a Ilcensed
e Do notreuse single u I struments T rument m uddenly fa|| as a result of previous
stresses.

reamers as the vices have @dmensions and geometries that

cannot be restoreg he instrume ha%been consu
e Do not use chemical'disinfection m as chemlc may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case ofjt for examp els, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner uidewires, CUN uments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital proce

handling and dispos

. \
SURGICAL TEC &
e

more Sur Techmques to promote the safe and effective use of this system.
urgical Techniqg ww.acumed.net.

gical tech @/ contain important safety information.

prac‘uce gu@es, d/or government regulations for the proper
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Important: The instruments 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 ar
n.

subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional in’f

LIFETIME x
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affecte ge, handling, ana @ essing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-stérilizagion ifspection.
Q QO
¢ L 2
STERILITY

e Instruments may be provided either sie W—sterile asj @on the lab I@
e Non-sterile devices are intended tg ﬁ ilized before {

L7,
The instruments are manufactured f jous grades Mm, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers. \

MULTIPLE USE and sm&@ Q
e |nstruments zge@ed or multi s identified on the label for single use only.

e Single use inst are inten beWisposed after use on a single patient during a single
procedgre.

e Do ndlreuse single use inst%nts as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
mnstruments intended for use on a single patient and a single procedure before
processin Q
e Multiple (limited) use‘iRst ents, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use¥nstrument if performance becomes inadequate.

e Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

MATERIALS
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IMPORTANT

e Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

e Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments 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’u implants.

PROCESSING

IMPORTANT

*

¢ "4
Important: Processing personnel must be qualifigd witfguitable traiging a@xper'ence. Us ¢
proper personal protective equipment (PPE) engvorking with con 'natg devices. C
mit microbial wtfand max'm'ze@iveness of

imizing contact withysolutions contafing,iodine, chlorine, and

e Promptly perform the processing s
sterilization.

e Prevent instrument corrosio
saline or other metal salt

e Prevent damage to the o@ ol nodization I@n aluminumypigstruments by avoiding contact with
solutions <4 pH andg S @ pecially if t’:% n sodium b@pate or sodium hydroxide.

e Repeated proce anaddized metals se colors tc@)ut this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning age ontaining a es since th@pca dehature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well s r loosening spased contamination.
rgent.
allow visibility\e evice during cleaning.

- Use a neutral pH enzymati
rer’s instructi%s for tRe safety, storage, mixing, water quality, exposure

- Use a low foaming sol

e Closely follow the man
time, temperature, r nt, and dis f cleaning agents.

e Devices potenti contaminated wi sible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed agr d. These sin@pinstructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe h &ocedures, p% idelines, and/or government regulations for the proper
handlj %&osal of devig@es potentially contaminated with TSE agents.

o Utility watelg Refer to AA &2* when instructed to use utility water. Utility water is typically

icipal or tap wa quire additional treatment to be suitable for use.

e Critica ter: Refer IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated

and has very low organi@and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUAL CLEANING

1. Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

2. Dispose of any used instruments intended for single use only.

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

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces. 0

5. Soak for a minimum of ten (10) minutes. L 2 &

6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not % ess
steel or other abrasives as these may damage the surface.

led if they are

water in the temperature range of

- When possible, scrub the instruments when totally merged to minimize ing of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
L 4
- Use a water jet to flood cleaning solutiong ging areasisuch asymating surf. springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, ind teeth, and flexibl pagts o flush Qut pped
soil.
accessible.
- Carefully clean cannulated p4 usirg an appropriately sized brush.
tral pH ultr cleaning solution.
Follow the ultrasonic clga d detergent man rer's instg
edamage@ ase dugto ultr ic cleaning.
| .
- Flush out ca lons and co rﬁechanis @
9. Repeat the previous processin iTVisible resi ns present.
10. Perform a final rinse for at le inUte using crific er to displace minerals and other impurities
disinfection and sterili
- Actuate all movj

- Clean the instruments with all parts loosened. @feane @struments dj
designed to be taken apart.
- Operate movable parts and rotateW ry) while sc@g to ensure @fevices are
- Optionally sonicate for 1 1°
8. ' @ ast 3 minu lean, soft
O remove all contamina
found in utility water. Do line soluti al rinsing because they may interfere with
- Pay particplar atte nto cann tl@vd blind holes as well as hinges and joints between
mating &n
- Rinse a s at least fliredtimes with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove e isture from the ruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allo hx ents to th@toughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
t affer the drying peri
*Manual ¢ ing was vajida ing STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
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STERILIZATION

* Association for the Advance
sterilization and sterility assuran

Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device
that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deforfmed.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is urfre e.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure pr r'g@pehation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful li
based lubricants, oil, or grease, as these will interfer

lubricant intended for use on surgical instruments i m sterilizagion. Wse the lubric S o
directed by the manufacturer. Use critical watergf diluti

Fully replenish the system trays and caddies ¢ . O

urgical instrume t use silicone-

Perform sterilization using a dyna : (preva ) a@toclave.
- Gravity displacement stepi ) nded. @
- Immediate use (flash) s jon is not recommended.
Ensure the sterilizer’'s maxig limit is no when steri ultiple sets or devices.
Do not stack containe might prevent t@etration 0 am and inhibit drying.
Refer to the sterili rer's instru€ti

d ensure e tallation, calibration, use, and
ongoing mainten %
The sterilized ite d be a@@l to room te@ e before handling. This allows for
safe handling and préeventing cond n.

Follow current industry best pragii idelines sS/AAM ST79:2017*.

oy

dical Instrigpe on (AAMI). Comprehensive guide to steam
health care facllities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The followin? showsthe ming @eters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) o 1\ he syste
Important: W\

er n parametev&re only valid for devices that have been cleaned per these instructions
are thoroughl

ilization pa re only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case partfumbers identified in the table.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition™: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes \0

Joint Reamer System:

Storage Case Part
Numbers:

Condition™: Wra pe(% ‘_O
Exposure Temperature and V %
t

Time:

Exposure Temperature &
Time2

Dry Time:

T Use sterilization pa

@ d other accegBori@s appropriate for t y rameters recommended in these
instructions and igfaccord ewith national regia @ s7Refer to PKGI{E .acumed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid stérilizatiofj containers.
2 The devices are compatible with expos 18 %inutes at C@
* Sterilization was validated using a Amsco 30 a atic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. \
5 N

POST-STERILIZATION IN

e Do not store Qr&f[erile device Qot dry.

- Moisture s the sur I'gfmicfoorganisms.
ining on wrapp contained products after sterilization could compromise the

e sterile b gns of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised.

r.
& can corr and dull sharp edges.
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number 5,
L 4
LOT Batch code é ¢ l
EC |REP | | Authorized representative in the ean Comimunity / Europ jon 5.1.2
M D Medical device 577
“ Manufacturer ! 511
& 513
@ 542
4
@ i gﬁ use / do not use if the I
0 ed
Rx Only Y or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

-}- The reticled iStered tradema r@med. It may appear alone or with the Acumed name.

ing of conformity,
ion number of

(®)

irective 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
dy responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Instrumental Y Accesorios Quirurgico Reutilizable

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales sanitarios de

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

L 2
DESCRIPCION \
El instrumental y los accesorios quirdrgicos reutilizables Acumegd estadn disponibles para®najamplia
|

variedad de técnicas quirdrgicas y sistemas de implante. Es ncial lograr un nivel de cuidados
e inspeccién antes de su uso.
& Q o
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES .
Warning: L 2 O
e Cuando un instrumento se somete a car exc as, velocid cesivas, huego S0S, O UN Uso

inadecuado o no intencionado se p ir la rotura delosins t@s y de los
tejidos. @

Precaucioén: ‘ ?
e Losinstrumentos e dos Unica al"So profesiogal Per.un médico autorizado.
e No redutilice los in§ tos quirdrgicos d lo uso. Elin nto puede fallar repentinamente
e No reafile las broca

nes previas. N
0s escariad a que estoSydispbsitivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden resta vez que el j &nto se ha consumido.
e No utilice métodos de desinfé@eion quimica, v@a g siduos quimicos pueden afectar a la
esterilizaciéon por vapor.
e No bloquee los orificio caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la acton del vapo esterilizacion.
e Los tornillos,ﬁj%?s, agujas deir, fas, instrumentos de corte y dispositivos similares
pueden ser pu& . Observe@'m'entos hospitalarios, las directrices de practica y/o las
efna

regulac’ion ub&rnamentales p nejoy la eliminacion adecuada de los objetos punzantes.

TEC Q hGICA é
t

Acumed ofreCe una o va as quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas g@irlrgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirlrgicas pueden contener informacién de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos de este sistema estan indicados para ser utilizados por cirujanos
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las instrucciones y
que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en ellas, incluidos el
uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles efectos adversos
del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya qu
estan sujetas a cambios. Pédngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado gar;

solicitar cualquier informacidon adicional. \0
VIDA UTIL \\
e Losinstrumentos de uso multiple tienen una vida Util ve afectada por el , la manipulaciény
el procesamiento. Evalle la adecuacion de los ins ento varios usogfdu la inspecci@ .
anterior a la esterilizacion.

L 2

ESTERILIDAD

e Losinstrumentos pueden suministka stériles o no egte egln se ir@&m la etiqueta.

e |os dispositivos no estériles zarse ante

MATERIALES \.
Los instrumentos se fabrican ¢ grados de [ ero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.

VARIOS USOS y LO USO
e Losinstrum N& n disefiad a tilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiquet® olo uso.
e LosinStru s de un soloiso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante

rocedimienio.

e Nore e los instrgifie e un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada:

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

e |osinstrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

e |osinstrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesardn para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina. 0
Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminaci sk feNes
implantes no utilizados. \

ebe tener la

derich
Pl adecu itivos

Importante: El personal encargado del proces nt
adecuadas. Use el equipo de protecciongindivid
contaminados.

)

amdo trabaje

S e cesamien liymitar el crec% microbiano y maximizar la

Realice de inmediato los p

eficacia de la esteriliza

Evite la corrosion delos entos mini | contacto %uciones que contengan yodo,
cloroy sales sali ‘ S¥ales metalica

Evite dafios en la\gapa pfotectora de ahodizacion de los i 0s de aluminio evitando el contacto
con soluciones co 4y>9, es | mgnte si cofi carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
El procesamiento repetido de lo les anodizad acer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la funcid | dispositiv.

Evite los agentes de limpi e contengan aldehi , ya que pueden desnaturalizar y coagular las

proteinas (fijacion).
Los detergentes enzi
- Use un dete te en

atico de .
- Use una s& 10, de baja esp %ermitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentaprent@yas instruccion elfabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calid %tiempo de egposici®n, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza. K
i t

sitivos potghci contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transm le (EET) n sardn ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactisacion de los agentes de EET. Observe los 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.
Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas

on muy ad@os para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
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inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contam
superficial.
Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucié zimatica* hasta que pletamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la soludi
4. Accione todas las partes méviles para permitir que
superficies.
Remoje durante un minimo de diez (10) minutg§. Q
6. Frote los instrumentos con un cepillo de ce aves para elimingf tdgoMos restgs Vi
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya g %
- Cuando sea posible, frote los instritaentos
la pulverizacién de fluido.
7. Algunos instrumentos pueden reg
- Limpie los instrumentos

N

entre en on todas las

a

ando estén @’ ente sumergi a minimizar

gumentos
desmontados si estan s para ser desmo
- Utilice un chorro d . ue la solucié impieza entr areas dificiles, como las
@ tes, bobina@laciones a@ujeros ciegos, ranuras, dientes

superficies de co
ilesy glrelas sea necesdll jientras se frota para asegurar que

cortantes y pa
todas las ra an accesible

- Limpie cuidad@samente los ¢ efftes canu zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado.

- Manipule la
- Silo desea, sométalos

sonidos du an mlnutos usando una solucién de limpieza

ultrasénica de pHn las instruc fabrlcante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
Importante: Lo revios en | ficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
8. Realice un eﬁj e inicial duran 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de te de 25°C °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y ager&e i
- 0s Ios co nentes mowles
— L s canu aC| s mecanismos complejos.
9. Re s pasos d iento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuagu a rante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que s&€ encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccién y la esterilizacién.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencidon a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.

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

11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
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12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y

los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegurarse 0
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencidn a todas las dreas problematicas. TS K
- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.
e |nspeccione los instrumentos para ver si hay dafios en la
Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

e Evalle los instrumentos para su uso adecuado. ManiPpule
conexioén. Preste atencidon a los destornilladores,

perficie, como mella Sy grietas.

ogflos compo ecanismos de
ocCds Yy es€ariadores, y trumentos

|la exactitud, la a eaC|o Ia corrosio
afaorma prewsta

Reemplace los instrumentos que no funcion
e |nspeccione todos los bordes de corte con aum
- Reemplace un instrumento si un bo cor

- Pasar un trapo de algodon pd
e Verifique la legibilidad de to S

le puede ayudarig detectar astill jetas.
y escalas erencia. Reem alquier dispositivo

funcionamiento adecu de proced rilizacion
e Lalubricacién («le rumentosy) aumentar |

No utilice lubrica

vapor. Utilice Uni

2ite o grasa abase ilicona, ya ferirdn con la esterilizacién por
ilice ani > un lubric base de ag a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con ester|I|zaC|on par Use el lubr Un las indicaciones del fabricante. Use

agua critica si se requiere dilucion.
e |lene completamente las ban del sstem\

ESTERILIZACION

que sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o j eza de los jfstr tos seiun se esario para asegurar €l

e Realicela estQm cién con un au
- No ser c a la esteri
nda la esteriliz

xtraccion de aire dindmica (prevacio).
mediante desplazamiento por gravedad.
de uso inmediato (flash).

te estd des astillado, agfie enrollado o

e los instrumentos quirdrgicos.

. Aseg e e no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios

sitivos

. No s conten@que esto podria impedir la penetracidon del vapor e inhibir la desecacion.

e Consulte las instrucciofgs del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta

forma, podrd utilizarlos de manera segura y evitara la condensacién.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017%.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacidén por vapor y garantia de esterilidad en
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instalaciones de atencién médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.

Importante:

- Los pardmetros de esterilizacién solo son validos para los dispositivos que se haya

segun estas instrucciones y estén completamente secos. .
- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estan @e
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumedi
cuadro.

Estado™:

Temperatura de
exposicion:

Tiempo de exposicidn:

Tiempo de secado:

2ardmetros del esterilizador de vapor de prevacio

exposicioén:

Tempe@twempo de
ieidm2:

con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
rigidos de esterilizacion Aesculap®.

cién en los colite

2 Los dispositivos son compagibles con la exposicién durante 18 minutos a 134 °C.

* La esterilizacion fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECCION POST-ESTERILIZACION

e No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estdn secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que gueda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la @éril

ha sido comprometida. L 2
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

A Precaucion
No estéril

g Fecha de caducidad

REF Numero de catélogo 5,

LOT Cédigo de lote < s é P l ;
EC |REP | | Representante autorizado en la C8munidad pea/Unién Eu @ 5.1.2
v

M D Dispositivo sanitario mm 5.7.7
y 4
- 'd
“ Fabricante 511
&I 513
@ 542
@ es de u§o/no utilizar si el 528
omprometido
Rx Only de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109

-}- La reticulaes Un3dWmarca registrada umed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcagdo CE de conformid 9) e la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
fofmidad.

o del nﬂmer%tiﬂ cién del organismo notificado responsable de la evaluacion de la

N O
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Kayttoohjeet

Uudelleen Kaytettavat Kirurgiset-Instrumentit Ja -Valineet

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

kayttajille.

KUVAUS

Uudelleen kaytettavat kirurgiset Acumed-instrumentit ja -valinegt sisaltavat laajan valik@imafkirurgista
tekniikkaa ja implantointijarjestelmia. Huolellinen hoito ja tark@stus jokaisen kayton jé aarimmaisen
tarkeaa.

Varoitus: L 2

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeu tihed luukudos tai @Iinen tai kay, \ruksen
vastainen kdyttd voivat aiheuttaa i@ koutumis | rioitumisenfse dosvaurioiden
vaaran. @

4
VAROITUKSET JA VAROTOIMET . :Q

Huomio: ’
e Instrumentit on tarkeite @ laillistettu] ] iden amm N‘cﬁén.
o Kertakdyttoisia Kij ainstrumentteja ei yttaa uudell%ite voi akillisesti vikaantua
aiempien kuormi .
e Ald teroita poranteria®ai kalvimia, s iden mitat j trdset muodot ovat olennaisen tarkeita eika
niita voida palauttaa entiselleen strumentti g %y.

jset jaamat voivat vaikuttaa hoyrysterilointiin.
, silld ne voivat haitata hdyryn sisddnpaasya ja

o Ald kaytd kemiallisia desinfioi
e Al4 peitd kotelon tai alust

imenetelmia, silla Ke
ikia esimerkiksitar
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, in piikit, ohj@erit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
t

olla teravia. l\p ta sairaalan mege , praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia sdadoksia terdvien
osien asianmulﬂ\ kasittely“ﬁ&év amisesta.
L 2
KIRURGIS LMAT
Acum j@aa yhden t a irurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
ir

tehokasta kayttoa. Tutus gisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeitd turvallisuustietoja.
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen kirurgin
tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|daketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

KAYTTOIKA

e Monikdyttdisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta j
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkas

kdsittelysta. Arvioi mo&"'
sep aikana. @

Q QO
STERIILIYS
NG
e [nstrumentit voidaan toimittaa joko sterijleina ta gsteriileind, t@mg iImoitetaan\
etiketissa. @

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu st

MATERIAALIT 4

Instrumentit on valmistettu useista ti i\, ruostumatto & sen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. \®

e Instrumentit Q koitettu kaytettava min kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

etta ne ovat vai takayttoisia

o KertakdyttQiget | umentit on h etté@vd sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yndessa
toim [ a.

o Ald K& &a ayttoisia j &entteja uudelleen, silla tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

e Useammin kuin kerr avat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessd, minka jalkeen ne on kasiteltava.

e Joidenkin uudelleenkdytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettdvat instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

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

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kdsittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kayton
jélkeen.

Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen. 0
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implantit ei 3 ise

kontaminoitumaan. \\

Tarkedaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunn
asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia
kontaminoituneita laitteita.

- NUPAN
& Q *AQ

Suorita kasittelytoimenpiteet ymatta mikrobi rejoittamisek eriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi. Q

Estd instrumenttien_tuo

metallisuoloihin.

minimoi tus jodi-, 2& keittosuolaliuoksiin tai muihin
Esta alumiinisten @ enttien anodi§oidun suojakerro v ituminen valttamalla kosketusta <4
pH:n ja> 9 pH:n liud e s’lséltévét r kdrbonaattia tai natriumhydroksidia.

j voi aiheuttaa Varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta

Anodisoitujen metallien toistuv
ivat denaturoida ja koaguloida proteiineja

laitteen toimintaan.
Valta aldehydia sisaltavia
(fiksaatio).
Entsymaattiset puhdi et soveltuv in proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-ar an netitraalia ent ' puhdistusainetta.
- Kayta véh'a’ toutuvaa Iiu&'ot akyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.
P

Noudata ta tig@almistajan ohj distusaineiden turvallisuudesta, séilytyksesta, sekoittamisesta,
veden 8 ,Jaltistusajastaglampotilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.
5 .

Mikali x hdollises %minoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
t inaleuttajista, gita f Akdsitelld tai kayttdd uudelleen. Nama kdsittelyohjeet eivét sovellu TSE-
ja havittamisesta.

n. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisdkasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vettd. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

aineita, koska n
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Lagkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla, jotta runsas

pintakontaminaatio vahenee.
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon. %

N

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat k %
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pddaseegkosketuksiin kaikkien & kanssa.
Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumenttej arjalla. Ala k@ostumatonta

terastad tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat ingo pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokogaan tettuna, jotha nestelid paasisi roiskwina ¢
mahdollisimman vahan. *
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityi uoapiota: ) 4 Q
— Puhdista instrumentit kaikki osat irgotettuin hdista ins purettuin \ osat on
tarkoitettu irrotettaviksi. V @ %
- Kayta vesisuihkua, jotta puhd %\ dsee haastdviimpalkkoihin, kut% fpintoihin,

o

jousiin, keloihin, kanyyleihin,

osiin, ja niihin jaanyt lik uhtowbetl pois.
- Liikuttele liikkuvia osia anfele (tarpeen niita samal% distat, jotta paaset

lellisesti s an kokoisella harjalla.

haastavat pai
O ‘ ltradanellad uuttia kayttamalla tuoretta, pH-
aaanjpuhdistusliuosta. N ata ultraaani istuslaitteen ja -pesuaineen

2
auriot voi & ya ultrag@nipuhdistuksen seurauksena.
8. ttia kayttamall sta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampoista kayttovettd, jo ki kontaminaati@y hdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kaikkia Itavia osia

- Huuhtele kanyyfity nimutkaiset
Toista edellisetig@sittelyvaiheet, j

9.
10. Huuhtele viimeéis i kriittisella
%&tuvat. Ala k&
.
a
i a

jaamia on viela jaljella.
inuutin ajan, jotta kayttovedesta jaaneet mineraalit ja muut
iseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

erilointia.
ikkia lii &sia.
nita erityistg diakanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin sekd vastinpintojen valissa
i iR, oksiin.
- Huuhtele kanyylit Wi@hintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

e Tarkista instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta. \%

laite, mikali havaitset naita.
e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ettd kaikki osat ja liitosmekanismi
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joitg kK
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teré\&

ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivattoi v,
e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsg ) yt tai muutoin

vdantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessag/oi iinalla
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuastel . Vaih ite, mikali fre

Ole
luettavissa. \

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai tQi truggenttien pu ‘@peen muk @n taaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin itat'stemoinnin.

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pi aa Kirurgisten in ttien kaytto g kayta
silikonipohjaisia voiteluaineitd, oljyd asvaa, silla né¥artiaavat hoyrys @ Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, | onitarkoitettu avaksi kirurgisﬁt enttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysteriloj dyi@sVoiteluainett@ i m isesti. Kayta kriittista vetta,

ajan ohﬁ

) \
STERILOINTI

e Steriloi kdyttamalla dynaafai manpoistoauto @(esityhjibautoklaavia).
- Painovoimaan pe aa sterilointigsejpsuositella.
- Pikasterilointia sitella.
e Varmista, ett@stéfilointilaitteen e mitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

e Ald pinoa astio&" ekkain, silla Oi estaa hoyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudatg st€ril@igtifaitteen valmista jeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja

n jdahtya huoneenlampaoisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

[ ]
—
Q:
<
—
Q:
—.
Q:
[any
0]
wn
—
@
3
Q:
Gi

en tiivistyminen.

e Noudata tdmdanhetkisidgglan parhaita kdytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.



° Kéayttoohjeet Suomi — FI / PAGE 53

e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut® vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jdrjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 106,

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu naiden ohjeiden mukaisesti ja

jotka ovat taysin kuivia.
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin,

joiden osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto": Kaaritty

Altistuslampétila: 132°C

Altistusaika: 25 minuu ¢
Kuivausaika: 70 minu

Séilytyskotelon os

numerot: % %
Ehto": 'érity

Altistusla 5tila ia -aika: X .
istusléampétila ja -aika minuuttia

134°C
3 minuuttia

Altistuslampaétila ja

Kuivausaika: tia

TKayta steriloﬁ ipaklkausta/-kadretta j rusteita, jotka soveltuvat ndissé ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreini ovat kansal n M@ardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtédvaa
sterilg’nti@ ohjeet asiakirjasta -76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.
W

2 Lait e\

lidoitiin ka

at altistettavakSih18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

" RIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jélkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojédrjestelma vaurioiden varalta. Ald kdytd tuotetta, jos steriili estojarjes
vaarantunut. *
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231

Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio
Epéasteriili

g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Eradkoodi

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yh

MD Laakinnallinen laite 5.7.7
u Valmistaja 5.11
& 513
@ 542
@ 5.2.8
Rx Only saa myydd vain ladkari tai U.S. 21 CFR 801.109
_}_ Tahtdinkuvio medin rekisterdi varamerkki. Sitd voidaan kayttaa yksindan tai Acumed-nimen

7 rektiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintaan voidaan liittaa
innist® vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.



http://www.acumed.net/ifu

@ Francais — FR / PAGE 56

Mode d’emploi

Instruments Et Accessoires Chirurgicaux Réutilisables

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de

FR santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays
francophones.

L 2
DESCRIPTION \
Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables Ac sont disponibles pour nd nombre

caution et

um
de techniques chirurgicales et de systemes d'implants. Il est #€s important de mani
d'inspecter chaque équipement apres chaque utilisation.
& Q <
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS . :

Avertissement : ¢
e La casse oul'endommagement d’un inst ent,ainsi que des @ages aux tiss#s, \ent se
produire lorsqu’un instrument est sgl charges ex iVesPa des vitesges excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’ incorrecte g ilisation non %

e Lesinstruments sog S iniquement& U e professignn ar un médecin agréé.
=nts chirurgica él age uniquelllgfSirument peut soudainement

Précaution :

présenter des dySfo ahnements du$ait d@ ensions a :

e Ne pas réaff(iter lesforets ou les alegairs car ces dispesitif§ ont des dimensions et des géométries
critiques qui ne peuvent étre re s une fois Ii % utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes >sinfection@hindi r les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur. \

e Ne pas boucher les tro

s le coffret o s plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la p de la vap uire a la stérilisation.

e Lesvis, les clou s broches de Kgrs fils-guides, les instruments de coupe et autres
dispositifs simifair euvent étr. chafts. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
cliniques e lesyéglementatio olyvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appr ﬂ& slobjets tranc{ts.

TECH&HIRURGI&O
Acumed propose une ou pluSkeurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.
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Important : les instruments 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 I'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 complé t
d’information.

DUREE DE VIE X'\

e Lesinstruments a usage multiple ont une durée de vie dépend de leur utilis eur

manipulation et de leur traitement. Evaluer I'aptitude rungents a usa lors de
I'inspection avant sterilization. é

Qo

0
STERILITE
e Lesinstruments peuvent étre fourni non stérile |nd|que S %tte
e |es dispositifs non stériles sont de etre stérilisé utilisation.

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a tih dedifférentes e titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres polymeres

USAGE MULTIPLE et USA NIQUE

e Lesinstrume %estmes a unsag ultiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usage uni . x
ﬂ son

usage um estinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient

rocédure urigue.
. t| ser les jmst t a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
tion crois

e Lesinstruments a usag ultiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

e lesinstruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multiple si les performances deviennent
insuffisantes.

e |esinstruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.
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IMPORTANT

IMPORTANT

TRAITEMENT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles

sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la contaminatio 3& |afts non

utilisés. \

Important : le personnel chargé du traitemMent dait étre quallﬂe > iompet une
expérience appropriées. Utiliser u - i i é en cas

de travail avec des dispositifs cont

Prévenir la corro i o) les solutions contenant de I'iode,

du chlore et du s€ i i @e

Prévenir tout endommagement tectrice des instruments en aluminium

en évitant le contact avec des,soluti rtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I’ hydroxyde i

anodisés peut er une atténuation des couleurs mais cela

Le traitement répété de

n’affecte pas le fonctjo nt du disposj

Eviter les produijts de n yage contena@aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines ( f|x0t|

Les déterge atiques so adaptés a I’élimination de la contamination a base de
protéines.

ergent enz at que a pH neutre.

solutiaon p sante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
ntivemen ctions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la

qualité de I'eau, la dur xposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
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
adaptées a I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
clinigues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.
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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 'AAMI 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’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avangementide
l'instrumentation medicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the r ing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\
NETTOYAGE MANUEL @ @
L 4
1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froidé€ coura pour réddire la cOltamination de@
importante. *
i a un usage u ¢
3. Plonger les instruments contaminés dafig une s ion enzym I pour gu’ils si Nmplétement
immergés afin de minimiser la vapogisagio solution. %
4. Actionner toutes les pieces mobil@s pefMmettre au déterg d’entrer en % vec toutes les

Mettre au rebut tous les instruments usagés
surfaces.
X(10) minutes.
brosse a peilst€o our élimi tols les débris visibles. Ne pas

Laisser tremper pendant au
es abrasifs(€ar i euvent e mma la surface.

N

o

)

6. Frotter les instruments alai

- Sipossible, frotterde uments lorg@ t totalemen mergés afin de minimiser la
vaporisationfd i
7. Certains instru vent néces

- Nettoyer les entsen a
s’ils sont congus pour étre
- Utiliser un jet d’eau pou
surfaces d’accouple
cannelures, les dent

iter unesdttention pamicUliere :
es8erré tou& ies. Nettoyer les instruments démontés

oyage les zones difficiles, telles que les

de soluti
essorts, le , les canulations, les trous borgnes, les
ntes et les parti xibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner eces mobile s faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que tout fissures sont egsibles.

- Nettoyep sdigneusement les 1E§,C lées et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille
appropri&\

- Egoptiopmil 8st possible d’ef r une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

[@hion che de neti@yage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
&ur a ultraso &détergent.
rtant : tou o@e 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.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
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10. Effectuer un rincage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'’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 non pel eux.

12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisati S
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage. *

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoy ZYgatique
concentrée STERIS Prolystica 2X. K
INSPECTION AVANT STERILISATION QZ .
e Inspecter visuellement tous les dispositifs sou 2clair@ge normal Peur s’asSurer que le e@ a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones diffici€s. * .
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propke.
- Remplacer un instrument qui ne p Stre nettoyé. @
e Inspecter les instruments pour déte uels dom surface, t |gs entailles, les

éraflures et les fissures. Remplace
i i correcteme@r fonctionner toutes
exion. Porterglne tion particulier meches, forets et

e Evaluer les instruments pour
les pieces et les mécanisme
7 isés pour | u I'insertion ants. Les évaluer de
ifier leur usure I@utage, leurfgctitude et leur corrosion. Remplacer
e pas comelpre

alésoirs, ainsi qu’aux in
maniere approfondie, §
tout instrument quigne

e Inspecter toutes %

- Remplacer @

ants a la loupe. %
iment si un tchh@n est émou é, fissuré, aplati ou déformé d’une

guelconque adtre maniere.
- En passant un chiffon en c r le tranchapiy,il ossible de détecter des ébréchures et des
fissures.

o Vérifier la lisibilité de tous
illisible.

e Réparer, remplacer epéter le nett@jes instruments selon les besoins pour garantir un
fonctiormemgw rrect avant de amd stérilisation.

rquages et d& s de référence. Remplacer tout dispositif qui est

e La lubrificatio it pour instru ut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicau xs utiliser de IUb%ifiaRts a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interfé i ayec la stérilis@tion a [a vapeur. Utiliser uniqguement un lubrifiant a base d’eau, destiné
i chirurgica % une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux
i ctiens du fabri ne de I'eau critique si une dilution est nécessaire.
o RE isionner ¢ |Steatent les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION

e Effectuer la stérilisation a I’'aide d’un autoclave a élimination dynamique de l'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
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o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que I'installation, I’étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

e |aisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation s(re et évite la condensation.

e Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avan€emen

l'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance @e tShili
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterili & i
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. \

e |etableau suivant indique les parametres minimum id P atteindre @d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le syst 0

Important :

- Les parameétres de stérilisation ne sont v
conformément a ces instructions €

Sitifs qui ont K
- Les parametres de stérilisatio 2.1e§ dispositif: @rectement
rangés dans les coffrets de st les numéros % et donnés dans

le tableau.

Températu

Durée d’exposition :

Durée de séchage :

des stérilisateurs a vapeur avec prévide

MTP-0500

Enveloppé
Température et 132°C
d’exposition : 4 minutes
Température et durée 134°C
d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage: 30 minutes




@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 62

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux parameétres du cycle
recommandés dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION . &
¢ Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs. \

- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis gh conteneurs apres stguidisatios pourrait
compromettre la barriere stérile. @
- L’humidité peut corroder le métal et émousseldes ar es.
e Inspecter la barriere stérile pour détecter tout si ommage. Ne pas HilisePle produit sifla *

barriére stérile a été compromise.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution
Non stérile

g Date de péremption

Numéro de catalogue 5.
REF 9

LOT Numéro de lot é ¢ l

EC |REP | | Représentant agréé dans la Com auté eurgpéenne/Union 5.1.2
M D Dispositif médical 5.7.7
“ Fabricant 5.11
&I 513
@ 542
@ 5.2.8
Rx Only jtif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109
-}- Le réticule est rque déposé med. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
n de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Strumenti E Accessori Chirurgici Riutilizzabili

IT 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.

R

DESCRIZIONE

Gli strumenti e gli accessori chirurgici riutilizzabili Acumed song,disponibili per una vas@d'
tecniche chirurgiche e di sistemi di impianto. Manutenzione pezione corrette do S uso sono
fondamentali.

& Q o
AVVERTENZE E PRECAUZIONI . :

Avvertenza: ¢

e Se sisottopone lo strumento a carichi, velecita e,densita ossea%sivi e in casofdi proprio o
non corretto, possono verificarsi ro allo strum come dan( ti.
Attenzione: 0 Z

e Gli strumenti sono de lvamente all’lso plofessional parte di un medico autorizzato.

e Non riutilizzare gli ~ rurgici mon@u ecitazion &nti potrebbero provocare un
malfunzionamen{® dellOstréimento.

lesatori poiché q sitivi hanno dimensioni e geometrie
critiche che non posSSGNo essere ripRiStNate una volt sffrumento & stato consumato.
e Non utilizzare metodi di disinfe i

imica poichgaiyreSidui chimici potrebbero influenzare la
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della cu iAo dei vassoi, N io con le etichette, poiché questo potrebbe
influire negativamente enetrazione vapore e sulla sterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirs i guida, stru isda taglio e dispositivi simili possono essere affilati.
Osservare Iegr%e oSpedaliege, el ida pratiche e/o le norme governative per la
mampolazione\l altimento % dispositivi taglienti.

W O
TECNICH & ICHE

Acum ceunao

t¢ e chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
camiChe Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: Gli strumenti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurghi
adeguatamente formati e qualificati in 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 pertinenti in esse contenute, compresi I'uso, le limitazioni, i
rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento proposto.

Consultare le versioni pil recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

L 4

o, dalla manipolazion&trattamento.
ezipne di pre—steriliz@ :

& Q Qo
STERILITA . O
e Gli strumenti possono essere forniti sterili o non i come indi etichetta. \
e | dispositivi non sterili devono essere stertlizzatigrima dell’'uso. @

DURATA

e | adurata degli strumenti riutilizzabili € influenzata dall’utili
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante I’j

MATERIALI

9

Gli strumenti sono rea n vari tip@o,’acc'aio iK ife, alluminio, silicone e altri polimeri.
RIUTILIZZABILI e MONOUSO \Q
ersiriutilizzabili, a me

e Gli strumenti sono da i che non siano identificati sull’etichetta come

Monouso. @j
e Glistrumentim uso ono esse iti’ldopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola proce
Non riutiliz

oiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

&essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

%\ izionati.

ili @'limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasj strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

e Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.
Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i

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 l'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione \u

impianti non utilizzati. \
[ 4

Importante: Il personale addetto al ricondizio nt
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati di

lavora con dispositivi contaminati.

eve essere ¢
itivi di pro

IMPORTANTE

nto possono denaturare e coagulare le proteine

Prevenire la corrosiope

contenti ca sodio o idrossido di sodio.
[l ricondizionamento ripetuto dei nodizzati 20 re lo sbiadimento dei colori, ma cido non
| detergenti enzimatiéi datti per scj

Eseguire prontamente le fasi ico zoname@tare la cre%icrobica e massimizzare
cloro e sale o altrj

Prevenire i danni\a

influisce sul funzionamento d ositivo.

Evitare di utilizzare deter ' nenti alder\

- Utilizzare un@dgtergent€ enzimatic

I’efficacia della sterilizzé
umento rid@ minimo il tto con soluzioni contenenti iodio,
o protettivo@nodizzato degli s igh alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <
(fissazione).
- Utilizzare 3 zione poco

e la contaminazione a base di proteine.

tro.

na per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
duttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

Seguire att te leistruzio |
quali 2 Yell , il tempo d'Qjo& ne, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
n

m

ivi potenzi € a minati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
non de 0 essere thattatiogiutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agefti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua ¢ altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico



° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 67

molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'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.

PULIZIA MANUALE

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

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzim
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al deteg@en

5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) min

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a set@le mor per rimu@yere tutlii detriti visibili?

utilizzare acciaio inossidabile o altri materia ivi in quanto po rcﬂjanneggiar % rficie.
0 SONO COo teimmersi& ddrre al

- Quando possibile, strofinare gli strumenti
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richied Icolare att ' : %
- Pulire gli strumenti con tutte llentate. Pulirg®@hi enti da smortati s€ smontabili.

- Utilizzare un getto d’ac detergente i difficile accesso,
come superfici di accoppi to, molle, bobipe, lazioni, fori Gie€hiScanalature, denti
taglienti e parti flessibili iminarelos inaccessibile.

ruotare (selpecegsario) mentge si strofinano per garantire che tutte

@aree difficili@ ungere con uno spazzolino di
emi per 10 @tilizzando una soluzione detergente a
eguire leistr j produttore degli agenti di pulizia e

i superficiali p& i possono aumentare a causa della pulizia ad

7
<

ca* fino a completa i iope per ridurre

rarein co tutte le superfici.
L 4
on

ultrasuoni fresca e a pHn
detersione ad ultrasuoni

Importante: eventua

ultrasuoni.
8. Eseguire un primo ris uo iniziale pe 0 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una tempe%compresa t e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazj FX etergent
- Agion@arggmitte le parti mobili.
's& e le cannulazioni e i meccanismi complessi.

le%asi di ricondj ento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
un risciac @m per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minerali e le altre i ita"presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perchepotrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili.
- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.




° Istruzioni per I'uso Italiano — IT / PAGE 68

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

* La pulizia manuale é stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che ia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso. *
- Ritrattare uno strumento non pulito. \

- Sostituire uno strumento che non puod essere pulito.
e |spezionare gli strumenti per verificare che non vi siano dafini superficiali, comez i.graffi e crepe.
te le parti ismi di

Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
e Valutare che gli strumenti funzionino correttament zio
collegamento. Prestare particolare attenzione a vvitatori, alle punte di an® e agli alesato L 4
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'igSeriment®degli impiafti. Valutarli criticamgntéyer
i g,corrosi. Sosti uflsiasi stwm non

verificare che siano affilati, diritti e non siano
e |spezionare tutte le superfici taglienti conYente di mgrandimen@ \
- Sostituire uno strumento qua e |a lano smus ggiate, inc( otolate o in

funzioni come previsto.
altro modo deformate.
- Strofinando un panno dj on > lame & possi rilévare con i@é scheggiature e
incrinature.

e Verificare la leggibilita di el cature e | leWdiffiferimento. S re qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano I% 9@ &O
e Riparare, sostituirgrefayi la pulizia d€glirSirtumenti ove esSago per garantire il corretto
funzionamento p @ rocedere alla ste@one. %
cen seluzione idrosolubile) puod aumen@ rata utile degli strumenti chirurgici.

e La lubrificazione
Non utilizzare lubrificanti a base di s e, olio o gra é interferiscono con la sterilizzazione a

vapore. Utilizzare solo un lubrifi

base d’ac eStimato all’uso su strumenti chirurgici e con

sterilizzazione a vapore. Utiliz il lubrificante,c icato dal produttore. Utilizzare acqua

pretrattata in caso di dilui
e Rifornire completamenteN soi e i contegitori del'sistema.

STERILIZZAZIONI:’ \

e Eseguig! ihizZazione utilizz& "autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
i & la sterilizza@zione a spostamento di gravita.

coRsiglia la sterijimaa Zlgne immediata (flash).
idinons r @ mite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set

o dispositivi.

e Non impilare i contenitorlin quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I’asciugatura.

e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.
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e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e |aseguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezZgdi
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.
L 2

Importante:

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati p sa&condo queste

istruzioni e che sono completamente asciutti.
ono correttan%lloggiati secondo

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i

i codici custodia Acumed identificati nella tab

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione™:

Tempo di esposizione:

Tempo di asciug

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione™: Imbustato
Temperatura e 132°
esposizio iUk
40
nuti
30 minuti

io di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
¥alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
ljirizzo www.acumed.net/ifu.

riferimento a PKGI-76 all’i

2 | dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.
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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 potrebbe
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 danneggiamento. N ilizzage il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. *
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Attenzione
Non sterile
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo 5,

LOT Codice lotto

dmunita é:pea/UnioneE @ 3
' ]

EC |REP | | Rappresentante autorizzato nella € 5.1.2
M D Dispositivo medico ‘ m 5.7.7
L\ -

“ Produttore ‘ 511

&I 513

@ 5.4.2
4

truzioni per 'uso / non

@ utilizzare se il sistema di confezione e 528

compromessa
Rx Only ﬁqt;ij?;;ogihla le g : vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
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Bruksanvisning

Gjenbrukbare Kirurgiske Instrumenter Og Ekstrautstyr

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

R

BESKRIVELSE

e Kirurgiske instrumente
folge av tidligere bg

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER & Q Q *
XS
belastninger, store hastigheter, tettpakk ein, bruk eller u
kes, for ek P ed etiketter, da dette kan ha en negative

Acumed gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og ekstrautstyr kan leveres for et vidt spélteriav Kirurgiske
Advarsel:
Forsiktig: Q @
isert lege.
slipes, fordi diss@ene har vikt@vensjoner 0g geometrier som ikke
e Hull i beholdere og brett skal ik
pavirkning pa dampfunksjon teriliserin
e Skruer, stifter, Kirschner- edevaiere, kiN enter og lignende enheter kan vaere skarpe.
0

teknikker og implantasjonssystemer. Hensiktsmessig pleie ogffhspeksjon etter hver@e tisk.
e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader instrume@
e |nstrumentene skal kun bamkes profgsjonelt av
angsbruk skal ik@wbrukes In8tumentet kan plutselig svikte som
kan gjenopprette trumentet er Iitt.‘
o Kjemiske desinfiseringsmetoder sk benyttes, jafiiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.

Folg sykehusets prose g retningslinj g/ellér nasjonalt regelverk for riktig handtering og
kassering av skarpe ander. @
. \
OPERASJONST N
5

Acumed j re operasjgnsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www z d.net.

Viktig: Be elsene av teknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.
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Viktig: Instrumentene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjennomfert
opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. Fer behandlingen starter bor operatoren
lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til pasienten.
Dette inkluderer bruk, begrensninger, 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.

LEVETID \
e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirke§ av druk, handtering ing.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig forstehili§ering for & sikre bruk€evinen.
Q’
¢ L 2
STERILITET
e Instrumenter leveres enten sterile eller u ile. Rette er angitt @duktetikette . \
e Usterile enheter skal steriliseres fg @ K

MATERIALER . &
Instrumentene er laget av ulike nivae , rustfritt st&' m, silikon og andre polymerer.
FLERGANGSBRUK OG ENGA \%

e |nstrumentene er til fler bruk med det er angitt pd produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.

e Instrumenter® @gsbruk skal tesWetter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.

e Instrumente % gsbruk Sk& jenbrukes, da dette kan oke risikoen for svikt og
Kryss mta%n )

o Instrumenter 4ifflergangsbr r kun beregnet for bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for

handles.

ter til flerg (begrenset bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.
Et instrument til flerga bruk skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

e Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overferbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.

VIKTIG

¢ Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for a hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.
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VIKTIG

*

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

e Neer bruksstedet: Terk bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles s& snart som mulig
etter bruk.

e Unnga at instrumenter 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.

tema ha gjenno
a aminerte gffh

e Behandlingstrinnene bor utferes umiddélgart for a¥egrense m@ve st og for %&ekten av

sterilisering.

e |nstrumentkorrosjon kan begrense ninimere kon n d opplesnin &o inneholder jod,
klor og saltvann eller andre m @

e Skader pa det beskyttende jsegingslaget pa ir% er av alumina forhindres ved 4
unnga kontakt med opplagsiinger pd’< 4 pH og %P esielt hvis d&e holder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid Q

e Gjentatt behandling AN til at farg Mr, men dette pavirker ikke
enhetens funksjq 8 é

e Unnga rengjering ef/som innehol ra@e yder, da enaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er go t til & lasne &sert kontaminering.

- Bruk et pH-noytralt enzym askemidd %
- Bruk en lavtskummend ing, slik at enN nlig under rengjeringen.
e Folg produsentens anvi@minger naye nar det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
i , temperatu@iftning 0g kassering av rengjeringsmidler.

vannkvalitet, ekspon
e Enheter som p sielt er erforbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke

ontamige
behandles ellefgj ukes. Dis %ngsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoff &y ehusets p& r og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
il %: eter
nf

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og j
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behapéiing

hand sering av e m kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.
e Nytte n:8e Informasjon.i | TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
Y nn fra sprin@e kan kreve ytterligere behandling fer bruk.

e Kiritisk n: Se infor Oasi"AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert lavt orgahisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/mI. Egnet vann
kan ogsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

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.
4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfl
La delene ligge i minst ti (10) minutter. <
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Ru r&
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell ma
- Alle deler pd instrumentene skal veere lgsne
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslesning inn i vanskeli
ror, blindhull, riller, skjaereflater og fleksiblgdel€r, for & skylle pliss som S|tt
- Betjen og roter bevegelige deler (vag behoy)under skrub f for & S|kre g t|| alle
kriker og kroker.
- Rengjor rorformede og vanske

N

o

engelige dele e ved hjelp a te I passende

storrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd(iL1 minutter. Br get rengj@ri g for ultralyd med
noytral pH. Falg in sjoneng for produ Itralydmas g vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere kader kan f ed rengjcx)mmd ultralyd
8. Skyll ferst i min med rent og ttevannie turomrade pa 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & Ie tegn pa k tami ing og re dler
- Los ut alle bev ige deler.
- Skyllialle ror og komplek anismer.
9. Gjenta tidligere behandlingsisi iS det for e rester av smuss.

itisk vann rt mineraler og andre urenheter som finnes i

10. Skyll til slutt i minst 1 min
i al ikke brukest uttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen

nyttevann. Saltvannslg
og steriliseringen.

- Los ut aII vege deler. Q
Vaer spés ppmerksom ro indhull i tillegg til hengsler og sammenfeoyninger mellom

tllst®
RQr o] e skal skylle s tre ganger ved hjelp av en sprayte (1-50 ml).
1. FJern | fuktlghetf instrumentene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. ins tene torke Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va t@rkeper

*Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til bletlegging og rengjering.
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KONTROLL FOR STERILISERING

STERILISERING O

Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk noye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjores.
Kontroller instrumentene noye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut alle enhé&ter som
er berort. Q
Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Veer sp@si ed
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av impla & pye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer s skal, ma
byttes ut.
Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater

- Bytt ut etinstrument hvis kuttflaten er slgv, hakkete, et, avrun@@deformer a

andre méater. 4

- For en bomullsklut over kanten for letterga oppdage hakk og spi kke3
Kontroller at alle markeringer og referansesk er leselige. Bytt Neter der dette i@n leses.
erer som

Instrumenter ma repareres, byttes ut ogleller va pa nytt ett or 4 sikre
de skal, for steriliseringen kan fortsette M 6
Smaering («instrumentmelk») kan oKe etid il Kirurgiskeli menter. Ikke®tuk silikonbaserte
smeremidler, olje eller fett, da slike nvirkning pa terilisering. vannbaserte
smoremidler som er beregn Kapd kirurgiske i enter og me %lerilisering. Bruk
rodusenten. k KRitisk vann hQ ehov for fortynning.
e.

smoremiddelet etter anvisni

@ ‘
Utfar sterilisering ved hjelp av,emaut@klav med dy, rning av luft (forvakuum).

- Sterilisering ved gravita rtrengnin ikke.

- Flash-sterilisering (fogumiddelbar bruk) an s ikke.
Kontroller at sterilisator aksimale fylli kapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.
Beholderne méwables. Dett re damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.

Se instruksjo ex terilisator enten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessi@ hold.

De st ”% nstandened@or kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere
pajen thygg mat o ger kondens.
b O

Folg@eldende retn r beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advan ent of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.
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Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse
instruksjonene og er helt terre.

- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i
henhold til numrene angitt i tabellen.

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand™: Innpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: 25 minutter
Torketid: 70 minutter &

Reamersystem for ledd:

Delenumre
oppbevaringskasse:

Tilstand™:

Torketid:

! Bruk steriliseringinnpakning

steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible

en eksponeri s@ minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen b? jent ved br TERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC -Step-innpak

.
KONTROLL %STER IS@

o Sterile efheter skal i s eller oppbevares fgr de er helt torre.
- Fukt bidrar til at miRsoorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fere til korrosjon og slegve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pad www.acumed.net/ifu 543

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

5.11

u Produsent

513

54.2

528

U.S. 21 CFR 801.109

rektiv 93/42/EQF. CE-merking kan fglges av ID-nummeret til organet

rswurderipgen.
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Gebruiksinstructies

Herbruikbare Chirurgische Instrumenten En Accessoires

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

< .
BESCHRIJVING

Acumed herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires, zijn beschikbaar voor % Ilheid aan
chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juiste z@rg inspectie na elk@ jn cruciaal.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGEL & Q L 4
Waarschuwing: P Q
L 2
e Het instrument kan breken of beschadigd rake t weefsel adigd rakexE
instrument wordt blootgesteld aan over ige bglasting, hoge den, een ho tdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebrO K
Let op: @

d voor profe8siorigel gebruik@eor een bevoegde arts.
ten voor e% bruik nie% . Het instrument kan plotseling

e Deinstrumenten zijn a @

e Gebruik chirurgischesins
falen als gevolg

e Boortjes of ruime
hebben die niet meefkunnen word steld nada% ruikt.

e Gebruik geen chemische desinf thoden om C iIsche resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvlioeden.

e Blokkeer de gaten van kis
kan hebben op de stoo

e Schroeven, spijkers,

ere’belasting.

gen niet wordefygeslepen omdat urige afmetingen en vormen

rays niet (bij\& met etiketten), omdat dit een nadelige invioed

etratie en -sterilisatie.
ner-draden, v en, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen

van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of

kunnen sche@ ijn. Hou aand
de overheidsvagrsehriften om s voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoere’n. 6\

OPERATIETECHNIEK é
Acumed biedt een of me etechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevorderen. Bekijk onze opefatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen 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. V66r 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 medische informatie, 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, agngez
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde K

) ! . L 2
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

LEVENSDUUR \\

e Instrumenten voor meervoudig gebruik hebben een J@vensduugdie wordt bgii oor het gebruik
en de verwerking ervan. Controleer voorafgaand steflfsatie of de ifigtrumgnten voor 7S
meervoudig gebruik geschikt zijn voor gebruik

L 2 ‘\< )
STERILITEIT @ @

e Instrumenten kunnen zowel steriel i=steriel wordeén geleverd. Dit wo geven op het

etiket.
e Nijet-steriele instrumente ny, orgebruik@ n steriliseerQ

MATERIALEN \,
|

De instrumenten zijn gemaakt van hillende kwalitei tanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG G@&n EENMALI @
e Instrumente N oeld voor N dig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedo IGV% alig gebruik.
n

or eenmalig%ruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure

n weggegogid.

strument oer egnmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan vetgogen.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

e Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.
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BELANGRIJK

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

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. Q
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruik * tatén niet

verontreinigd kunnen raken. \
[ 4

L 2
Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moe ed zjin opgeleid e @ iste ervari @m .
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmi n (PBM) w met veron
instrumenten werkt. & A é

BELANGRIJK

Voer de herverwerkings snel uit om mc@Qe te bepeQn de doeltreffendheid van

Voorkom dat de in orroderen weinig m jk in contact te laten komen met
oplossingen die | or en zoutopl@f andere mgt en bevatten.

Voorkom dat de & fmende anodiSatielaag van alumi i umenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet tact te late en’met opl 'n@et een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat ydroxide t

Door geanodiseerde metalen aldelijk tegeryer ken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invlioed op d an hetins

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, dat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).
Enzymatisch%r inigingsmiddelen zij chikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik ee matisch rei smig¢el met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik 0ssing die ni& huimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
kant

Volg & s van de fabpi uwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, erkwaliteit &ootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
réigigi middelen.

Instru ten diem li besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme

encefalopathieén), mo niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, 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.
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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
minder dan 10 EU/mI. 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.

HANDMATIGE REINIGING \e &0

1.

N

o

opperviak te verminderen.
Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af

Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige verv&p\et

Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatischgfoplossingitotdat ze v

ondergedompeld om verneveling van de oplossi een Minimum te b&8perkan. *
Beweeg alle beweegbare onderdelen om het iddel metalle oppabviakken in contact t
laten komen. *

*
Laat minimaal tien (10) minuten weken.

Schrob de instrumenten met een zachte¥orstel i uil te verwij \ebruik geen
t A g .
e

, ; unnen bes
- Schrob de instrumenten indie ¢ ig2ijn ondergedo om verneveling
van de vloeistof tot een

Bij bepaalde instrumenten Mo ogelijk rekening n met speci achtspunten:
- Reinig de instrumepen door gérst alle on it elkaar te Reinig de instrumenten in
gedemonteerde @ ijn ontworp@te worden emonteerd.
- Gebruik een v ~ @ de reinigi tof op lasti tsen te laten komen, zoals
afdichtings@ppervig , veren, spo nules, blindén, groeven, snijoppervlakken en
t oelen.

ervoor te zorgen dat alle s toegankelijk zi/n:
- Reinig de canuleonderd stige plaatge uwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen he
- U kunt deinstrum

flexibele on@erdelen, om zo al h vasg ende vuil
- Beweeg alle b@wEegbare on nen keer x nhodig) tijdens het schrobben om, om

ntueel 10 tot 15 Mjnuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultrason gsoplossin een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant deu oonreinig reinigingsmiddel.
¢
Belangrij &t oppervl&er beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
L 2

reifiigj
Spo h@nent eerst%rende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
pe O

nt tuur vap 25°6 5°C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- eegalleb g = onderdelen.
- Spoel de canul ervlakken en lastige gebieden schoon.

Herhaal de vorige hervefwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

. Spoel het instrument nog eens 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.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
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11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
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.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE :
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoam ) ed
op de lastige gebieden. \
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gerejggd.
e Controleer de instrumenten op schade aan het oppervl s inkepingen, kr n scheuren.

Vervang instrumenten die zijn beschadigd.
eleh en L 4
ersenins ten die

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk o

worden gebruikt om te snijden of implantate e ﬁauvvkeu‘ig e,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instru ie ni R, z0als bedoeld\
e Bekijk alle snijranden onder een vergroo S.
- Vervang het instrument als d , gebarste e nier vervormd
is.
eschadigd of

- U kunt met een katoen e s derand om‘te kijken of
gebarsten is. Q
e Controleer of alle mark en erentiesc aar zijn. Ver et instrument als dit niet

het geval is. @
e Repareer, vervang D de instruméntgmindien nodig ie m er zeker van te zijn dat ze

goed werken vod erdergaat met de s satie.

. Ukuntsmeermidiﬂ. uiken om de levensduur van chﬂ@ e instrumenten te verlengen. Gebruik
e

geen smeermiddelen op basis vag s , Olie of vex ze de stoompsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op Wa sisvoor g i chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het rmiddel z %chreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
worden verm
bij

n volledig @

& an een (prevacutim)autoclaaf met dynamische

htverplaatsing wordt niet aanbevolen.

llijk gebruik wordt niet aanbevolen.

e Zorg dat de maximal ngslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.

e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de

juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.

Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
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e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd® om een
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.
<

Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze @zijn

gereinigd en goed zijn gedroogd.
e instrumenten o@iste manier
el worden

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassj
mmers di@

worden bewaard in de Acumed-kisten met de
genoemd.

Conditie™:

Blootstellingstemperat

Blootstellingstijd:

Droogtijd:

Ruimersysteem v

Onderdeelnummers,
opbergkist:

Conditie™:

°F (134°C)
3 minuten

30 minuten

' Gebruik sterilisatieverpakkiggen/-wikkels en andere accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevacuumsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.
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INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriére kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de s
is aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A [
Niet-steriel
g Uiterste gebruiksdatum
REF Catalogusnummer 5,
¢
LOT Partijnummer é ® l .
EC |REP | | Gemachtigd vertegenwoordiger i Europe emeenscha se Unie 5.1.2
MD Medisch hulpmiddel 5.7.7
“ Fabrikant 511
&I 513
@ 5.4.2
-
beschadigd. %" gebruiksinstructies. 528
teriele barriere o akking is aangetast -
Rx Only ‘ nse federal& g dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109
van een arts.
- Het kruis is e gistreerd hande rk van‘Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
. naam Acu
GE-cofformiteitsmarkeringfar e Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € gefee in combinatie identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
¢ rmiteitsbeoordel

O
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Instrucdes de utilizacao

Instrumentos Cirurgicos E Acessorios Reutilizaveis

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

2
DESCRICAO \
Os instrumentos cirlrgicos e acessoérios Acumed estdo disponiyeis para uma grande vaflgedage de técnicas
cirlrgicas e sistemas de implante. E essencial uma inspecgé@dado adequados@ utilizacdo.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES & Q | 4
Adverténcia: P Q
2
e Quando um instrumento é submetido a cargas ivas, velogi cessivas, ox o,
umento, bem

utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo phevista podem ocorre efhras ou dano@

como danos nos tecidos. @ K
Atencdo: % 0 @
dam-semapenas a utilizag%issional P m médico com licenca.
gicos de ut@ ica. Oins pode falhar subitamente em

° is, uma vez que egtes dispositi mensdes e geometrias criticas que
nao podem ser restalffadas apods o ento ters zado.
e Ndo utilize métodos de desinfe ica, uma \% residuos quimicos podem afetar a

esterilizagcdo a vapor.

e Ndo bloqueie os furos na unos tabuleiN xemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
do vapor e respetiva @sterilizacdo a vapor.

chner, ﬂos—gui@umentos de corte e dispositivos semelhantes podem

negativamente a penet
e Parafusos, tachas, fi

ser afiados. R@ ite os procedim lares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governamentai manuse o e'eliminacdo adequados de material cortante.
L 2
TECNICA R\ &
A Acu ere uma nicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nos cas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrdicas podem conter informagdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢des e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizagcdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado pa’ra IGitar

qualquer informacdo adicional. \\

VIDA UTIL \\0
e Osinstrumentos de utilizacdo multipla tém uma v tada pelaatiliZacd®, manuseamento

id il
e processamento. Avalie a aptiddo dos instrumen utilizécdo multipla€durafge a inspeca >- ¢

esterilizacdo.
4 ‘\<)
ESTERILIDADE V @
e Os implantes e instrumentos pode Q

afnecidos estéfeis Oy ndo estérei &me indicado no
rétulo. @
e Os dispositivos ndo estérejs m Ser esteriliza ntes da utilizagg
e Os dispositivos adquirido s 0s estéreisffora Xpostos ma d minima de radiacdo gama

. 0
de 25,0 kGy para obter { @ | minimo d% g de estermd% 10°©.

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabrica
varios graus médicos.
L 2

UTILIZA(;AQ M@ e UTILIZACAOWINICA
e Osin u\ destmam—sﬁtilizagéo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
as\de utilizacdogini
Osin

entos de Wifli % Unica destinam-se a eliminacdo apds a utilizagdo num dnico paciente
durante um Unico procégdimento.
e Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.
¢ Osinstrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num dnico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.
e Osinstrumentos de utilizacdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida (til limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

partir de tit@go inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
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Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

Proteja os instrumentos contra riscos € mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizagdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente di
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamept

rapidamente possivel apés a utilizacdo. \
Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a ar a contaminacdo d s®s implantes

ndo utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis amento d
ter formacdo e experiéncia adequad

quando trabalhar com dispos s

dewdam agualificados e

Q0

a iénci ize equipam otecdo indj | aequado (EPI)
) o ginados. @
IMPORTANTE

a eficacia da este

Previna a corrosa trumento inimizgndo o co ta gom solucdes que contenham iodo, cloro,
solucdes salinas ou outros sais

Previna danos na camada de an@di o protetor umentos de aluminio evitando o contacto
com solucbes <4 pHe>9p jialmente s@.¢e rem carbonato de sédio ou hidroxido de

sodio.

Execute prontame s de proces@to para limit |mento microbiano e maximizar

O processamento rep metais anogdimados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
ndo afeta o funaona o dispositiv

Evite os agen‘e mpeza que dos, uma vez que podem desnaturar e coagular
proteinas ( ﬂxa

@% |mat|cos sao a dos para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

osamente es do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da dgua, t exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

rgente enziimatico de pH neutro.
solugao p@ umosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associa¢do para o Ava da
Instrumentacgao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos medicos (Water fqp t

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \

LIMPEZA MANUAL Q
1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua dafedegbublica par iwd contaminacdo
elevada da superficie.
2. Elimine os instrumentos utilizados destinado enas a

3. Cologue os instrumentos contaminados em

L 4
a Unica Utilizacao: Q
0 enzimatica* at efft complgta
submersos para minimizar a pulverizagcdo da s .
4. Acione todas as partes mdéveis para permitir o cofitacto do det@e com toda \rﬂ’cies.
5. inutos.
to

2scova de cer aclas para remoyv 0s 0s detritos

0s agente ive@s, pois pod iffcar a superficie.
0s instrument@s qando estes esti almente submersos
o liquido
7. e Igir um cuidad@dal:
i i ' Q todas as e as. Limp iMstrumentos desmontados se forem

reas dificej perficies de contacto, molas,
, ranhuras, @tantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade resisten &
- Acione as partes movei e (se necessaiio uanto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sdo lim
- Limpe cuidadosa
apropriado.

artes canuladas §as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
- Opcional te, li com ultra durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
limpeza trassons com pRihe . Siga as instru¢8es do fabricante de produtos de limpeza
por ul sORs € do deterg .
< ) . . -
xt A limpeza por ultrassons poderd agravar danos anteriores na superficie.
tueum

8. xaguame j durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
pU o interval raturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacdo e d e de limpeza.

- Acione todas as peCas moéveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

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.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulac8es 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 fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apdés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.
. &
INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO \

e |nspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminag@o normal para se ass que a
limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as & iceis.

- Substitua os instrumentos que nao pudere pOSt *

e |nspecione os instrumentos para verificar se ha uperficie, @&mo massas, riscos e fissuras.
Substitua todos os dispositivos afetados. * *

e Avalie se os instrumentos funcionam normalme cione tod S e mecanis gacao.
Preste muita aten¢do aos transportadoresybrocas,” mandris e ir@entos utilizados cortar ou
para inserir o implante. Avalie de fq Shit estdo gas 0S ou corr . Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho nd datlequado. {

e |nspecione todas as arestas ampliacao.

- Substitua um instrume

etar lascas e fissuras.
S @s marca escalas de r%é ia. Substitua todos os dispositivos

impezaydosgnstrumento
funcionamento antes de proceder a ilizagdo. &/
e Alubrificacdo («6leo para instru ») pode au a ida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de e, dleoo a%is estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrific avase de dgua destinaédo a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com

esterilizacdo a vapor. U lubrificante acord®d com as instrugdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se fo sSaria diluicd

. ReponhatoTQmWS ta uleirosv o sistema.

o FEfetue'q esterilizacdo coprmug utoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).

terilizacga @ amento de gravidade ndo é recomendada.

- A esterilizacdo (iZacdo imediata (flash) ndo é recomendada.

e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.

e N&o empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragdo do vapor e inibir a secagem.

e Consulte as instrugdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracdo,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensacao.

resta cortante.estier embotade@ssurada ou tiver
o sobre a ar st@a ajudar a

e necessario para assegurar o bom
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e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalac8es de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e A tabela seguinte indica os parametros minimos validados™ para obter o Nivel de Garantia de

Esterilidade de 10 exigido para o sistema.
<
Importante: \
- Os parametros de esterilizacdo sé sdo validos para dispositivos que tenham o M pos de
ente secos.
s dispositivos est@etamente
a tabela. Q

acordo com estas instrucdes e que estejam comple
- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos g
colocados nas referéncias da caixa Acumed i tific

Condicao™:

Temperatura de
exposicao:

Tempo de exposicdo:

Acon%’ ionado
1 o

tos

inutos

30 minutos

esterilizagdo e outros acessoérios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados
nestas instrugdes e de a 0 com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizacao rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposi¢do durante 18 minutos a 134 °C.

* A esterilizagao foi validada com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
involucro KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

o Ndo guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizagdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
e Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se rei
estéril tiver sido comprometida. *
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231

Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Atencdo
Nd&o estéril
g Data de validade

REF Numero de catélogo 5,
L 4
LOT Cédigo do lote < s é P l
EC |REP | | Representante autorizado na Conflinidade E eia/Unido Eu @ 5.1.2
— __
M D Dispositivo médico .'m 5.7.7
L\ -
“ Fabricante ‘ 511
& Data de fab 513
@ Nao n 54.2
N&o utilize’se a embalagem danificada e u ucgdes de utilizacdo/ndo
@ utilizar se o sistema de i ril do produt e lagem estiverem 528
comprometidos
Rx Only Atencdo: A lei feder EUA restringe a v ste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109

-}- O reticulo é arca registada ued. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

a CE de conformid a
c € nfada do nume&
ado

17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser
tificagdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de
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Bruksanvisning

Ateranvandningsbara Kirurgiska Instrument Och Tillbehor

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

L 2
BESKRIVNING \
Acumed ateranvandningsbara kirurgiska instrument och tillbehgr finns tillgangliga for fl ika kirurgiska
t

tekniker och implantationssystem. Det ar mycket viktigt att taghangd om och inspekte@ entet efter

varje anvandning.
& Q IS
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER .
*
ka a

Varning:

e Brott eller skada pa instrument och vavn S n intraffa instrument r alltfor hog

belastning, for hog hastighet, tat b IMplig anvg | ller oavse& pdning.

Férsiktighet: % 0 A@
e Instrument ar endast a s@‘- foryrkesmassig aNdning av eMylegitimerad lakare.
e Ateranvand inte ki iSk @ ument for efig uk. Det k% dffa ett plotsligt fel pad instrumentet

som ett resultat av tidigare Pafrestningar.
e Slipainte borr ell

€ har pa nytt ersQm dessa inst@ r kritiska matt och geometrier som
inte kan aterstéallas A& instrumente orbrukats.
e Anvand inte kemiska desinfekti oder efters Malierester kan paverka angsterilisering.
e Blockera inte hal ilddan eller ickor, t.ex. ec%er, eftersom det kan paverka dngpenetrering
och sterilisering negativt. \
5

e Skruvar, spiralstift, Kirs -tradar, ledar arverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
oCedurer, anv@gsriktlinjer och/eller nationella bestammelser for

Uppmarksamma sju

lamplig hantegi%kas ering awVv ) al.
KIRURGISKT l®\ \
Acumed er@ju en eller flerg &ska tekniker for att stodja séker och effektiv anvandning av detta

system. ra kirurgis e @ pa www.acumed.net.
Viktigt: Kirurgiska tekniker Ran innehalla viktig sékerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och kvalificerade
kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla anvisningar
fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sdkerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

HALLBARHETSTID \>

e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhetstid averkas av anvan , tering och
bearbetning. Beddom instrument for flera anvdndning plighet under inspektion fore
sterilisering.

g & QO
STERILITET . . O
e Instrument kan tillhandahallas antingen rila elleéFicke-sterila vad som an Narkningen.
e |cke-sterila enheter ar avsedda att @re anvandni

MATERIAL
2

Os instrumentos sdo fabricados a partir ifénio, aco in @uml’mo, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos. § %
FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK \
e Instrument ar aysedda 1@ Iergéngsbruk inte annat anges pa markningen.
e Instrument f&%sbruk ar av? asseras efter anvandning pa en enda patient under ett
g

enda ingrepp, \
o Ateran@n%m rument for en ruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och

korsk tx jon.

o | nt flergangsF ndast avsedda att anvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp
inna raver beafpet @

e Instrument for flergan ruk (begransat), t.ex. borr och brotschar, har en begrénsad livslangd. Byt

omedelbart ut ett instruntent for flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.
e Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittamnen for overforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for ateranvandning.
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VIKTIGT

e Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: 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 maojligt efter

anvandning.
e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontami ﬁ\

eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

<
ing och &fa
inerade e

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kva radé med lamplig

Anvéand lamplig personlig skyddsutrustngng (PS arbete m@
VIKTIGT K
o Utfor bearbetningsstegen sn @r atl begransa @ tillvaxt och @a steriliseringens

effektivitet.

e Forhindra instrumentke ra Rontakt medy@sningarinnehallande jod, klor och

erifigsskiktet pa al@mnstrument genom att undvika
i pH,‘ arskilt om d@e aifer natriumkarbonat eller
etaller ka & t farger forsvagas men det paverkar inte

aller aIdefN rsom de kan denaturera och koagulera

kontakt med |0s
natriumhydroxid.
e Upprepad bearbetning av anodi
enhetens funktion.
e Undvik rengdringsmedel
proteiner (fixering).

gar <4 i pH och >

e Enzymatiska rengori | &r mycket iga for att avlagsna proteinbaserad kontamination.
- Anvand ett matisk¥rengoring d neutralt pH.
- Anvand erﬁ 3 mmande 10 %Ojliggér enhetens synlighet under rengdring.
o FOlj tillverk s@nvisningar no&"kerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temp B och kassering av r oringsmedel.
. S entiellt ko&werats med smittdmnen for verforbar spongiform encefalopati (TSE)

i earbetas r @dterapvandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-Smittédmnen. arksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig,hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittdmnen.

o 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.

o Kiritiskt 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 endotoxinniva under 10 EU/mI.
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Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (FGreningen 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

1.

1.
12.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska ken IMationen
Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk J@sning* tills de ar helt ) i losningen
for att minimera |6sningsstank. @
3 edallay
BIotldagg under minst tio (10) minuter. Q V'S
Skrubba instrumenten med en mjuk borste fo 3 a allt synligt skrap®WAnvand inte r@él
eller andra slipverkande amnen eftersom d n skada ytan. * . @
edsdnkta 0 imera vats
Vissa instrument kan krdva sarskilt beakbtande. @
- Rengor instrumenten med alla engor inst demonter %e ar utformade
for att demonteras.
i svartillgan aden, t.ex.
al, smala ror 3l skarblad, och rorliga
ROr pa rorliga delé
raden n d hjalp av en lamplig borste.
gslosning med neutralt pH i 10 till
en av ultr r
2 @raﬂudsrengﬁring.
t mjukt kranvatten i temperaturintervallet

pa ytan. \
Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk. &\3
ROr pa alla rorliga delar for att 1ata rengoringsmed|
- Skrubba instrumenten om mojligt nar de
- Anvand en vattenstrale f@
ihoppressade ytor, fjadfar, ) i , b
delar for att spola ulgin )
' stalla att alla halrum ar atkomliga.
bringslosningen och ultraljudsbadet.
n pa kontamination och rengoéringsmedel.

- ROr pa alla rorliga de
- Spola ur kanylegin

h komplex anismer.
9. Upprepa tidigare bear ingssteg om iga kontaminationsrester forekommer.
. Utfor en slu '%ng i minst 1iNnu ritiskt vatten for att avldgsna mineraler och andra

orenheter s kranvatte and’inte koksaltlosningar for slutlig skoljning eftersom de kan
stora desi jorPoch steriliserings

j kanyleri ninsttre gdnger med en spruta (volym 1 till 50 ml).

Avlagsna overblive an instrumenten med hjéalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

Lat instrumenten torka Otdentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

X orliga dela
ktawsarskilt an‘ och blindhal samt gadngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
t

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Undersdk alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengdringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdras.
Undersok instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en enhet somMyéar
skadad. Q
a rskilt

Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanj
uppmaérksam pd paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarni foring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och,korrosion. Byt ut ett in nt som inte

fungerar som avsett.
Undersok alla skdarande kanter med forstoring. @
- Byt ut ettinstrument om en skarande kant intgf@ar vas kanten hanfsphi , skaror, veck eller
pa annat satt ar deformerad. *
ch skarorom man str re@ mullsduk owe nten.
sskalor. Byt ut en om inte @r Ié

- Det kan underlatta att upptacka spricko
Reparation, byte och/eller upprepad rengdring awigistrument kr, drift fore
sterilisering. N
Smaorjning ("instrumentmjolk”) kan @ bathetstiden fogiki

Bekrafta lasbarheten for alla markorer och re
sékerst%
Iska instrumefit. Anwédnd inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor ell isering. Anvand

eftersom degko er att stora 4
endast ett vattenbaserat smaffm ePanvandning P8 i instru @7 med &ngsterilisering.
Anvénd smorjmedlet enligt ti arens anvisnin nvand kritiskt \éo spadning kravs.
Fyll pa systemets brick : \

STERILISERING

* Associatio

@ ‘
Utfor sterilisering med en autgkl ynamiskt &de av luft (forvakuum).

- Angsterilisering med sja rekomm .
- Sterilisering for ome nvandning (sn kommenderas inte.

Sdkerstall att sterilisato ximala last inte Overskrids nér flera satser och enheter steriliseras.
Stapla inte behgllare p andra efterso@kan forhindra penetration av anga och hdmma torkning.
Se sterilisatoti%ens anvisni erstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och

fortgdende u N

De sterilis ofemalen bor tilldtasgVvalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor séker
hante & Prebygger kapldensering.

F&lj riktlinjerfor aktugll bé iNgustripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

or the Adv

of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom

medicinsk instrumenterin mfattande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna en ndédvandig
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.
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Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Angsteriliseringsparametrar for féorvakuum

Tillstand™ Inlindat
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 25 minuter
Torktid: 70 minuter

Reamer-system for leder:

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Tillstdnd":

Exponering

Torktid:

T Anvénd steriliseringsforpac

2 Enheterna &r k atibla
* Sterilisering valig %ed hjalp av,f@kva
steriliser'ngso%;& imGuard K(& e-Step.
2

kEFTER T NG

e Forvara inte eller an sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar migroorganismers Overlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barriaren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
Icke-steril
g Utgdngsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod

EC |REP Godkand representant inom EG/E

M D Medicinteknisk produkt 577
“ Tillverkare 5.11
&I 513
@ 542
@ garna/anvand inte om 528
Rx Only et endast far saljas av eller pa U.S. 21 CER 801109

_}_ Harkorssymb ett registrerat v arke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

ning for foljsamhe -direktiv 93/42/EEG. CE-markning kan atféljas av
jonsnumret for ald@organ som ar ansvarigt for bedémning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri Ve Aksesuarlari

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Turkcge dili konusulan lilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

L 2
ACIKLAMA \
Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri ve Aksesuarlari cok cesitli cerrahi tekniklerdie implant

sistemleriicin saglanmaktadir. Her kullanimdan sonra uygun ve inceleme gok@

UYARILAR VE ONLEMLER & Q L 2
Uyari: P Q

L 2
e Bir enstriman asiri ytklere, asiri hizlara, yogun ife, uyguns lanim amachd!
kullanima maruz birakildiginda enstrimanga kiri veya hasar@likte doku haga dana

gelebilir.

ot : 0 Aé

oktor tarafindan fesyonel anima yoneliktir.

o Tek kullanimlik cerrali granlari yenidén mayin. Enstill onceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabili %

e Matkap uclarini v palarl yenide eslg‘n egtirmeym% ar enstriman kullanildiktan sonra
geri alinamayan kritik®boyutlara ve trik ozellikl ipkir.

e Kimyasal dezenfeksiyon yonte lanmayin; Ki &almhlar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikl etler vb. ilgtik ; bu, buharin ntfuz etmesini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. X

e Vidalar, civiler, Kirschn ri, kilavuz tel kes enstrumanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici urtnlerin dog antmi ve aUIm@hastane proseddrlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya
devlet dUzenI@ erine bakin. Q

CERRAHI \ \

in guvenli ili kullanimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
r n Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler oMemli giivenlilik bilgileri icerebilir.
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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 tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi, ilgili
sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.

<
KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriumanlarin dmri kullaniggdan, uygulanan i§|emdxyemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon oncesi inceleme esnasinda biggden fazla kez kullanilabi dmanlarin

saglamligini degerlendirin.
& Q Q.
STERILITE
et O

e Enstrimanlar, etikette belirtildigi Uzere steril v stgfil olmayan :? @ e

e Steril olmayan cihazlar kullanmadan &n terilizetedilmelidir.

min edne&\
O X2

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER ' Q
Enstrimanlar; cesitli t@ de titanyum, Raslan™az

celik, aly %silikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmekted ¢

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve @ANIM \@
e C k old
{

e Enstrimanlar, etikett a tek kullani

kullanilabilecek sekil anmigstir.
e Tek kullanimlik trimantar, tek Qir j
o Tek kullanimlikeenSicimanlar! yeRi
e Birden fazl a [ enstriman

u belirtiimedigi strece birden fazla kez

Inda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.
nmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.
1zca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

kulla ere tasarlanmgtir.

o Matkaplar Vig raybalar gibihirden fazla kez (sinirh) kullanilabilen enstrimanlarin sinirli bir kullanim émrd
Y rformansi i@ almasi durumunda birden fazla kullanimli enstrimanlari derhal
degistir

e Bulasici singerimsi ensefelopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniimak tzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstrimanda basarisizlida yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrumanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.
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e Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin tUzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.

Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mimkin olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kaginin.

e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat
edin.

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim algps, eyimli ve kalifiy,
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipm (P llanin.

ONEMLI @ * . O
e Mikrobiyal buylimeyi sinirlandirmak ve steyiliz isleminin e@m maksimu & ctkarmak

*

icin isleme adimlarini hizli bir bicim

: rin.
e lyot, kloriir ve salin veya diger met iceren sollsy, rlaemasi en az &e enstrimanda
asinmayi onleyin.
o Ozellikle sodyum karbonat v@ya um hidroksit @ Imak Uzere§ Uzeyleri <4 ve >9

araliginda olan solUsyonlasja temasgén kacinaraksalUfginyum enstrim [izerindeki koruyucu
anotlama katmaninda

e Anotlanmis metallegiimpte |r sekilde i§% enklerin s &neden olabilir; ancak bu cihazin
gistirip pihtilagirabileceklerinde adyln), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullannta@ktan kacinin. %

e Enzimatik deterjanlar, protein b r gevsetmelgiciMmidealdir.
eterjan kull@ni
imek icin az KOpU bir soltisyon kullanin.

- pH bakimindan notr enzim gt
- Temizlik sirasinda ciha 0

e Temizlik maddelerinin di liligi, saklanm karigtiriimasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakhgi,
degistiriimesi ve atil e fgili Uretici t@nm dikkatli bir sekilde takip edin.

e Bulasic sUnggr i ensefalopati (% ulasmis olma olasiligr bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden | amalidir. mewalimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun
degildir. TS L%m bulasmis ol [asilig1 bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
pros 3 %ygulama kilauzlarina ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.

e Kullan é& K

ullanma ullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
beke veya ifiu dur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gecgirilmesi

=

o Kiritik su: Kritik su kullanManiz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dlzeyi ile birlikte, cok dislk organik ve inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis 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 icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullanilmis olanlari atin.

3. Sollsyonun plskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, Kkirli enstrimanlari enzimatik

sollisyonun* igine yerlestirin.
4. Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesi i¢in butlun hareketli pargalari ¢alistirin. 0
L 2

5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorlnen tim birikintileri gidermek i¢in yumusak killi bir fir¢ga yardimiyla enstrimanla |
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebili
- Sivinin piskirmesini en aza indirmek icin, mimkinsgenstrimanlari tama bat|r|lm|§
durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstriumanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirgbilir:
- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis hal izleyi®. Ayrilabilir g@asarlanm@
enstrimanlari demonte halde temizleyin,
- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylUzé&ylerfyaylar, bobinler, sfon, k'c)r@ell
kesme disleri ve esnek parcalar g|b| zorlu a tem|z|e nunu su p pompa5|
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi igi argalan C fwgalama g rekirse)
donddrdn.
- Kanul bulunan parcalari ari, uygun govalttabir ﬂr(;a yard katli bir sekilde
temizleyin.
Itrasomk solusyonu rak 10 ila 15 dakikaligina

Temiz, pH bak|m|n
< ltrasonik temiizleyici ve deter Ureticisinin talimatlarini takip edin.

% asar, uIt mizleme nedeniyle artabilir.
gm temiz, yu anma suyu kullanarak en az 3
- Butun hareketli parcalari ¢

i i Ie§t|r|n ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- Kanulasyon ve karmasi ani malarl
9. Hala gorintrde kalinti va C iisleme aN krarlayln

10. Kullanma suyunda bul
dakika boyunca so

dezenfeksiyong ve ste syona en
- Butin Har, &)argalan calisfin.
- Kandul kor dehk%'rlikte, menteselere ve conta yuzeyleri arasindaki baglanti
e

n.kt |||k|e dikkat
Iarl bir sir yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.

m| , dokdl ey z kullanarak enstriimanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.
nlarm ta masini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra isla I|r

mimeralleri ve diger safsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
a gergekle on durulama icin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar
|

1.
12.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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STERILIZASYON ONCESIi INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢cin normal 1sik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstrimanlari degistirin.
e Enstrimanlarda kesik, ¢izik ve catlak gibi yliizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen cihazjari
dedgistirin. é
e Enstrimanlarin diizglin calisip calismadigini kontrol edin. Tim parcalari ve baglanti mgk a [
cahstirin. Sdrtculler, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme i&l |
indan

enstrimanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlj
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan e

e TUm kesici kenarlar blyuteg yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar kdrlesmis, yontulmus, gatlam@,&
tu

, dizluk ve korozyon ikkatli bir

rumanlari degistirin.

eya baska @edeforme Imussa
enstrimani degistirin. 04
- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle ge¢ , a ve catla [ te%) etmeyey
olabilir. L 2
e TUm isaretlerin ve referans dlceklerin okagndugu grulayin. unamadig N
dedgistirin. L‘V %

réWanlarin dizgu Igindan emii ol
e emizlik isleming layin.

e Sterilizasyon islemine gecmeden §
s omrinU u ilir. Silikon bagli layici yag, yag veya gres
nuna engel ofabilirg¥alnizca cegahRenstrimanlarinda ve buhar

icin, gerekirse
enstriumanlari onarin, degistirin ve
ar kullanin. Yaglayici yagi

e Yaglama, cerrahi enstrimanl
|
ifOlarak tasarl@nm bazli yaglayici
de kullanin. @ islemi gerekliyse kritik su kullanin.

kullanmayin; bunlar buhar st&ki

sterilizasyonu ile kulla O
e Sistem tepsilerini § %
$ * \8

Uretici tarafindan belirt é
STERILIiZASYON

e Dinamik hava cikarma (6n‘a ) otoklav teknig &Iizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimi replas erilizasyonu iye edilmez.
- Hizli (flash) steri on tavsiye edi@
e Birden fazla @t%ciham sterili terilizatorin maksimum yuk sinirinin asiimadigindan

emin olun. \
° Kontey@erl% te yigmayin; bu; arin nufuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
ur,

o Sterili t\d i€isinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve strekli bakim
u Igidan emin ol

e Ste dilen 6gel ’1 oncesinde oda sicakligina sogutulmahdir. Bu da guvenli kullanimi ve
yogunlasmanin onle S aglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda enddistrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Asagidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Duzeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan® minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gecerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca

numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar i¢in gecerlidir. 0

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Durum®: Sargih

Ekspoziir Sicakhgi: 132°C

L 4
Ekspoziir Suresi: 25 dakika
Kurutma Siiresi: 70 dakika

Boy Eklem Rayba Sistemi:

Saklama kutusu p,
numaralari:

Durum®
Maruziyet @ ve
Siiresi:

Maruziyet Sicakhgi ve
Siuresi%

3 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika
" Bu talimatlarda onerile U parametrelerin dizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlst ve aksesuarlar
kullanin. Aes&u sert sterflizasyon ken rieni sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

2 Cihazlar, 134"& kika boyun&iye uygundur.
* Sterilizasyeon, msco 3023 Va atic On Vakum sterilizatori ve KimGuard KC600 One-Step sargi

kullanila k% nmistir.
STERILIZASYON SONRA 'QME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urinler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse Urtinu
kullanmayin.
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat
Steril degildir
g Son kullanma tarihi

REF Katalog numarasi 5,

LOT Seri kodu é P l

EC |REP /| | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi y

MD Tibbi cihaz

u Uretici

5.1.2

577

5.11

513

54.2

528

U.S. 21 CFR 801.109

i r@jlr. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.
ir 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden

bir Awmara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use 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 product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
questions patients may have about the use of the products described infthe.
the appropriateness for their own conditions should be directed to tl‘ir
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