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Instructions for use

Reusable Surgical Instruments and Accessories

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting
us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the

United States and its territories.

DESCRIPTION \
Acumed Reusable Surgical Instruments and Accessories are available for a wide variety& ical
techniques and implant systems. Proper care and inspection after gach use is critical@

WARNINGS & PRECAUTIONS

& Q .
Warning: ¢ o
¢ Instrument breakage or damage, as well as tiss age, ma en an instru‘ ubjected

Y,
to excessive loads, excessive speeds, deW proper us@intended us

Caution:
e The instruments are intende professional licensed % .
¢ Do not use the sterile p tp e use-by . r to the device l.
¢ Do not reuse single us instrument instrument may{suddenly fail as a result of previous
stresses.

5 OF reamers as th evices have alldimensions and geometries that

g'the instrumenghasgbeen consu
disinfection as chemica may affect steam sterilization.

for examp% els, as this may adversely affect steam

e Do not resharpe
cannot be restoret
e Do not use chemica
e Do not block holes in the case o
penetration and sterilization.
e Screws, tacks, Kirschner
Observe hospital proce
handling and dispos S.

L 2
SURGICAL TE x \?
e

Acumed gr& more Surgﬂ' chniques to promote the safe and effective use of this system.

Consult ouriSurgical Techniques,atwww.acumed.net.
Import urgical teay contain important safety information.

uments, and similar devices may be sharp.

idewires, CUN
practice gui@s, and/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 are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional informati

*
LIFETIME
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by wsage, handling, and pr& g. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization, inspection. @

STERILITY

Q IS

¢ Instruments may be provided either sterile o erile as indicate theylabel. Q

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilize use. ¢ Q

e Devices purchased and received sterile viere exp to @ mini of 25.0 k & radiation
to obtain a minimum sterility assura W'G. @

MATERIALS ® %
The instruments are ured from yafiousegrades o tit@ ainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.
MULTIPLE USE and SINGL & \%
Qdé

e Instruments are inte multiple us ss identified on the label for single use only.

¢ Single use instruments intended to b pbsed after use on a single patient during a single
procedure. &

¢ Do not reuse singl instrum this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Multiplg,usg'i ents are only i d for use on a single patient and a single procedure before

ing.
g(I;Xed) use in:@&s, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately

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

IMPORTANT

PROCESSING

To replace the jaws of Plate Cutters (80-1143), use a T15 hexalobe driver to remove the screws
attaching the jaw pieces to the plate cutters, noting original alignment of the jaw components. Replace
the cutters using Plate Cutter Jaw Replacement Assembly (80-1247). Cutting Jaw 01 (80-1246) and
Cutting Jaw 02 (80-1248) should be inserted into the plate cutters such that the mating surfaces of the
jaws fit within one another when the handle of the plate cutters is fully compressed. Insert replacement

screws (80-1244) and hand tighten with a T15 hexalobe driver.

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, whic @o
instrument failure. .

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any s 'IX rying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably processydrahsport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and sali
Handle and transport soiled instruments in a mann at

contaminati unused implants.

Important: Processing personnel - ble training a
proper personal protective equi * contamina

&ximize the effectiveness of

g steps to IWrobial grow%
pSion by minimizinggontact containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

ith @
Prevent damage to the protective arffedization laye &inum instruments by avoiding contact with

solutions < 4 pH and > 9 pH, ially if the& dium carbonate or sodium hydroxide.
ca

Promptly perform &
sterilization.
Prevent instrume

Repeated processing of a metals may rs to fade but this does not affect the function
of the device.

Avoid cleaning agen aining aIdehy%e they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic de;e ts are well suited ing protein-based contamination.

- Use a neutr zymatic d nt.
- Usealo aming solution to& isibility of the device during cleaning.
% I% manufacturer’s instflctions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
i x’ re, replace , and disposal of cleaning agents.

otentially cont ed with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
ed or reusgd. processing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly
treated and has very low organic 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.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

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 imize the
spraying of solution. N

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

5. Soak for a minimum of ten (10) minutes. x

6. stainless steel

or other abrasives as these may damage the surface

Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remgve all visible debris. D@

ged to minifmi spraying

luid.
L g

- Clean the instruments with all parts loo he instru S d'g sembled i
designed to be taken apart. .

- Use a water jet to flood cleaning selution i allenging h as mati x\/ , Springs,
coils, cannulations, blind holes, fluteSycutting teeth, an |& parts to flu%a trapped

soil.
- Operate movable parts and r¢ @ necessary) whiléscrubbing to eg&at all crevices are

accessible.
- Carefully clean cannula and challen argas using an% ely sized brush.

- Optionally sonicat; 10 minutes u h, neutral p sonic cleaning solution.
Follow the ultras er and deter ufacturer’s Jstructions.
s surface daﬁZ}nay increas%
8. Perform an initi or at least 3 mi utes using clea ity water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°FT095°F) to re Il signs of nation and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
mplex meahan
steps if visible Fesi remains present.

ast 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
use saline @ns for final rinsing because they may interfere with

disinfection and,sterilization.
- Actuate ving parts
- Pay pagti ention to % ions and blind holes as well as hinges and joints between

i €s.
i x ulations at l&ast three times with a syringe (volume 1-50ml).
excess moisturg Trém the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
instrume 0 oughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying pekiod.

Itrasonic cleaning.

- Flush out cannulations
9. Repeat the previous processi
10. Perform a final rinse fi
found in utility wat

* Manual cleaning was validated using 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.
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- Replace an instrument that cannot be cleaned.

¢ Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device
that is affected.

e 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.

e Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwis @
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking. ¢
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is un M

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure pro&er ion before

proceeding with sterilization.
¢ Lubrication (“instrument milk”) may increase the usef surgical instrume not use silicone-
sterilizatios. e a water-based

based lubricants, oil, or grease, as these will interfe
ith steam sterilization. the lubri *

lubricant intended for use on surgical instrument,
directed by the manufacturer. Use critical wat ilutiomis required.

0\‘ >
autoclave. é

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dyna
- Gravity displacement st iOmmis#Not recomm
- Immediate use (flash) ilization is not reco d

e Ensure the sterilizer’s um limit is notgexc when teril&ultiple sets or devices.
¢ Do not stack containe ight preve etration of Steam and inhibit drying.
ili r i

e Refer to the steril 3 er's instr and ensure pr@pe tallation, calibration, use, and
% co@l to room tenfipg

ongoing mainten
e The sterilized ite
e Follow current industry best pradti idelines su I/AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advance i r (AAMI). Comprehensive guide to steam
health care facilities. AA

sterilization and sterility assu MI ST79:2017. Arlington, VA.
e The following t shows*the minj ters validated* to achieve a required Sterility Assurance

Level (SAL) of r the system.
Impor‘an% \

ex parameter% only valid for devices that have been cleaned per these instructions
are thorou

before handling. This allows for safe

ly,
ilization pa %re only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case pa ers identified in the table.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature: | 270°F (132°C)
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Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®
rigid sterilization containers.

KC600 One-Step wrap.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
. 6

POST-STERILIZATION INSPECTION \\

¢ Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganism
- Moisture remaining on wrapped or contained prfoductSyaftér sterilizati mpromise the
sterile barrier.

L 4
- Moisture can corrode metal and dull sharg’edges. Q
e Inspect the sterile barrier for signs of damag ot use the prod sterile tarri@b en

Vv

compromised.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code

5.11

@ 513

4
&l Date of manufacture

Do not resterilize 5.2.6
542
528

U.S. 21 CFR 801.109

onformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
ber of the notified body responsible for conformity assessment.

CE marking 0
identification n
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Brugsanvisning

Genbrugelige Kirurgiske Instrumenter Og Tilbehgr

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

DA sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

L 2
BESKRIVELSE \
Acumeds genbrugelige kirurgiske instrumenter og tilbehgr tilbydes til en lang raekke forskellige kirurgiske

teknikker og implantationssystemer. Korrekt vedligeholdelse of inspektion efter brug@ gdvendigt.

Q Q o
¢ *
Q, ndr et ins dsaettes
Forsigtig: O

ert brug eIIe%&et brug.
e Iinstrumenterne er udelukken eregnet til en

lzeges fagb%.lg.
e Et sterilt produkt, hvis elsesdato ef ovesskredet, mé, ikke bruges. Se etiketten pd enheden.

e Kirurgiske instrumen gsbrug m% ruges. In ntet kan pludselig svigte som fglge
3 ikke skaenpes iger, da sddan nger har kritiske dimensioner og

ar¥fgrst ins @r blevet forbrugt.

, da kemika an pdvirke dampsteriliseringen.

res, f.eks. tter, da det kan pavirke dampindtraengning
\6 :

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

geometrier, som i
e Brug aldrig kemiske desinfektio
e Huller i huset eller bakker ma dkke b
og sterilisering negativt.
retrade, skeere enter og lignende anordninger kan vaere

e Skruer, stifter, Kirschner-t ;
skarpe. Overhold sygeh rocedurer, isretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndteri g kaffelse af sk ordninger.

KIRURGIS‘( Té*K ®

e&ere' eller flere rgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
irargiske tekni

er .acumed.net.
ivelsen af

ke teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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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. Fgr behandlingen rades kirurgen til at
laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oplysninger deri til
patienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation) og mulige
bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive andret
Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repreesentant for at bede om yderligere oplysnin

*
LEVETID

o Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og %\}ng. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under ins@fejr steriliserin@
Q ‘

STERILITET .
¢ Instrumenter kan blive leveret enten sterile elle i tik\
o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres

¢ Anordninger, der er kgbt og modtag
gammastraling for at opnd et mini

Gy

MATERIALER . Q

Instrumenterne er fremstillet af forskehi liteter af ti stfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymerer. \

FLERGANGSBRUG og SBRUG

e For at udskifte skinneafbiterens ( er anvendes en T15 stjerneskruetraekker til at fjerne
skruerne, der kaeberne fast eafbideren, mens kaebekomponenternes originale justering
iftningskaeber til skinneafbider" saettet (80-1247). Skeereksebe

overholdes. Mds arerne vha.

01 (804t cerekaebe 92 (80-1248) bar szttes i skinneafbideren, sd kaebernes parvise
overflade r sammen, %inneafbiderens h&ndtag trykkes helt i sammen. Iszet
i gsskruerneg(8 g stram dem med en T15 stjerneskruetraekker.
o Instr ter er ber rgangsbrug, medmindre der pd etiketten er angivet, at de udelukkende

er til engangsbrug.

¢ Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

o Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Etinstrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pd en enkelt patient og til en enkelt
procedure, fgr det skal genklargares.
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¢ Instrumenter til (begraenset) flergangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethvert instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

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

VIGTIGT!

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

instrumentsvigt.
¢ I neerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pd instrumenter, og s@ t gvt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med megét elleri rret
h ng

snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumentei ill .
ination af

e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende koptakt med jod og saltva
¢ Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transportergé pd«en made, der und
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet sk akva m passende udda Ise'gerfaring.
Brug passende personlige vaer e med kontamin@ ordninger.
VIGTIGT! g I A
¢ Vigtigt: Behandlingspersof skal veere k ennem p %uddannelse og erfaring. Brug
passende personli entidler (PPE) u ejde med k inerede anordninger.

e Inspicer implanta ontaminerin

ed eller vae kaf dem, hvis de findes.

s

e Forebyg korrodering af instrum t minimere& n med oplgsninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre

e Forebyg beskadigelse af d ende ano pd aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplgsning g >9 pH, og spetielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

¢ Gentagen behandling afapodiserede metaliér kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningenssfunigtion.

e Undgé renggrin r, der ind aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fikserig).
e Enzymatiske gringsmidlef er velegnede til at Igsne proteinbaseret kontamination.

e Fglg ngje producen inger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning 0g bortskaffelse af renggringsmidler.

¢ Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

¢ Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, far
det er egnet til brug.

ymatisk re middel med neutral pH.
lgsning r@mvirkning for at fremme synligheden af anordningen under renggringen.
t
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Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, ndr 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 pd under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsé 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.

A

ouh

11.

. Udfar

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at r xftlg
overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er gsbrug

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en Igsning* f; ere sprgjtningen
med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmi i kontakt ed aI verflader. Q
Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for atfjende alle san| v er ma |kt rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne%an beskadige overfla

- Nar det er muligt, skal instru bes, men saenkede «%@sprﬁ]t
minimeres. K
Nogle instrumenter kraever e
- Renggr instrumenternefme e adskilt. strumenter hV|s de er
konstrueret til at blive s
- Brugen vandstr ) rengﬁrmgs@ enindi t| ngelige omréder, f.eks.
i er, kanyler% huller, fur aeretaender og fleksible dele og
- j j Gefter ov), mena%oer, sa der sikres, at alle spraekker
og sveert ti e omrader ved at bruge en bgrste af

inutter m en frisk ultralydsrensningsoplgsning med
ne fra produce f ultralydsrenseren og renggringsmidlet.

beskadige@vverﬂaden kan blive forveerret pa grund af

Renggr omhyggeligt kanyl
passende stgrrelse.
- Ultralydsbehand! evt. i

Vigtigt: Enhv

ultraly ngeri
Udfar en indleﬂ kylning i mi 3 minutter med rent, blgdt forsyningsvand i temperaturomradet

25 °C;i| 3 °F til 95 °F) forat fjerne alle tegn pd kontamination og renggringsmiddel.
- e\xI bevaegelige @ele.

yleringer og plekse mekanismer helt igennem.

e forrige a gstrin, hvis der stadig ses rester.
sidste skyl mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,

som findes i forsyningsVendet. Brug aldrig saltvandsopl@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Veer szerlig opmaerksom pé kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).

Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjzelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
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12. Lad instrumenterne tgrre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter tarreperioden.

* Manuel renggring blev valideret ved hjaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdszetning og rensemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgeengelige omrader.
- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
e Undersg@g instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter
anordning.
e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen affe orbindelse er Veer saerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og ri amtifstrumenter, endes til s
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for ge, skarp ret 0g korrosmn@t
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hefisi .
e Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse.

- Huvis et instruments skaerekant er , hakket, revnet, ruI r pa anden \ormeret skal
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere defe at lade e sklud Igbe o

dser og revner. Udsk enhv berQth

<

o Kontrollér lzesbarheden af alle mark og referen Udsklft en nlng, der ikke kan
leeses.

e Reparer, udskift og/eller renggringen af er efter bei%r at sikre korrekt funktion,
for du fortsaetter sterilj

e Smgring (“instrume n gge levetj rglske ins nter. Der mé& ikke bruges

silikonebaserede gmgremidief, olier eller fi édanne VI|
udelukkende et et smﬂreml el, d beregn
dampsterilisation. Brg m;aremldle aﬂglvet af
fortynding.

e Fyld systembakker og -vogne op igen.

ampsteriliseringen. Brug
d kirurgiske instrumenter og med
n. Brug kritisk vand, hvis der kraeves

STERILISERING
o Udfgr sterilisering,ved h af en au d dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisefi ed tyngdekraft Ing anbefales ikke.
- Sterilisggin ebllkkellgtke n) anbefales ikke.
e Sgrg foo a iS torens maksima lastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

orhindre indtraengen af damp og haemme tgrring.
isninger, og s@rg for korrekt installation, kalibrering, brug og lgbende

s a
vedligeholdelse.

o Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muligggr sikker
handtering og forebygger kondensering.
e Fglg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017%*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 14

e I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pdkraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre gaelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. .

Parametre for dampsterilisatorer: med praevakuum

Tilstand': Indpakket \¢ <
Eksponeringstemperatur: | 132°C ¢
Eksponeringstid: 4 minu * *

Torretid: 30

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakni
disse anvisninger og i overensstemmel
i stive Aesculap®-steriliseringsb

V .
og ande er er er anbefalet i
med ng |onaIe bestem GI-76 pd ed net/ifu for sterilisering
* Sterilisering blev valideret med

afjSTERIS Amscd8023Wacamatic- S%\ med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-j

INSPEKTION EFTE LISERING @

e Opbevar eller bru terile anor
- Fugt ggr det muligt for mi

- Resterende fugt pa indp er indeslu
kompromittere den steri iere.
- Fugt kan korroc% slgve, skarpe .

8
o %
@
o <.
-+ 0
Q.
2o
('D_
a_‘é>
3

ukter efter sterilisering kunne

o Insplcer den sterile bar rtegn pd b igelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile

Q\ s\OK
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril
=

Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode 515
EC |REP/| | Autoriseret reprees Europeeiske U!’o 5.1.2
M D 5.7.7
u 5.1.1
&l 513
5.2.6
® 542
@ 5.2.8
s af eller efter,€n laeges ordinering. U.5. 21 CFR 801109

istieret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

melsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-meerkning kan veere ledsaget af
meret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.

CE-overenss
identifikationsn
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Gebrauchsanweisung

Wiederverwendbare Chirurgische Instrumente Und Zubehorteile

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden
DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG \
Acumed wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubehdrteile sind fir eine br swahl
chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich. An essener Umgang u on nach
jedem Einsatz ist von entscheidender Bedeutung.

& Q .
WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAH .
Warnung: * O

e Instrumentenbruch oder -beschédigungw beschaden @n auftreten, @ Instrument

UbermaBigen Belastungen, libermaBigemG indigkeite Knochen, maBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausge @ . @
Achtung: % 0 A
¢ Die Instrumente sind fessionell ung durc %ﬁugelassenen Arzt bestimmt.
¢ Das sterile Produ ubef das Haltbarkei m hinaus vér . Beachten Sie das

Gerateetikett.
e Chirurgische Einweg
kann es zu einem plétzlichen Ve
e Bohrer oder Fraser nicht nac
verfligen, die nach dem G
¢ Keine chemischen Desi
beeintrachtigen kénngn.

e Ldcher im Gehduse o den Beh'alterr@blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdtin%md Sterilisa chtigen kann.

e Schrauben, m , Kirschne , Fihrungsdrahte, Schneidinstrumente und dhnliche
Vorrich@m%ﬂ n scharf sein. ssen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder

staatl riften fur di¢ ordnungsgemaBe Handhabung und Entsorgung von scharfen

en mﬁ beacf{ﬁ

OPERATIONSTECHNIK

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

s Instrume en.

h@rfen, da diese r kritische Abmessungen und Geometrien
es InstruN wiederhergestellt werden kdnnen.
en

ethoden anw , da chemische Riickstande die Dampfsterilisation

ictt wieder&@werden. Aufgrund friherer Belastungen
u

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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fur zusatzliche Informationen kénnen Sie Acu de
eine zustandige Behodrde kontaktieren.

LEBENSDAUER \\

¢ Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehrfachverw von der Ver g, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung von Ins& Mehrfach g muss Wi rend‘
STERILITAT

der Uberpriifung vor der sterilisation bewertet w
‘ : O
e Instrumente kdnnen laut Angabe a @ tikett entw erifoder unster tgestellt werden.
e Unsterile Gerate missen vor ndting steril ISI w den
ate wurden 25,0 kGy rahlung ausgesetzt,

o Steril gekaufte und bereitge
um ein Mindestmaf an rheit von elchen

anderen Polymeren herg

MATERIALIEN @
Die Instrumente werden:g$ |edI|chen Titan-, Bdelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie

MEHRFACH- UN GVERW
em Etikett { itig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

ind timmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
0 werden

e Einweginstrumente du nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur flr die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden miissen.

e Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfiigen (iber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.
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¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

e Um die Backen des Plattenschneiders (80-1143) zu ersetzen, verwenden Sie einen T15 Torx-Schlissel,
um die Schrauben zu entfernen, mit denen die Backenteile am Plattenschneider befestigt sind, und
vermerken Sie die urspriingliche Ausrichtung der Backenteile. Setzen Sie die Schnittwerkzeuge unter
Verwendung der Plattenschneiderbackenersatzteile (80-1247) wieder ein. Die Schneidbac (
1246) und die Schneidbacke 02 (80-1248) sind so in den Plattenschneider einzusetzen,«d
zusammengehdrigen Oberflachen der Backen ineinanderpassen, wenn der Griff des PI x eiders
vollsténdig gedriickt wird. Setzen Sie die Ersatzschrauben (80-1244) ein und ziehelke it der Hand

mit einem T15 Torx-Schlissel fest.
¢ Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, st ngskonzentra@zu vermeiden, die
inigungen von den Tgstrumenten abwischen ¢

zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.
und verhindern, dass Verschmutzungen eintr ie Zuverlassig fbe;ezl ung von I \%n
aminierte’I& te nach

e In der Nihe des Verwendungsorts: UbermaBige
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ers schwieri
ufber: g transpo .
e Langeren Kontakt der Instrumente mitsdo d Jochsalzlés iden. a
e Verschmutzte Instrumente so hand ransport&; eine Kontan@ er nicht
ird.

dem Gebrauch so schnell wie mdglich z

Sepalf’das die Aufpereiturig durchfi rt,@urch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir diese Aufgab rt sein. Bei mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche @u istung (PS. werden.

WICHTIG

e Die Aufbereitungsschri mgehend

die Wirksamkei Sterilisation

e Instrumente ﬁ verhinderpiin der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- ren Metallsalzenminimiert wird.

e DieB c% der schUt{den Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der

tak@mitRdsungen mj e, pH-Wert von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
dies iumkarbonaba @ atriumhydroxid enthalten.

e Die wiederholte Aufb g von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flihren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerdts nicht beeintrachtigt wird.
¢ Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).
¢ Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme L&sung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermdglichen.

@n, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
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¢ Die Anweisungen des Herstellers bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wiré, Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das ab 0
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fiir die Verwendung geeigng®: in?

o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wass % iesen

wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen orgaiéc d

anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von untef 10 EU/ml. Geeignet ann auch in

nationalen Arzneiblichern, nationalen Normen und Kra sprotokollen ang sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrum jon ) (Gesellsafiaft fiir den Fortschyi .
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitupg von Medizinprodukten (Water for the reprces of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Adlington, VA. * O

L 2
MANUELLE REINIGUNG y @ %\
1. Die kontaminierten Instrumente u cBendem kalte uchwasser abspUI& ine starke

Oberflachenkontamination zu

2. Alle gebrauchten Instrumente e , die nur zum'&i Igebrauch sind.

3. Die kontaminierten Instrun in gine Enzymld * |@gen, bis sie andig eingetaucht sind, um
das Verspriihen der L@§ imieren.

4. Alle beweglichen Teile e n, damit d i gsmittel %Oberﬂéchen in Kontakt kommen
kann. a@

5. Die Instrumente stens zehn (1 in einweich

6. Die Instrumente I er Blrste mi icen Borst %bben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien oder ande&' ittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werd n

abschrub ie vollstandig untergetaucht sind, um so das
ZU minimieren.

mdglicher besondere Aufmerksamkeit:

elosten Teile nigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

- Die Instrumente
wenn sie %ontage be .
- Mit einen‘x rstrahl di Ifigungslésung in schwer zugangliche Bereiche spiilen,
beispi Passflachen, , Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezédhne
@ Spalten erreicht werden.

@Teile, um d
— wedliche Teile wak
ierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter GréBe reinigen.

erzustelle S
- Kanulierte Teil .
- Wahlweise 10 bis I'$ Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

- Falls méglich, die Ins
Versprihen von Fliis
7. Einige Instrumente erf

in eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.
des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.
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8. Eine erste Spllung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen aussplilen.

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

10. Eine abschlieBende Splilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésdpgen
zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeint i
kdnnen. *

- Alle beweglichen Teile betatigen. \N
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gélenke zwischen
den Passflachen achten.

—  Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze
11. Uberfllissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten n&
t ka

en 1-50 ml) @usspulen.
auberen, abso , fusselfreien
Tuch entfernen. 2
12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkei die Sterilisation beéintrachtige ie
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feu iben. * * é
* Manuelle Reinigung wurde unter Verwend von IS Prolysti zentrat V N nd
Reiniger validiert. LV {%
UBERPRUFUNG VOR DER STE SQ @ @

e Eine Sichtpriifung der Gerate normaler Beleu chfiihren, Qherzustellen, dass die
Reinigung wirksam w. re auf schwierig reiche en.
n.

- Ein nicht saubere ent erneut
- Instrumente i reinigt Wer%nen, miisse erden.
¢ Die Instrumente flachenbesch@digungén wie Ker r und Risse untersuchen.
Beschadigte Geraté zen. *
¢ Die Instrumente fiir den ordnun n Gebrauc . Alle Teile und
Verbindungsmechanismen be . Insbesonder aubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden,u Implanta chten. Eine kritische Bewertung auf Verschleif,
Scharfe, Geradheit und KoFko durchfihren. ] nstrument austauschen, das nicht die

beabsichtigte Leistun t.
¢ Die Schneidkanten un rgroBerun U@fen.
- Instrumen it stumpfer, @ r, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter

Schneidex .
- Das it einem Baum h Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
ki

n und Referenzskalen Gberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der

ben ist, missen ersetzt werden.

e Instrumente je nach parieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betriéb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fiir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.
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¢ Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen.

STERILISATION

¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht iberschritten wir
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.
¢ Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf u ung
behindert werden kann.
¢ Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnung
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende W icherstellen.
e Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung peratur ab u ies ermogllcht
eine sichere Handhabung und verhindert die Blldu& swasser.

¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Method beispielsweise ANSI/AAMI ST79 *

* Association for the Advancement of Medical Ins

tation (AAMI) ( chaft flr d n F
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfadef zu ampfsteril':;t Stenhsatnk e|t in

Gesundheitseinrichtungen (Comprehenswe ide to steam steriliz sterility a% in health

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlin
¢ Die folgende Tabelle zeigt di eter, die rt* wurden, ef erforderlichen
Ster|I|sat|onSS|cherhe|tsgrad 107 fir das u erreichen.

Wichtig:
- Die Sterilisationsp r gelten nu e, die ge r Anleitung gereinigt wurden
und grindli t sind.
- Die SterilisationspaFameter sind glltig, W ate ordnungsgemas in den in der

Tabelle angegebeé A wahrungs entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.

{9



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 22

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Bedingung?: Eingewickelt

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

\
1 Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwenden, das fiir die in dieser Anleitung empf&\ sparameter
u

geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ terilisation in

starren Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic akuum- i@ und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert. Q *
XS,

L 2

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISAT @ %\
o Sterile Gerate nicht lagern oder vervende nn sie nichistrocken sind. &
ben v, m
j ackte

- Feuchtigkeit férdert das Mikroorga
n oder ei& enen Produkten
umpfenscharfer Kanten fihren.

- Feuchtigkeit, die nach
von Beschagdi Uberprijfen%rodukt nicht verwenden, wenn
4t wurde. %

- Feuchtigkeit kan
e Die Sterilbarriere auf A
die Sterilbarriere

. \ \Q
. >
\\.\GJ \O\
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Symbolglossar

] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O
Unsteril
=

Haltbarkeitsdatum

X

REF Katalognummer

LOT Chargencode 515
EC |REP C ft/Européischi 5.1.2
5.7.7
5.1.1

@ 513

5.2.6
5.4.2

I\&ch rwenden, wenn di eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
icht verwen ,wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

U.S. 21 CFR 801.109

ennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
c € Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
ist.
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Odnyieg xpnong

Enavaxpnoiponoinoiyga Xeipoupyika EpyaAeia Kair NMapeAkopeva

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia ToV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV eENEPBaon Kai To
UNOOTNPIKTIKO NPOoWNIKO enayyeApaTiov uyeiag. O1 odnyieg otnv EAANvIkN yYAwooa

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

NEPITPA®H
Ta ancnvaxpnolponomolpa xslpouplea epyaAeia kal napeAkopeva Acumed diaTiBevTal y nou<|)\|a
XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV KAl UCTNUATWV EPPUTEUNATWV. H owéTh @povTida Kkal EI'IIG a ano Tnv

KaBe xpnon gival kpiolung onpaaiag,

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ t Q Q

Mposgidonoinon:

e Tuxov 6palon N ¢nuia spya)\siou, Kabwc¢ pOKUL|J£I oT ya)\alo
' C ' MUKvO 0CTO Kal

Mpoooxn:

o Ta gpyaleia npoopilo
enayyéAUaToc.

. % T||<r'1 XpNo M}Tpé ME adeia aoknong
¢ MEpouNVi Q%GTP?_ETE OTNV ETIKETA TOU NPOIOVTOG,.

e Mn xpnoiyonoiei a

e Mnv enavayxpnoipone €ia piag c@ epyaleio pnopei va actoxnoel aipvidia,
w¢ enakoAoubo nponyoUupeVwY vnoscov

e Mnv akovileTe TIG HUTEG TWV : 6|%peq, kaBwg ol dIACTACEIG KAl TA YEWWUETPIKA
npo®iA Twv dIaTAEEwv au al kpiolung on dev pnopoUv va anokatacTabouv anag kai

pOapei To epyaAeio.
e Mn XpnOILOMNOIEITE X
TNV anooTeip@Ofge aTo.

MEBOGDOUC ano nq Kabw¢ Ta XNUIKA KATAAoINa PMopEi va ennpeacouv

e Mn @pacoeTE x onkn n io uq, yla Napadelypa Pe ETIKETEG, KABWE AUTO PNOopPEi va
snnpadgsl ™ 6|s|06uon MOU Kal TNV anooTeipwan.
e O1Bi X IG TUNOU N ac;, Ta ouppata Kirschner, Ta 0dnyd oUppaTa, Ta KOMTIKA EpyaAsia Kai ol
n op G OlaTagEIG nopsi al aixunpPES. TnpeiTe TIG d1adIKACIEG TOU VOGOKOWEIOU, TIG
npIeg 0dn aKTIKNG r)/Kal TOuG KPaTIKoUG KAavovIOHOUG yia TOV 0WATO XEIPIOUO Kal TN

owOTr] anoppiyn Tw WV QVTIKEIHEVV.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npoo@epel pia ) NEPIOTOTEPEC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG I TNV Npoaywyn TG acpaioug Kal
anoTEAECHATIKAG XPrONG TOU NApOVTOG OCUCTAKATOC. ZUKMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG AG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnMavTikn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIESG yIa TNV
aopaieia.

ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia Tou NapovTog CUCTAKATOG NpoopilovTal va Xeneiionoyeouv
ano kataAlnAa eknaideUPEVOUC Kal EEEIDIKEUPEVOUG XEIPOUGYOUC OE nspch'l)\)\ov XEl ng

aiBouaacg voookopeiou. Mpiv anod Tn Bepaneia, o Xeipou npansl va Exel M erkal
kaTavonoel NANPWG OAEG TIG 0dnyieg, kabwg kal va & | TOV ach IEGONNOTE
OXETIKEG 1TPIKEC MANPOPOPIEC NAPEXOVTAl OTO NARE QVOUEVWV Qonq, TV

OUMBAVTWV TNG NPOTEIVOEVNG Bepaneiac.

NEPIOPICHWV, TWV KIVOUVWYV (EVNUEPWOEIC Yia TR acpaigla) Kal TU)VEIGOV(D vsnleupr]Toov

AIAPKEIA ZQHZ %
e H didpkeia {wng Twv gpyaisiwv no @ XPNogwy sn@ano TN XpNa 0, IPIOKO Kal TNV
/X0

ene€epyaoia. Katd tn diapkel npiv an odreipwan, 6 aao)\oyslTs Ta
epyaAeia noAAanAwv xpr']osm%q Tnv KCITG)\)\ a¥ng karaoTa .anoaoTEipwaon

ZTEIPOTHTA %

e Ta epyaleia pnop pS)(OVTCII i
e O1 un oTeipec diata&eic npoopilo
e 01 diaTa&eIc Nou ayopaoTnKav,kakn
akTivoBoAiag yapua 25,0 ki
oTEIpOTNTAC i00 pe 107,

WG UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA.
0 Tn xpion.

gkouV ekTeDEI o€ pIa eAayxioTn doaon
€va eNaxioTo €ninedo dIaoPpAlNiong

<

YAIKA \ &
Ta ep ia kaTaokeuad | avio, avo&eidwTo XaAupa, akoupivio, GINIKOVN, kal GAAG NOAUPEPN
dlapopwv Babuwv.

' IA MOAAAMNAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHZH

o Ta gpyaleia npoopilovTal yia NOAAANAEG XPrOEIG EKTOG £av UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
Xprion povo.

o Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovral JETA ano Tn XpPRon o< évav Jovadikd acBevi
KaTa Tn didpkeia piag povadikng enéppaonc.
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Mnv enavaxpnolhonolsiTe EpyaAia piag Xprionc, kabwe auTtod Ynopei va au€naoel Toug KIvVOUVOUC
aoToyiac kai dlaoTaupoUPEVNC ENIMOAUVONC.

Ta epyalsia noAanA®v xprioswv npoopilovTal anokAEIOTIKA yId Xprion o< évav Jovadikod aoBevr) Kal o€
dia povadikn engpPBaon, kal katonv anairolv ene€epyaaia.

Ta epyaleia noAanAwv (NEPIOPICUEVWV) XPNOEWY, ONWG TA TPUNAVIA Kal Ol JIEUPUVTHPEG, EXOUV
neplopiopevn diapkeia {wnG. AVTIKATAOTNOTE APECWG 0NoIodNNOTE pyaleio MOAAANAWY XpHOEWV
eM@aviCel avenapkn anddoon.

Ta epyaleia NOAAANAWV XpHoEWV NOU i0wG £XOUV EMIPHOAUVOEI e NApAyovTeG TNG HETADOTIKNG
onoyywdoug eykepalondabeiag (TSE) dev enitpeneTal va unoPallovTal o enegepyaaia np evollva

enavaypnoiponoinoouv. 0\

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH

EMEZEPTAZIA

Anoguyete Tnv nagdTesd
e O XeIpIopoC Kal @ DA TWV AKABIPTW aheiwv npéne ovTal JE TPOMO NMou va anoTpPENEl
TNV €NIYOAUVON ORRIWVINNOTE ur@m&npévwv spy@.

Ma Tnv avTikataoTaon Twv olayovwy Twv KonThpwv NAGKac (80-1143), xpnoiy va katoapidl
€€aywvou oTeAéxoug T15 yia va apaipeoeTe TIG Bideg 0€QUV Ta TUNHAIA FHOV F1ayOvVwV GTOUG
KOMTRAPEG NAAKAG, NPOCEXOVTAG TNV apXIKr EUBUYPC : YOVWV. .
IaYOVWV KONTARWV
46)gkal 027(80-1248) pegel va eioaxbgt

AQAE TwV olayov ip1alsl ntua r]v
aAAn, oTav n Aapn Twv KonTnPwv NAakag,cival NARPWS CUUNIES 3 oBetnoTe QKTIKEG
Bidec (80-1244) kal OPIYYETE WE TO XE OWTOOBBI €&¢ eheéxoug T g'
MpooTaTteleTe Ta epyaleia and xapé \ OMéEG, WOT: EYETE TUXOW. OUYKEVTPWOEIC
KATanovAOEWV, Ol OMoieg PMNOpPEi VAo gouv O€ aoToxia.

gC unepPArA0 urouc anod T %a Kal NPoAaBeTe To

OTEYVWHA TV akabapoiwv. EiwaleE@peTika duokoAe, va noBAnBouv % n eneepyaocia Ta

epyaleia pe akabapaie Eivi €C 1 nou vwoel. MeTagp Ta PMOAUCHEVA €pyaleia yia

ouv
ene€epyaoia 600 T0 O nyopoTepa @ﬁon TOUG,.
naen Twv %Av ME 10010 Uxa dlaAlpaTa.
Vv

OTOUG KOMTRPEG NAAGKAG £TOI WOTE 01 ENIPAVEI

KovTa oT0 onueio xpnong: =

2\

ZnpavTiki gnigioon: To npoowg @Espyaoioq npenel va sival eEEIBIKEUEVO Kal va EXEl
TNV KataAAnA idsUON Kal € ia. ‘Orav epyaleoTe Ye HOAUOMEVEC DIATAEEIC, va
IKO NpooTaT 0 €€onAiopo (PPE).

N

*HM sHMEIQ Q
o ExTeleiTe apéowc Ta P ne€epyaoiac, woTe va NePIOPIOTEI N avanTuén HikpoBiwv Kai va

pEyloTONOoINBEI N anoTeEAEBATIKOTNTA TNG ANOCTEIPWONG.

MpoAaBeTe TN d1IGBPWON TWV EPYAAEiWV, EAAXIOTONOIWVTAC TNV ENAPT) TOUG ME JIaAUKATA MOU NEPIEXOUV
10010, XAWPIO, kKaBWG Kal XAwpIoUxo vATPIO 1 AAAa aAaTa PETAAAwV.

MpoAGBETE TNV KATACTPOPH TNE NPOOTATEUTIKAC 0ToIRAdAC avodiwaong TwV pyaisiwv and aloupivio,
anogeUyovTac TNV nagr Toug Pe diaAupaTa pe TIHEC pH <4 kal >9, €10Ika €av AuTA NEPIEXOUV
avOpakikod vaTpio r udpo&eidio Tou vaTpiou.

H enavalapBavopevn eneEepyacia avodimPEVWY HETAAWVY PUNopei va odnynoel o Eebwplaopa Twv
XPWUATWY, aAa auto dev ennpealel Tn Asiroupyia Tng diIaTa&énc.
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e Ano@eUyeTE TOUC KaBapIoTIKOUC NapayovTeC nou nepiExouv aAdelidec kabBwe uNnopouv va NPOKAAEGOUV
anodiaTa&n kai NAEn Twv NpwTeivv (kadnAwon).

e Ta ev{upikd anoppunavTika gival noAU kaTaAAnAa yia Tn xaAdpwon Twv punwv NpwTeiviknG BAonc.

- Xpnoiyonolsite ev{UUIKO anoppunavTiko e oudETePO pH.
- Xpnoiyonolsite diGAupa xaunAoU agpiopoU, nou oag emTpenel va PAENETE T 0IATAEN KaTa Tn
dlGpkeia Tou kaBapiopou.

o AkoAoubBeiTe MIOTA TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUAOTH avagopika Ke TNV acpaieia, Tn GUAAgn, Tnv
avapeign, Tnv noidTNTa Tou VEPOU, TOV XPOVOo £KBEONC, Tn Bepuokpaacia, TNV avTikataoTaon kargnv
anoppIyn Twv KaBapIoTIKWV NapayovTwv. Q

e 01 dIaTAEEIC NOU Io0WC EXOUV EMIPMOAUVOEI IE NAPAYOVTEC TNG HETADOTIKNAG OTOYYWI0oUG €1ag
(TSE) dev emiTpeneTtal va unoBail\ovTal og ene€epyaaia oUTE va enavaxpnoiPonolouvT UoEg
odnyieg eneEepyaaiag dev sival kaTAANAEG yia Tnv adpavonoinon Twv napayovtwv M KSE. Tnpeite TIg
6|06|K00|s(; TOU vooomuslou TIG KaTaueuwnplaq oényla aKTIKNAG r)/kal To UG

wVv,01aTagewv nm@éxouv

KavoviopoUG yia TOV OwaoTO XEIPIoUO Kal TN owoTn an
e Nepo dikTUOU diavopng: ‘Otav ol 0dnyieg opil nor vepou SIkTU 6|0 unq, avar
npdTuno AAMI TIR34*. To vepo dikTUou diavoyf|G ival K&rd kavova vap U NApEXET
€ YGOIG

enipoAuveei e napayovteg Tng TSE.
ONMOTIKEG EMXEIPNOEIG UOPEUONG 1N TO VEPO T aAA@ pnopej a r]ea snu'l)\

MPOKEIPEVOU va gival kaTaAAnAo yia xpran.

o Kpioipo vsp() ‘OTav ol oényisq opilouv ) pioipou vap@mpa&s oTOo AAMI
TIR34*. To KpIO'I|JO VEPO EXEI UNOO ' efie€epyaoia AU XauNAF 0TNnTa O€
opyavn«] Kal avopyava oToIxEia Je 0 eVOOTOEIVOV ard 10 EU/m TAAANAO vePO
MMopEi anlonq va npoadiopile 10IRE. OSFEOVIKEC (pa oifec, o€ £9VIK@} a kai o€
VOOOKOMEIQKA NPWTOKOAAG. % Q

* Association for the Advan dical Instr (AAML) (ZUAA yla Tn BeATiwon Twv

IaTpikwv Epya)\sla)v) Nsp enavenete OTSXVO)\OMPOIOVT(DV (Water for the

reprocessing of med AAMI TIR 34: (R)2017. Ar@ A.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ @
V

1. EknAUveTe Ta pOAUCUEVA €p pUO VEPO BIKTUOU BIAVOUNG NPOKEIUEVOU Va
MeIwBoUv o1 adpoi enipav

2. AnoppiyTe TUXOV KN XRN
3. Tonoez-:Tr']O‘rs Ta Jo pyaAeia o€ IKO OIGAUMA* PE TPONO WOTE va PPUBIGTOUV NARPWG

NPOKEIYEVOU VA EAAXI 0|r]9z-:i 0 Weka dldAupa.
4, Evz-:pyonomcts(%:l KivoUpeva g a KaTaoTei duvaTn n eNagr) Tou anoppunavtikoU Je OAEG

TIG EMIPAVEIE
5. Epnomrrs@ (10) AenTd TOUAE .
6. gia Xpnoiuoy 0IVTAC Hia BoUpToa HE HAAAKEG TPIXEC, WOTE va anopakpuvBouv OAa Ta
||J|JC|TC| Mn OMoIEiTE aVOEEIdWTO XAAUBa ) aAAa ano&eoTikd UAIKA, kabwg Pnopei va
ouv {nuIalo? aveia

‘Onou eival duvd §7e Ta epyaleia evoow ival NARPWG PBUBIoEVA NPOKEIPEVOU vVa
ehayioTonoinBei o Pekaopog pe uypo.
7. Kanoia epyaleia pnopei va anairouv €10IKn PETAxeipion:

- Ka6apioTe Ta epyaleia pe OAa Ta pEPn Xahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia
anoouvappoAoynueva, epooov £xouv oxedIAoTEl yia va EgpovTapovTal.

- XpnoigonoinoTte €va moToN vepoU yia va KAaTAaKAUOETE e TO KaBapIoTIKO OIAAUMA OAEG TIC
OUOKOAEC NEPIOXEC, ONWC OUVAPUOLOHEVEC ENIPAVEIEC, EAATNPIA, ONEIPEC, AUAOI, TUPAEC ONEC,
AQUAGK®OEIC, KOMTOUOEC 0OOVTWOEIG KAl EUKAUNTA PEPN, OUTWG WOTE VA ANOPAKpUVOOUV PECW TNG
£KNAUONG TUXOV NayIDEUPEVEC akaBapaiec.
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- O¢aoTe 0g AeIToupyia Ta KivoUpEva PEPN Kal NEPIOTPEYTE (€pOTOV €ival anapaiTnTo) evoow
TPiBeTe, WOTE va eEaopalioTei N NpdoBaAcT O OAEC TIC OXIOMEC.

- KaBapioTe NpooeKkTIKA Ta auAopOpa HEPN Kal TIC DUCKOAEC NEPIOXEC XPNOIMONOIWVTAC Hia BoupToa
kaTaAAnAou peyEBoug.

- YNoBAAETE NpoalpeTika o€ unepnxnon yia 10 €wc 15 AenTa XpnoiPonolnvTac Eva PpPECKO
kaBapioTiko SIAAUKa yia unepnxoug oudeTEpou pH. AKOAOUBEITE TIC 0ONYiEG TOU KATAGKEUAOTN TNG
OUOKEUNG KaBapiopoU HE UNEPRXOUG Kal TOU anoppunavTikou.

anuwmn onueinon: O kaBapIoHOG JIE UNEPNXOUG UNOPEI va ENIBEIVWOEl TUXOV NROTEPN EQMIG
oTnV eNIPaveia. %}

8. EKTeAéOTE pIa apxIkn EknAuon yia 3 AenTa TOU)\CIXIOTOV xpnolponomvmq kabapo, pa OIKTUOU
dlavoung pe Beppokpacia nou kupaiveral ano 25 °C éwg 35 °C (77 °F €wg 95 °F)

- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa pEPN.
- EknAuveTe pe nieon OAeG TIG aUAAKWOEIG Kal ToWE no. UG pnxavi

9. Eav eEakolouBouv va napapévouv opatd katalowia, @gavaAdBeTe Ta npo a Bnuam QO
OV XPNOIHONOIG goipo vego G

ene€epyaoiac.
10. EkTeAeoTe pia TeENIKN eknAuon yia 1 AenTd T

iE€I1C nou oTO VEPO O Gvour]q
IKr) EKNAUG MNOPEi vo ioouv TNV

€KTOMIGTOUV TA psTa)\)\le oTolxeia kai ol Aoine

Mn XpnOIUOMOIEITE aAoTouxo dlaAUpaTaua Tnv
anoAupavon kai Tnv an00'rs|p(oor]
- Evepyonoinote 0Aa Ta KIVI‘]TG

- AwoTe 191aiTEPN NPOCO

ouvapuolopeEVWY enipayel |

- EknAUveTe TOuG aule PEC Tou)\a |a oUplyya G 1 50 ml).

11. AI'IO|.JGKpUV£T£ ™TMvn @ g oiag ano Ta gpyakeia xpnoluwaq a kabapd, anoppoPnTIKO

al TU(p)\aq Ka®wc kal o€ a apepwoaq METAEY

12. ApnoTe Ta epya (WOOUV EVTEN ov vaam%l a ennpedaoel TNV AnooTEipwaon
kal ol d1aTA&eIg 1 NapapevouhoIaBPEYHEVEC LIET% 00 OTEYVWHATOC.

* O un autouaTog kabapioHoOG enikupy 6 TN xpnon KVWHEVOU ev{UMIKOU napdyovta
NPOKATAPKTIKAC EUNOTIONG Kal Kad J Prolystica % ERIS.

EAErXoz nPIN ANO TH 2TEIPQZH

e EAéyETE ONTIKA )\sq T TAEEIC O€ KOVO TIOUO YIa va BeBalwbeiTe OTI 0 kKABaAPIOKOC NTAV
anon-:)\z-:opoﬂgo OTE | |cuTspn )\sq TIC 600K0)\£q NEPIOXEC.
u o€ sns spva)\sla nou dev eival kabapa.
€Td spva)\sla v €ival duvartov va KCIGCIpIOTOUV
o EAgy gia yia Cr] otV snlcpavsla TOUG, ONWG EYKOMEG, XAPAYES KAl PWYHEG.
€ 0n0|c16 TaEn EXEl aANOIWOEI.
:& oG TV IKGVOTr]TCI TOUG va xpnomonomeouv owoTd. O£0TE O€ )\slToupyla

pn Kai Tou oUG pNXaviopouc. AwaoTe |6|cuTspr] npoooxr] o€ 0dnyouc, PUTEC TPUNAVIWV
Kai 6|£upUVTr]p£q, kKaBwG¥kal o€ spya)\sla Mou XpnoidonoiouvTal yia Ko n yla Tnv évleon Twv
EPQUTEUPATWV. EKTIUACTE Ta NPOOEKTIKA WG NPOC TN POoPA, TNV AiXUNPEOTNTA, TNV EUBUYPAUKION Kal
TN O1GBpwaON. AvTIKATAOTNOTE onolodnnoTe epyaleio dev anodidel Onwc NpoBAEnETal.
o EAEYETE OAEC TIC KONTOUOEC AKWEC KATW ANO MEYEBUVTIKO (pako.
- Edav pia koénTouoa aixun evog epyaleiou £xel auBAUVOE, £xel ONACEl, EXEI PAYIOEIl, £XEI ANOKTNOE
KUAIVOPIKO OXNHa N €&l napadop@wOei pe onolovdnnoTe aAAov TpoMno, avrikataoTAOTE TO
gpyaleio.
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- To népaopa evoc BapBakepoU UPACUATOC NAVW ANO TNV AKMN YNopei va Bonerosl va evTonioTeEi
TUXOV ONAcIPo 1y payioua.

o BeBaiwBeiTe OTI OAEC 01 ONUAVOEIC Kal 01 KANIHAKEC avapopdc €ival euavayvwoTeG. AVTIKATAOTNOTE
onoladnnote diIaTagn pe evoeiEeic nou dev gival duvaTov va diaBaaTouv.

o EnidlopbwaTe, avTikataoTnoTe f/kal enavalaBeTte Tov kaBapiopd Twv epyaAsinv ONwe anaiTeiTal woTe
va dlaopaNioeTe TN 0woTN AEITOUpYia TOUuG, NPOTOU NPOXWPNOETE OTNV ANOOTEIPWON.

e H Ainavon (pe «yaAdkTwpa epyaleinv») pnopei va augnoel Tnv w@eAIpn diapkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKWV £pyaAeinv. Mn xpnaoiponoleite NinavTika pe Baan oiAikdvng, Aadi iy ypaco, kabwg
Mnopei va napepnodicouv TNV anooTeipwon KE aThd. XpnoIhonoInoTe anokAEIoTIKA Ainavilke
TO vepPO Nou NpoopifovTal yia Xpron o€ XEIPOUPYIKA EPYAAEIa Kal yia anooTEIpwon He .
XpnoiponoinoTe To AINavTiko cUP@Wva WE TIG 0dnyieg Tou kaTaokeuaoTr. Eav anarreit

XPNOIKONOINCTE KPIiaIo vepo.
e EnavanAnpwvete NANpwg Toug dioKoUG Kal TIG E0WTEPIKEGHNKEG. @
AMOZTEIPQZH Q S

e EKTEAEOTE TNV ANOOTEIPWON XPNOINOMNOIWVTAGAUTOKAUOTO e duvap (paio on agpa ( yaaia
Kevou). 0\
oTI dev éxz@i TO OpIO

avaoTeilel TO OTEYVWA.

€YKATAOTACEIC UYEIOVOMIKT 18@Aync (Compre ive guide to steam sterilization and sterility

- H anooteipwon Pe peTaTonion We
io€l Tn Ol€iod C@GTUOU Kal va
o AvaTpeETe OTIC 00NYieg A
assurance in health care fa ). AAMI ST@WZ Arlington, VA.

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yig
) ¢ nooTEipwong Ia0QANIOTE TN 0WOTN
gykaraoTaon, Baduov noN Kai ou K‘J
€NEl va aor € okpaaia nepiBaA\ovToc npiv
o >Tov akdroufoyiivaxa napouoiaZovi@ ol'g\axIoTEC NAPAPETPOI NOU EXOUV ENIKUPWOEI* yia TnVv eniTeuén
€vOC anaiToy IN€dou dlaaPaAIBRG oTelpoTnTac (SAL) Tng Taéng Tou 10 yia To oUoTnUa.

e 'OTav anooTEIPWVETE MNOANG O€T N
o Ta anooTeIpWHEVAIPRIC
ano Tn xpnon. A EM1El TOV AoPaAn nEl TN GUPNUKVWON.
o AKOMNOUBEITE TIG TPEXOUGEG KATEUBUVTNRIEG @DNYIEG BEATI IKNG TOU KAGdoU Onwc¢ To NpOTUNO

MEYIOTOU (OopTiou Tou KAIBAvou an
ANSI/AAMI ST79:20 \ﬂm
MI) (ZUMoyoc yia Tn BeATiwon Twv

e Mn oTOIBALETE TOUG NEPIEKTE )
* Association for the Advancemen edical Instrum i
IaTpikwv EpyaAeiov). ZuvonTiig 0C yIa Tnvx on Me aTpo kal Tn dlaoPAalion oTelpOTNTAC O
he

* .
Znpavr ioon:
Onnap@ueTpol @no G €ival EyKupeg pOvov yia dIaTageIg nou €xouv kabapioTei CUPPWVA HE
apouoeg gival evTEAWG OTEYVEC.
- O1 napaperpol a PWOoNG €ival EyKUpeG ovov oTav ol dIaTAEEIC gival TONOBETNUEVEG OWOTA

oTIG Bnkec PUAAENG TNg Acumed Pe Toug KwdIKOUG €idoUC Nou avaypagovTal oTov nivaka.

MapapeTpol KAIBAvVou anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYATIA KEVOU

Zuvonkn!: TuANiyhEvo
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Oeppokpacia €kOeoNG: 132°C

Xpovog ékBeong: 4 Aenta

Xpovog Enpavong: 30 AenTd

1 Xpnaoiyonolgite cuokeuacoia/nepITUNYUa anooTeipwong kal Aoind napeAKOUevVa nou va gival KaTaAnAa yia TiIG NapauETpoug
TV KUKAWV MOU OUVIOTOVTAI OTIC NapoUoEG 0dnyIEG Kal CUPPWVA E TOUG BVIKOUG KavoviopoUc. AvaTpEETe aTo €yypagpo
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipwaon o€ AkapnToug NepIEKTeG anooTeipwong Aesculap®.

* H anooTeipwan ENIKUPWONKE HE TN XPron Tou KAIBAvoU anooTeipwaong e NpokaTepyaaoia X ) AMS

3023 Vacamatic Tng STERIS kal To nepitUNIypa evog BripaTtog KimGuard KC600. \\
EAEFXOz META THN ANOZTEIPQZH \

e Mn QUAAOOETE Kal WUn Xxpnoiponoleite Tig oTeipeg diaTd€eicEhv JeV Exouv oTaMmK
- H uypaaia guvoei Tnv eniBiwaon Hikpoopyavi *
ITUNYRETOG N NEPIEKTRETAN NV

- H uypacia nou napapével oTa npoiovTa n
anooTeipwon 6a pnopouce va dlakuBel

- Huypaoia pnopei va diaBpwaoel Ta PETAA

o EAeyETE TOV OTEIPO PPayuo yia evOeiel 14G.
Exel OlaKUBEUBEI. O
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FAwoodapio CUHBOAWV

v 0 EN ISO
ZupBoAo | NMepiypa
Hp piypaqn 15223-1
SUUBOUVAEUBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIEG Xpnong (elFU) otnv tommoBesaoia 543

www.acumed.net/ifu

weww.acumed.net/ifu

A Mpoooxn

STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprion aktivoBoAlag

>0oTNUA SITAOL CTEIPOL PPAYUOL

&)
=

Huepounvia Angng

REF ApBLOG KATAAOYOU

LOT Kwbikog maptidag 5.1.5
EC |REP/| | ESouciosotnuévog 5.1.2
MD 5.7.7
u 511
&l 5.1.3
5.2.6
® 542
OI|LOTIOIEITE €AV N L LTTOOTEL {NUIA KAl CULPBOVAELBEITE TIG
@ [ 10NG/UN XPNo TO CLOTNUA CTEIPOL PPAYHOL TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8
vacia Tou Exel 8t
ogoxn: H Opoomo¥diakr) vopoBesoia twv H.M.A. ieplopilel Tnv MwAnon auvthg tng
KELNG O< 1aTPO MKATOTIV EVTOANG IATPOU. U.S. 21 CFR 801109

- To ctavplyv LEUTTOPIKO onpa katatedev Tng Acumed. Mmopei va spgpavidetal povo tou 1 padi Ye tnv
B EMWVLLIA
rAunavon ocuppoppwong CE, apbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onuavon CE propei va cuvodevetal
c € ano Tov AplBUo avayvwplong TOU SIAKOWWUEVOL (POPEA TTOL Eival LTTELBLVOG yia TNV AElOAdYNoN TNG

CUUMOPPWONG.



http://www.acumed.net/ifu

@ English (non-U.S.) — EN / PAGE 32

Instructions for use

Reusable Surgical Instruments And Accessories

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
ENY  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 available for a wide varlety&\
techniques and implant systems. Proper care and inspection after gach use is critical

WARNINGS & PRECAUTIONS

Warning: & Q
¢ Instrument breakage or damage, as well as tiss age, may en an mstru ub]ected

to excessive loads, excessive speeds, de bon proper us intended us%
Caution: é

e The instruments are intende y for professio a licensed

¢ Do not use the sterile pfo he use- by te efer to th vice Ia

¢ Do not reuse single mstrumen rument ddenly fa|I as a result of previous
stresses.

e Do not resharpe . eV|ces h I dimensions and geometries that
cannot be restore the instru $*been co

e Do not use chemical disinfectio as chemica may affect steam sterilization.

¢ Do not block holes in the cas for examp, els, as this may adversely affect steam
penetration and sterilizatio

e Screws, tacks, Kirschner idewires, cuttinghinStruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital pro practice gui s, and/or government regulations for the proper
handling and disposal arps. ®

¢

SURGICAI‘TE
Acumed o X more Surgical Technlques to promote the safe and effective use of this system.
ur

Consuit our al Tec qu w.acumed.net.
Importanti*Surgical tec ay contain important safety information.
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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 are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional informati

L 2
LIFETIME
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by wsage, handling, and pr& g. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterili inspection. @

2
STERILITY V'S o O
e Instruments may be provided either sterile or nOQ-skérile as indi e label. \
¢ Non-sterile devices are intended to be st'w ore use.

e Devices purchased and received ste @ osed to a ose of ZS@mma radiation
2| of 10°°. @

to obtain @ minimum sterility assur
MATERIALS

The instruments are manufactured fr rious grade%@ stainless steel, aluminum, silicone, and

other polymers.

MULTIPLE USE and SI E
e Instruments ar ende r multiple s identified on the label for single use only.
e Single use indt ts are mten& isposed after use on a single patient during a single

procedure.
o % use instruments @g this may increase the risks of failure and cross-contamination.
o i ments are% intended for use on a single patient and a single procedure before
iri essing
|m|ted) us :@nts such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple us&jinstrument if performance becomes inadequate.

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

IMPORTANT

PROCESSING

To replace the jaws of Plate Cutters (80-1143), use a T15 hexalobe driver to remove the screws
attaching the jaw pieces to the plate cutters, noting original alignment of the jaw components. Replace
the cutters using Plate Cutter Jaw Replacement Assembly (80-1247). Cutting Jaw 01 (80-1246) and
Cutting Jaw 02 (80-1248) should be inserted into the plate cutters such that the mating surfaces of the
jaws fit within one another when the handle of the plate cutters is fully compressed. Insert replacement

screws (80-1244) and hand tighten with a T15 hexalobe driver.

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, whic @o
instrument failure. .

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any s 'IX rying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably processydrahsport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and sali
Handle and transport soiled instruments in a mann at

contaminati unused implants.

Important: Processing personnel - ble training a
proper personal protective equi King contamina

&ximize the effectiveness of

g steps to IWrobial grow%
pSion by minimizinggontact containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

ith @
Prevent damage to the protective arffedization laye &inum instruments by avoiding contact with

solutions < 4 pH and > 9 pH, ially if the& dium carbonate or sodium hydroxide.
ca

Promptly perform &
sterilization.
Prevent instrume

Repeated processing of a metals may rs to fade but this does not affect the function
of the device.

Avoid cleaning agen aining aIdehy%e they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic de;e ts are well suited ing protein-based contamination.

- Use a neutr zymatic d nt.
- Usealo aming solution to& isibility of the device during cleaning.
% I% manufacturer’s instftctions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
i x’ re, replace , and disposal of cleaning agents.

otentially cont ed with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
ed or reusgd. processing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly
treated and has very low organic 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.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

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 imize the
spraying of solution. N

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

5. Soak for a minimum of ten (10) minutes. x

6. stainless steel

or other abrasives as these may damage the surface

Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remgve all visible debris. D@

ged to minifmi spraying

luid.
L g

- Clean the instruments with all parts loo he instru S d'g sembled i
designed to be taken apart. .

- Use a water jet to flood cleaning selution i allenging h as mati N , Springs,
coils, cannulations, blind holes, fluteSycutting teeth, an |& parts to flu%a trapped

soil.
- Operate movable parts and r¢ @ necessary) whiléyscrubbing to e &at all crevices are
accessible. Q

- Carefully clean cannula and challengilag argas using an ely sized brush.
- Optionally sonicat; 10 minutes u h, neutral p sonic cleaning solution.
Follow the ultras er and deter ufacturer’s Jstructions.

s surface da@ay increas%
8. Perform an initi or at least 3 mi utes using clea ity water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°FT095°F) to re Il signs of nation and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations mplex meahan
ing, steps if visible resi emains present.

9. Repeat the previous proc
10. Perform a final rinse f ast 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
use saline @ns for final rinsing because they may interfere with

found in utility wat
disinfection and,sterilization.
- Actuate &lg parts
- Pay pagti ention to % ions and blind holes as well as hinges and joints between

i €s.
i x ulations at l&ast three times with a syringe (volume 1-50ml).
excess moisturg Trém the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
instrume 0 oughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying pekiod.

Itrasonic cleaning.

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

¢ 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.
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- Replace an instrument that cannot be cleaned.

¢ Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device
that is affected.

e 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.

e Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwis @
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking. ¢
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is un M

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure pro&er ion before

proceeding with sterilization.
¢ Lubrication (“instrument milk”) may increase the usef surgical instrume not use silicone-
sterilizatios. e a water-based

based lubricants, oil, or grease, as these will interfe
ith steam sterilization. the lubri *

lubricant intended for use on surgical instrument,
directed by the manufacturer. Use critical wat ilutiomis required.

0\‘ >
autoclave. é

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dyna
- Gravity displacement st iOmmis#Not recomm
- Immediate use (flash) ilization is not reco d

e Ensure the sterilizer’s um limit is notexc when teriI&ultiple sets or devices.
¢ Do not stack containe ight preve etration of Steam and inhibit drying.
ili r i

e Refer to the steril 2 er's instr and ensure prépe tallation, calibration, use, and
@ co@l to room tenfipg

ongoing mainten
e Follow current industry best practi u I/AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advance i (AAMI). Comprehensive guide to steam
ieS. AA

e The sterilized ite
sterilization and sterility assu health care fa MI ST79:2017. Arlington, VA.

before handling. This allows for safe

e The following t shows*the mini &ters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of r the syste n%
Impor‘an% \

ex parameter% only valid for devices that have been cleaned per these instructions
are thorou

ly,
ilization pa %re only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case pa ers identified in the table.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition?: Wrapped
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Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer ang & r

KC600 One-Step wrap. \
POST-STERILIZATION INSPECTION \
e Do not store or use sterile devices if they are not dr
- Moisture supports the survival of microorgani ¢
produgts after stetjlizationtgould compro t
d
as been

- Moisture remaining on wrapped or contai
¢ L 2 < ’
ot use the prod the steril r

sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull shar
e Inspect the sterile barrier for signs of d ge.D

compromised. O
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Symbols Glossary

A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code

u 511
4

&l Date of manufacture 513

Do not resterilize 5.2.6

542

528

U.S. 21 CFR 801.109

onformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
ber of the notified body responsible for conformity assessment.

CE marking 0
identification n
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Instrucciones de uso

Instrumental y Accesorios Quiridrgico Reutilizable

Estas instrucciones estan 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.

o XN\J

DESCRIPCION

El instrumental y los accesorios quirdrgicos reutilizables Acumed,estan disponibles para }a variedad
r

de técnicas quirdrgicas y sistemas de implante. Es esencial lo nivel apropiado@ os e

inspeccidn antes de su uso.
Q Q *

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

b,

Warning: ¢
¢ Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, veIocida%esivas, hue \os, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se p 0 la rotura e los instr, 0g'y de los
tejidos. @
Precaucion: 0 A
e Los instrumentos e 0s Unicam profesion un médico autorizado.
e No utilice el prod anscurrida | e caducidad. te la etiqueta del dispositivo.
e No reutilice los i irdrgicas de olo uso. Elsinstr nto puede fallar repentinamente
como resultado de“tensiones previa ¢
¢ No reafile las brocas ni los escari a que estos os tienen dimensiones y geometrias

criticas que no se pueden res

vez que elfinstcuriiento se ha consumido.
¢ No utilice métodos de desi uimica, ya siduos quimicos pueden afectar a la

¢ No bloquee los orificios ajaolasb jas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la pe cion del vapo esterilizacion.
e Los tornillos, Gj%, agujas de ¥i

,"Quias, instrumentos de corte y dispositivos similares
pueden ser p m . Observe
regulac'@n@ amentales par

TEC IRURGI

Acumed ofrece una o varia e;cas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirdrgicas pueden contener informacion 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 informacion 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 quirirgicas, ya que
estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p
solicitar cualquier informacién adicional.

VIDA UTIL \\

e Los instrumentos de uso multiple tienen una vida til ctada por el manlpulaaon y el
procesamiento. Evalle la adecuacién de los instru 0S USOS d speccion terlo‘r

a la esterilizacion. @ E

ESTERILIDAD %
e Los instrumentos pueden suminist rlles onoes un se indi a etiqueta.
arse antes e

e Los dispositivos no estériles d
e Los dispositivos adquiridos y {feci estériles se a una dosi de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obten nivel pinimo de g esterllldad

MATERIALES

Los instrumentos se fabrican.c
polimeros.

S grados de titanip, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

VARIOS USOS O Uso

e Los instr estan disef os utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqu x solo uso.

tos de n eberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo dimiento.

¢ No reutilice los instrumegntos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

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

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Para sustituir las mordazas de los cortadores de placas (80-1143), utilice un destornillador de tipo
hexalobe T15 para extraer los tornillos, acoplando las mordazas a las tenazas de placas y fijandose en
la orientacion original de las mordazas. Cambie las mordazas con el juego de repuesto de mordazas de

tienen que insertar en las tenazas de placas de forma que las superficies de contacto dgl
encajen la una en la otra cuando se aprieta por completo el mango de las mordazas

los tornillos de repuesto (80-1244) y apriételos a mano con un destornillador de ti % r T15.
Proteja los instrumentos contra aranazos y melladuras paragevitar concentraciones& ion, que

pueden resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contami instrumentos Yevite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o suci seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrupnentostgontaminadaog para rocesamiente'lo
posible después de su uso.

L 4
Evite el contacto prolongado del instrumento I oy la soluci na. * Q
Manipule y transporte los instrumentos ontamin N implantes

cios de era que se agci
no utilizados. SV &

rmacion y experiencia
ando trabaje con dispositivos

Importante: El
adecuadas. Use ¢
contaminados.

IMPORTANTE @
Realice de inmediato lo (o} procesamiento limitar el crecimiento microbiano y maximizar la

eficacia de la esterilizaci

4

Evite la corrosion de losNastrumentos mir@wdo el contacto con soluciones que contengan yodo,
l .

cloro y sales sa u otras sales |
Evite dafos C protectord)de ‘@anodizacién de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con solyciofie H<4y>9,e almente si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
5& repetido de'los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
fecka a la func

iQmedel"dispositivo.
gentes de ue contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
ma

proteinas (fijacién).
Los detergentes enzi s son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un detergente enzimatico de pH neutro.
- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
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inactivacion 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.

e 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.

e 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 endoto
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas néci
normas nacionales y los protocolos hospitalarios. *

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion paral.a \ ela
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de digpositivos médicos (Wat r
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)20 i

LIMPIEZA MANUAL & Q ¢
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajé agfa corriente fria p dueir la cogtan@

superficial.
2. Deshagase de todo instrumento usado 8estinado'@ un solo us \
3. Coloque los instrumentos contaminad@se olucién engzi hasta quegesté mpletamente
C

sumergidos para minimizar la pulve la solucio &
epmitir que 3@ te entre en @ con todas las

4. Accione todas las partes movi
iez/(10) minuto, $
o de cerdaﬁér para elimipar todos’los restos visibles. No utilice

7

superficies.
Remoje durante un minimo
6. Frote los instrumento

U

acero inoxidable u otroS\@brasivos ya que far la sup ie.
- Cuando seagposible los instrum@uando esté te sumergidos para minimizar la
pulverizacio & do.
7. Algunos instrumentesspueden req

- Limpie los instrumentos co
desmontados si estan di Mo

- Utilice un chorro de que la soltegio @ pieza entre en las areas dificiles, como las
superficies de contactp, rtes, bobinas, aciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes les para limpi suciedad atrapada.

- Manipule las par Oviles y girela@.’m sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las rafiuras sean acce .

- Limpie CLK mente Ios& nentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamaiio

apro
- Sil sométalos & ultrasonidos durante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza
ras@pica de pH r@ iga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del

naconsideracio ial:
S compone dos. Limpie los instrumentos
U d

S.

rgente.

Importante: Los\danos previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasénica.

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

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencion 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 s
deshaga.

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la &
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavacjo@limpiador enzimatico IM a 2X de
STERIS. @

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

¢ Inspeccione visualmente todos los dispositiv

&

- Reprocese un instrumento que no
- Reemplace un instrumento qu %
e Inspeccione los instrumentos para je, como meII&ar Zos y grietas.
Reemplace cualquier dispositiv:
e Evalle los instrumentos par. . i todos los comp mecanismos de
conexion. Preste atencid scariadore los instrumentos utilizados

para cortar o insertar @ : Y exactitudpla alineacion y la corrosion.
Reemplace los instrument orma previ&
¢ Inspeccione todog 0.
- Reemplace e'‘eortante est3 o, astillado, agrietado, enrollado o
deformado *

- Pasar un trapo de algoddn de puede a& etectar astillas y grietas.
¢ Verifique la legibilidad de tod marcas y escal ref€rencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o re entos seguin sea necesario para asegurar el

impieza de Io%
funcionamiento adecua es de proce la esterilizacion.

e La lubricacién («leche instrumentos»)gpuéde aumentar la vida util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubsic s, aceite o gra silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
a

vapor. Utilice l:lx te un lub a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgico terilizacion por . Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use

agua €ri requiere dilycion.
¢ Llene campletamente las jas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION &

o Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
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e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracidn, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.

¢ 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 esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility a u@l

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. .
e La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un ni %tl’a de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: @
- Los parametros de esterilizacion solo son valifloS\ara dispositivo@ hayan limpij .
segun estas instrucciones y estén compl ente Secos.

- Los parametros de esterilizacién solo sofi,v
alojados en los numeros de referencia de

cuadro. V

os cuando los di ivds esténgebi @
j@ de almac Acumed i & ados en el

\)

esterilizaciéon en los contepedoses rigidos de esterilizacién Aesculap®.

* La esterilizacion fue valida
KimGuard KC600 QnesStep.

acon un esterili e prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio

INSPEC O@ESTERILI &
. almacenéni utilice dispesitiios estériles si no estan secos.

- umedad f upervivencia de los microorganismos.
- Lahumedad q uédd 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.
o Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de danos. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.

Glosario de simbolos
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Simbolo Descripcion e
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Precaucién 544

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

© Sistema de doble barrera estéril
No estéril
STERILE'

g Fecha de caducidad ¢
REF Numero de catdlogo . 2 . 1.
A\ 4 v ~
LOT Cédigo de lote ' o 5.1.5

——

v —
EC [REP Representante autorizado & @ idad Europea/UfliomEuropea % 5.1.2

M D Dispositivo sanitario

Fabricante " - 0 5.11

&I Fecha @ acion

No reesterilizar

5.7.7

513

526
® No reutilizar 54.2
sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

a estéril del prod embalaje estd comprometido

ringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CER 801109

a registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

€ ad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
nero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

Uudelleen Kaytettavat Kirurgiset Acumed®-Instrumentit Ja -Vilineet

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna
Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS

Uudelleen kaytettavat kirurgiset Acumed-instrumentit ja -valine
tekniikkaa ja implantointijarjestelmia. Huolellinen hoito ja tar

tarkeaa.
& Q .
VAROITUKSET JA VAROTOIMET % . :

sisaltévat laajan valik% irurgista
tus, jokaisen kayton jalkeen‘en dadrimmaisen

Varoitus: ) 2

e Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeu tiheg uukudos tai @Iinen tai kay \uksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa i koutun@ |oitumise( osvaurioiden
vaaran. @

Huomio: C '
. I_nstrumentit on tarkoite ) lailli j iakaréiden amm yvttoon.
o Ala kayta steriilia iimei aytiopaivan jalkeen. meinen kayttopaiva laitteen

etiketista.

kuormitusten vuoksi.
« Al3 teroita poranteri tai kalvi
niitd voida palauttaa entis
o Al3 kayta kemiallisia desinfipi
o Al3 peita kotelon tai '

sterilointia.
- ~ e

KIR

xz@v Laite voi dkillisesti vikaantua aiempien

etriset muodot ovat olennaisen tarkeita eika
etty.
enetelmig, silla lliset j@amat voivat vaikuttaa hoyrysterilointiin.
reikia esim@ tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisadnpaasya ja

InVaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
ytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia séadoksia teravien
ittamisesta.

kayttéa. Tutustu kirurgisiin meénetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

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

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

KAYTTOIKA

e Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta j
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkast

STERIILIYS &
¢ Instrumentit voidaan toimittaa joko steriileina t gsteriileing, ta

etiketissa.
e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu ste
¢ Steriilind hankitut ja vastaanotetut {a
jotta steriiliyden luotettavuus

i éhnen kayttod.

MATERIAALIT

2
Instrumentit on valmistettu useista ti ostumatt &en, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. \

UUDELLEENKAYTTO J KAYTTO

e Instrumentit Qn koitettl kaytettavaksi @min kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vai takayttoisia
— o

a% mentit on h& a sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

ayttoisia ins&entteja uudelleen, silla tama voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation

kuin kerr ivat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, minka Jalkeen ne on kasiteltava.

¢ Joidenkin uudelleenkadytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

¢ Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkayttda varten.

TARKEAA
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KASITTELY

Kayta levynleikkauslaitteiden (80-1143) kiinnitysleukojen vaihtamiseen kahdeksankulmaista T15-koon
meisselid ja poista kiinnitysleukojen osat levynleikkauslaitteisiin yhdistavat ruuvit ja ota huomioon
kiinnitysleukojen osien alkuperdinen suuntaus. Vaihda leikkauslaitteet kayttamalla levynleikkauslaitteen
kiinnitysleukojen vaihtolaitetta (80-1247). Leikkaava kiinnitysleuka 01 (80-1246) ja leikkaava
kiinnitysleuka 02 (80-1248) on asetettava levynleikkauslaitteisiin siten, ettd kiinnitysleukojen
litantapinnat sopivat toisiinsa, kun levynleikkauslaitteiden kahva on painettu pohjaan asti. Tydénna
vaihtoruuvit (80-1244) sisaan ja kirista ne kasin kahdeksankulmaisella T15-koon meisselilla.

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

g
Pian kayton jdlkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, &fé
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luot kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltévaksi mahdollisimman ayton jalkeen.

¢ Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja kei iokseen.
3 t givat paase

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten
kontaminoitumaan.

attomat i
Q’
. ~

e i ja
asianmukaista kokemusta. Kdyta asi jaimi 3 r@kontaminoituneita
laitteita.

TARKEAA
Suorita késittelyt eet viipyma

asvun raj i i ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi. Q
Esta instrumenttien ruostuminengfi alla kosk & , kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.
disoidun su@ja en vaurioituminen valttamalld kosketusta < 4
esti jos ne sisaltawd

Esta alumiinisten instrume
ii natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.

Anodisoitujen metalli va kasittely iheuttaa varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan. @
Valta aldehyd’é%vi'a puhdistusainei ska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).
Entsymaa% istusaineet sov: at hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

a & taan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.

aytd vallén vaahtoutyvaa sta, jotta ndkyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.
No arkasti valmi hjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altis jasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella tai kayttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittadmisesta.

Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan
kayttovetta. Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.
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¢ Kiriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus
on erittain alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myos
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistys). Ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
KASINPUHDISTUS 0

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, ]0&\&

pintakontaminaatio vahenee.

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseest'li i konaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahd distd Q

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistus aa Siin kaik pintojen karQ

5. Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia

6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla |nstrum A Ia kayta ru nta

terasta tai muita hankaavia aineita, sillc

- Jos mahdollista, hankaa instrup nestetta @)lskumaan
mahdollisimman vahan. & {

7. Jotkin instrumentit saattavat r
L irrotettuina. § instrumentit a, jos niiden osat on
stusliuos pa see staviin k0|h|n ten vastinpintoihin, jousiin,

aamattom uriin, Ielkk: hampaisiin ja joustaviin osiin, ja

(tar mukaan alla kun puhdistat, jotta paaset
@t paikat hu sopivan kokoisella harjalla.
i in umenttla 10 15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-

osta. Nou anlpuhdlstuslaltteen ja -pesuaineen

- Puhdista kanyloidut osat j
- Vaihtoehtoisesti voit kasj
neutraalia ultradanip
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mah iemmat pm@ot voivat lisdaantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele engin¥@hintaan 3 minudttia k& alla puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
ampoista kayttgvetts, jotta kaikki taminaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.

ia liikuteltavia

nyylit ja mefiimutkaiset mekanismit.
iset kasittelyvaih jos nakyvia jaamia on viela jaljella.
viimeisek& edelld 1 minuutin ajan, jotta kayttdvedesta jaaneet mineraalit ja muut

udet poist ayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja steriloin
- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan 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.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityisté 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, v ~Nai

laite, mikali havaitset naita.

e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvi
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jo

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna ongtylsg, kolhithtunut, halj

aikki osat ja liitosmek toimivat.
sgka mstrumenttel ytetaan

esth kulumisen, te en, suoruuden ja
iphl tarkoitet

ivat
L 2

t orlstynyt tai in

vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemigessa v aa reuna V|IIaI||naI \

e Varmista kaikkien merkint6jen ja vertai ikkagjen luettavuus a laite, m ole
luettavissa.

¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/ta strumenttie istus tarpee varmlstaakse5|
ettd ne toimivat oikein enne teriloinnin.

e Voitelu (”mstrumenttlmalto”) i t'aé kirurglstQmenttlen ka AIa kayta
silikonipohjaisia voiteluai Oljya ittaava hoyry intia. Kayta vain

vesipohjaisia voiteluai

avaksi k|r isten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrys va |staJan ukalsestl Kayta kriittista vetta,

STERILOINTI
o Steriloi kayttamalla dynaami npmstoau’% (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan per a sterilointi uositella.
- Pikasterilointia itella.

itusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
aa hoyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
jeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kdytto ja

o Varmista, ettq stgfilointilaitteen e
o Al3 pinoa astlo kkain, sill@

. Noudatg st |tteen valmista
jatku &

daahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

l—l

e sien on ann
ja estetaangkos ivistyminen.
amanhetki rhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Seuraavassa taulukossa esitetadn validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 107,
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Tarkeaa:

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

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

osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto: Kaaritty

Altistuslampétila: 132°C

Altistusaika: 4 minuuttia @
Kuivausaika: 30 minuutti Q .
1 Kayta sterilointipakkausta/-kaarettd ja muita lisavaruStei Rjeisgd suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maarayste c -steriloi_nt@s ioévéé

sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka o i i 53 umed.net/ifu.
* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERI 3 OsterilaattqQriag

One-Step -kaaretta.
TARKASTUS STERILOINNIN %‘ Q !@
« Al3 varastoi tai kayta @ a Ita, jos ne e@e uivia.

- Kosteus tukee mi ismien elo x
- Steriloinnin ihin tai pa in tuotteisiir@t osteus voi vaarantaa steriilin
ja, tylsistas terdvia e@
varalta. Ala& otetta, jos steriili estojarjestelma on

uard KC600

estojarjeste
- Kosteus voi sy
e Tarkista steriili estojarjestelma v,

&5
A\ s\O\
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epaésteriil
w

Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
&l Valmistuspaiva 5.1.3
Al3 steriloi uudell 5.2.6
542
atso kayttdohjeet / Alé kéytd, jos tuotteen 528
on vaarantunut
mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai US. 21 CFR 801109

in rekisterdity tavaramerkki. Sita voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen

CE-vaatimus

c € vaatimustenmu

mukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittda
isuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Instruments Et Accessoires Chirurgicaux Réutilisables

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux
FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION

Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables Acumed,sont disponibles pour d nombre de

techniques chirurgicales et de systemes d'implants. Il est trésdgmportant de manier a r tion et

d'inspecter chaque équipement aprés chaque utilisation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS Q

Avertissement :

e La casse ou I'endommagement d'un instriment, ainsi que des ges aux tiss nt se

produire lorsqu’un instrument est soé i des V|tes ives, a une
densité osseuse élevée, en cas d'util lisation non p

e Les instruments so | iquement z professm ar un médecin agréé.

e Ne pas utiliser le &rile au-dela de% de pérem eporter a |'étiquette du dispositif.

¢ Ne pas réutiliser lg i sage un| ument peut soudainement
présenter des dysf ohnements S

¢ Ne pas réaffliter les forets ou le
critiques qui ne peuvent étre

efires.
des dimensions et des géométries

e Ne pas utiliser des méthod i i ar les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucher les trou le coffret plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire,Ja pén jon de la vapeuwet huire a la stérilisation.

e Les vis, les clous,des broches de F Is-guides, les instruments de coupe et autres dispositifs
similaires pe v tranchan ecter les procédures hospitalieres, les directives cI|n|ques et/ou
les régbm% gouvernement our la manipulation et la mise au rebut appropriées des objets

tranc n\

TECHNIQUE CHIRUR

Acumed propose une ou pIu5| urs techniques chirurgicales pour garantir l'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 systéme sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens
diiment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. 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

propose.
Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car el
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complémen
d’information. .
\
DUREE DE VIE \\
* Les instruments a usage multiple ont une durée de vigyquiydépeng de leur utilis%e leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer I'aptitudéides i ents a us@ e lors de

I'inspection avant sterilization. Q *
@ ’ ’\O

STERILITE
tiquett

Ari e indiqué
e Les dispositifs non stériles so tre stérilisé tilisation. z
o Les dispositifs achetés et reg Sfiles ont été exp@ dose mm 5,0 kGy de

rayonnement gamma pouisgarantir £in niveau d’ de stérilité fhinitum de 10°.

XN

®

Q
)

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués
silicone set d'autres polymé

ﬁe différen% ités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
) %,

USAGE MULTIPL% GE UNI
ont

e Lesinstr destinésgs kge multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usa N ¢ 1
o Les insttuments a usage

au co ‘une procedar ue

o Ne pas réutiliser les instguments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination croisée.

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

e Les instruments 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.

ont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
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Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

TRAITEMENT

IMPORTANT

Pour remplacer les machoires des fraises de plaque (80-1143), utiliser un tournevis hexalobe T15 pour
retirer les vis fixant les machoires aux fraises de plaque, en notant I'alignement de départ des
composants des machoires. Remplacer les fraises a I'aide du kit de remplacement des machoires de
fraises de plaque (80-1247). La machoire de fraise 01 (80-1246) et la machoire de fraise 80-1248)
doivent étre insérées dans les fraises de plaque afin que les surfaces correspondantes Qe oi
s'adaptent I'une dans l'autre lorsque I'on comprime complétement la poignée de la fr e e.
Insérer les vis de remplacement (80-1244) et serrer a la main avec un tournevis h% .

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulatio
peuvent entrainer leur défaillance.

Prés du point d'utilisation : essuyer toute souillure imper suples instrum pécher qu’'elles
sechent sur l'instrument. Il est particulierement di% iter de manifw@e es instru S o
comportant des souillures importantes ou séchégs. Trafsporter les instruments contaminés %

traiter le plus rapidement possible apres leur ufilisagion. ¢
gique. ¢
ntaminat@ ants non

nsions qui

Eviter le contact prolongé des instruments av
Manipuler et transporter les instrumentsgouillés
utilisés.

Important : le pe
expérience apprd
travail avec des d

%&séder une formation et une

Ividuelle (EPI) approprié en cas de

Effectuer rapidement les é

e traitementki;iter la prolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisa
Prévenir la corrgsion truments en @sant le contact avec les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du éMsiologique % els métalliques.
C

Prévenir tout x gement a e d’anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitantde c@/ ec des solution H <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de

Eviter les produits d
protéines (fixation).
Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

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

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

o Eau critique : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation d'eau critique. L'eau critiqu
hautement traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques,
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifié %
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

I) (Association cement de
édicaux ( he reprocessing

Q ‘
NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'edu froide ¢éurante pou ire la contaml e surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les |nstrume gés destinés a unlque

3

- ne solutio thue* pour nt completement
on de la s I

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dis
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlin VA.

Plonger les instruments cont
immergés afin de minimiser
4. Actionner toutes les pie iles/pour perm ergent de r n contact avec toutes les
surfaces.
Laisser tremper penda
Frotter les instr c

ins dix (10 x
e d’'une bros Is doux po tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d'acier i

entsia
ydable ou d’autres bra5| ar ils peu mager la surface.
- Si possible, fratteiles instrum orsqu’ils so nt immergés afin de minimiser la
es

ow

vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuven r une tte cullere
- Nettoyer les instrum Its ant desse es parties. Nettoyer les instruments démontés

s'ils sont congus pou émontés.
- Utiliser un jet d’ea r asperger ut|on de nettoyage les zones difficiles, telles que les

surfaces daccou ent, les ressor bobines, les canulations, les trous borgnes, les
canneluce s dents coupa rt|es flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fon% les piece les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assur, utes les fissure accessibles.

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

appropriee.

= ption, il e d effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

solUtion fraich gttdyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasofs et du détergent.

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

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

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

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

10. Effectuer un ringage 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 ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliére 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 I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et u

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

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de gfeé-tygempage et de ne zymatique

concentrée STERIS Prolystica 2X.
0 Q

INSPECTION AVANT STERILISATION

e Inspecter visuellement tous les dispositifs sous rage nor ssurer qu age a
été efficace. Etre attentif & toutes Ies Z0 dlff“ iciles.
- Retraiter tout instrument qui DA e. 6
- Remplacer un instrument qU| etre nett
e Inspecter les instruments pour. ter le eventuels s de surfac e les entailles, les
éraflures et les fissures. Re dispositif affe
e Evaluer les instruments p Ifier/qu’ils peuv: isés correc t. Fa|re fonctionner toutes
les pieces et les mécani nexion. Por ru ttention tlculle aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux_in - s utilisés p e ou l'inse d |mpIants Les évaluer de maniere
approfondie, pour @yl usure, Ieur Ieur rectit r corrosion. Remplacer tout
instrument qui neé ne pas comme p
e Inspecter toutes | hants a la
- Remplacer un instrument hant est e reche fissuré, aplati ou déformé d’'une
quelconque autre manie
- En passant un chiffo sur le tra st possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o Veérifier la lisibilité de to marquages echeIIes de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
e Réparer, rempla et/ou répéter des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctlonnemen t avant d er la stérilisation.
o |t pour mstru peut augmenter la durée de vie utile des instruments

as utiliser g€ lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
g Utiliser uniquement un lubrifiant a base d'eau, destiné aux instruments
on a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de que si une dilution est nécessaire.
e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de Iair (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
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e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

¢ 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 l'installation, I'étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une

manipulation s(ire et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.
<
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I' aﬁt nt de
I
a

I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assura erilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to st sterilization and steri urance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @

Important :

¢ Le tableau suivant indique les parameétres mini &@'s* pour a indcheau d’assusanc e’
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour I% * O
*

- Les paramétres de stérilisation

Wyles que pour
conformément a ces instructig @ 1'86nt parfaite

R Ty——,

32°C

Température
d’exposition :

Durée d’'expositio 4 minutes

30 S

1 Utiliser un e ion et d’autres accessoires appropriés aux paramétres du cycle

et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
pour la stérilisatio des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

* La stérili t%a 3te validée a Maide d'un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
enveleppe rd KC600 .
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INSPECTION APRES STERILISATION

e 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 en conteneurs apreés stérilisation pourrait
compromettre la barriére stérile.

- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produtt sila
barriére stérile a été compromise. *

\
S
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Glossaire des symboles

- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile
w

Date de péremption é V'S l

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

515

mmunauté européenn

EC |REP/| | Représentant agrééida n européenne 5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

c € accompagné d

uméro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'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.

L 2
DESCRIZIONE \
Gli strumenti e gli accessori chirurgici riutilizzabili Acumed sono disponibili per una vasta& a di tecniche
chirurgiche e di sistemi di impianto. Manutenzione e ispeziongfCorrette dopo ciascun @ ondamentali.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI & Q Q *

Avvertenza: 'S .
e Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita ta ossea in caso di prio o
non corretto, possono verificarsi rotture oédanni strumento, ome danni aj
Attenzione: @ @
¢ Gli strumenti sono destinati es€iusivamente all’'u egsionale da pﬁun medico autorizzato.
i I nto all’etichetta del dispositivo.
[ ]

@ a data di @vza. Fare rifggime
i chjrurgici mon% citazioni enti potrebbero provocare un
i i itivi hanno dimensioni e geometrie
i i mento e stato consumato.

o ca poiché i imici potrebbero influenzare la
o ire i fori ei vassoi, con le etichette, poiché questo potrebbe
razione del vap sulla sterilizzazione.

Osservare le procedur edaliere, le lin da pratiche e/o le norme governative per la
manipolazione ed@, smaltimento ¢ I 'del dispositivi taglienti.

G

TECNIC GICHE

Acu forRisce'una o p@&wirurgiche per promuovere l'uso sicuro ed efficace di questo sistema.

Viti, punte, fili di Kirs i guida, stru@da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.
g

Fare rife o alle nos e Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirgiche 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 'uso, le limitazioni, i
rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento proposto.

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

*
DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili € influenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione& attamento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante I'isp€ziope di pre-sterilizza@

Q ‘
STERILITA . O

L 2
¢ Gli strumenti possono essere forniti sterili 0 non'steril come indi ichetta. \
o [ dispositivi non sterili devono essere sterilizzati a dell'uso.
o [ dispositivi acquistati e ricevuti steti esposti a u inima di 25; i radiazioni

gamma per raggiungere un livello

OO
@ i sicurezza di

MATERIALI . g’
Gli strumenti sono realizzati in vari tipitdi,titanio, acciaio :E& e, alluminio, silicone e altri polimeri.
RIUTILIZZABILI e MONOU \
e Gli strumenti sono dasi si riutilizza eno che non siano identificati sull’etichetta come
MOoNOoUSO.
e Gli strumenti so devono essere s iti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.
o iftili i strumenti monousepoiché cid potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
inazi ncrociata.
ssere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

(] \/
% ndizionati.

¢ Gli strumenti riutilizzabifi(uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasl strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

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

12
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

IMPORTANTE

Per sostituire le ganasce dei cutter per piastre (80-1143), utilizzare un avvitatore esalobato T15 per
rimuovere le viti che fissano le parti della ganascia ai cutter per piastre, annotando I'allineamento
originale dei componenti della ganascia. Sostituire i cutter utilizzando I'assieme di sostituzione ganascia
per piastre (80-1247). Ganascia tagliente 01 (80-1246) e Ganascia tagliente 02 (80-1248) vanno inserite
nei cutter per piastre in modo tale che le superfici corrispondenti delle ganasce si accoppino quando si
comprime interamente l'impugnatura del cutter per piastra. Inserire le viti di ricambio (80- 12
serrare a mano con un avvitatore esalobato T15.
Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che po 90
un malfunzionamento degli strumenti.
Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti e e i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o seccafsono particolarmente difficilida trattare in

il #fattamento il piu p@ossibile dopo

modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati
ni contenenti iodio'@.sa
evitare la Eta zione di ert
X

I'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con

Importante: II person , ricondizio o/deve essere qUalificato con adeguata
formazione ed esperl izzare adeguati d@lw di protezigne individuale (DPI) quando si

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi modo

impianti non utilizzati.

lavora con dispositi ;.
&lonament

% re la crescita microbica e massimizzare
ento nduce& mo il contatto con soluzioni contenenti iodio,
otettivo anddjzzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con 4e>79, sopra eatenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.

Il ricondiziona mpetuto dei dizzati puo causare lo sbiadimento dei colori, ma cid non
influisce su@.z amento del di

e detergen§1te ti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine

nti énzima @- i per sciogliere la contaminazione a base di proteine.
e un deterg€nte,epzimatico a pH neutro.

- Utilizzare una soluzi poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.
I dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme

Eseguire prontamente le fasi di
I'efficacia della sterilizzazione.
Prevenire la corrosione de
cloro e sale o altri sali
Prevenire i danni all
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governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

e 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 é altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile ch

farmacopee nazionali, le nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqu

<
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per | nto della

strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessi

devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
PULIZIA MANUALE @ @ .
1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acquaffredda Garrente per fidurre ontaminazionQ
X
<

superficiale evidente.
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente m
3. Mettere gli strumenti contaminati in una¥soluzion nzimatica*@ completa i %e per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.
. Muovere tutte le parti mobili per pe ere al detergentendi eftrare in conta orf*tltte le superfici.
Lasciare in immersione per al d (10) minuti.
Ola a setole morbij er rimuoveré tufll i/detriti visibili. Non
ateriali at@ in guanto potreﬁdanneggiare la superficie.

Strofinare gli strumenti con
utilizzare acciaio inossidabi
I strumenti Quando sono con@we immersi per ridurre al
@olare atten
rti allemtate. Pulir@: nti da smontati se smontabili.

erfetrare la soluziofiefdetergente in aree di difficile accesso,
lle, bobine& ioni, fori ciechi, scanalature, denti
are lo spor; sibile.

ruotare (s\ 0) mentre si strofinano per garantire che tutte

A

o v

come superfici di accoppia

taglienti e parti flessibili

- Azionare le parti mobili e
le fessure siano acceSsi

- Pulire accuratame parti cannul le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensionj adeg %

- E possils'le&re sonicare g er 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuonitfreseae a pH n “Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e

detergio ultrasuoni.
e: eventualiidanni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.
8. Eseguireé un primo risei iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce

con una temperatura compresa tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.
- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.
9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minerali e le altre impurita presenti nell'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
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- 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.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
* La pulizia manuale € stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per QrK [o)

STERIS Prolystica 2X. \\
ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE \

stata efficace. Prestare particolare attenzione a tu difficile accésso. S
- Ritrattare uno strumento non pulito.

- Sostituire uno strumento che non puo essergfpulito. 2 .
Ispezionare gli strumenti per verificare che non" siasfto danni su % ome incCisioRi e crepe.

Sostituire qualsiasi dispositivo danneggi GK
Valutare che gli strumenti funzionin e. Aziona parti e i i
: c .

Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condiz& ngrfmali per assi gwe la pulizia sia
ree

i di
collegamento. Prestare particolare e agli avvitat unte di trapa alesatori
nonché agli strumenti utilizzati 0 I'inserim j impianti. V. i Criticamente per
verificare che siano affilati, difitti esaon Siano usurati o i. Sostituire strumento che non

funzioni come previsto.
Ispezionare tutte le sug
- Sostituire uno
altro modo g

- Strofinando
incrinature.
Verificare la leggibilita di tutte le
cui queste non siano leggibili.
Riparare, sostituire e/o rip
funzionamento prima di

3 i con Ienteﬁri diment
qualora le Ia@ mussate, giate, incrinate, arrotolate o in
lle | & possibilgski con piu facilita scheggiature e
2
e e le scale diyiferirento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
lizia degli ove necessario per garantire il corretto
alla sterilizzazioge.

La lubrificazione (con.s e idrosolubi 0 aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrifica base di siIicon@o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. UtiIiz;a&un lubrifica acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione Xj . Utilizzarey ificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata i diluizione.

Rifor e\%amente i vﬁe i contenitori del sistema.

«O
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STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o

dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto ci0 potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bl CQ
I'asciugatura. . &
¢ Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installa
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
¢ Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in
e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche

e ANSI/ :2017%*.
* Association for the Advancement of Medical Instru ociaziepe per I'avanzandentOydédlla
strumentazione medica). Guida completa alla st ione & vapore e aranzia di sterilifampelle

strutture sanitarie (Comprehensive guide to stea rilization and ste urance irPhes

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @
e La seguente tabella mostra i para validat' r raggiungere un &Ik%sicurezza di
i [id. @

peratura ambiente pri i Bssere
a e impedisce la ione di condensa.

sterilita (SAL) richiesto di 10®
Importante:

- I parametri di stes

no validi Sl@ ispositivi e&tati puliti secondo queste

i sei disposi@ orrettamente alloggiati secondo i

ed identificati nell ella.
W%

- I parametri
codici custo

Condizione!: N Imbustato
Temperatura ¢ @
esposi;i&

sposizione: inuti

truzioni e in OfR lle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 a

asciugatu& 0 minuti
e la confezio /io i sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
dir

0 www.acumed.net/ifu.

* La sterilizzazione € 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

¢ Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se hon 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 Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. N ilizzake il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. *

\
S
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
=

Data di scadenza

O

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.1.5
EC |REP/| | Rappresentante aut jorte Europea ! 5.1.2
577

5.11

@ 513

Data di produzione

MD
el
]
@
®

5.2.6
Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezi lata e consultare le istruzioni per 'uso / non
ilizza il sistema di&ste del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
essa

Rx On . ione: la legg derale c.iegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
ico o su pre: e medica.
- Il reticolo registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura CE onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE puo essere accompagnata
dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Gjenbrukbare Kirurgiske Instrumenter Og Ekstrautstyr

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE
Acumed gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og ekstrautstyr kan leveres for et vidt sp k|rurg|ske
teknikker og implantasjonssystemer. Hensiktsmessig pleie ogdfispeksjon etter hver b r isk.

o Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller s instrume bI|r utsa
belastninger, store hastigheter, tettpakk ein, fell bruk eller u t bruk.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER & L 4
Advarsel:
ka

Forsiktig:
e Instrumentene skal kun rof; Jonelt av lege.
e Det sterile produktet s s etter utIQi@en Les pé kte etten.
e Kirurgiske instrumen gsbruk sk brukes. I entet kan plutselig svikte som
fglge av tidligere
e Bor og reamere S lipes, fordi

i se e tene har ensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes Raksifistrumentet

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder rester kan pavirke dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal j i kes, fo e d etiketter, da dette kan ha en negative
pavirkning pd dampfunksj erilisering.
e Skruer, stifter, Kirschnet-vaieréfledevaiere, kutte menter og lignende enheter kan vaere skarpe.

retnlngsll @/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering og
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Viktig: Instrumentene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjennomfgrt
oppleering, og skal skje pd sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter bgr operatgren
lese og forstd 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 g\
o Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes’av bruk, handtering ing.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig fagr ilisering for a sikre brukséviien.
4
STERILITET ¢ O

e Instrumenter leveres enten sterile eller uSkerile. e er angitt @duktetikette \

o Usterile enheter skal steriliseres fgr dsrut

¢ Enheter som kjgpes og leveres steril eert utsatt fi instedose pd Gy gammastraling for
glitet pd 1%

3 oppnd en minste sikkerhets
R\,

MATERIALER
Instrumentene er laget av ulike ni v titan, ru@ minium, silikon og andre polymerer.
FLERGANGSBRUK OG @SBRUK

e Instrumentene &ril flergahgsbruk.m det er angitt pd produktetiketten at de kun er til

engangsbruk.’
e Instrumentepstil gsbruk sk% etter bruk pd én enkelt pasient under én prosedyre.
o ngangsbruk gkal ikke?gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
th' ng.
. nter til fler ng® kun beregnet for bruk pd én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far

andles.

¢ Instrumenter til flergan@sbruk (begrenset bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.
Et instrument til flergangsbruk skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

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

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

VIKTIG

For utskifting av gripekloen pé platekutteren (80-1143) brukes en T15 sekskantngkkel for a fjerne
skruene som holder gripekloen til platekutteren. Ta notis av den opprinnelige innrettingen av
gripeklokomponentene. Skift ut kutteren med utskiftingsenheten for platekutterklo (80-1247).
Gripekutteklo 01 (80-1246) og gripekutteklo 02 (80-1248) skal settes inn i platekutteren pad en slik mate
at bergringsflatene pa gripekloen passer i hverandre ndr handtaket til platekutteren er klemmes helt
sammen. Sett i de nye skruene (80-1244) og trekk til for hdnd med en T15 sekskantngkkel.
Instrumenter m& beskyttes mot riper og hakk for a8 hindre stresskonsentrasjoner, noe so foreytil
instrumentsvikt. .

Neaer bruksstedet: Tgrk bort overflgdig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at % SMUSS
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, eRgpesielt Vanskelige
d behandle pa en sikker méate. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles m mulig
etter bruk. @
Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvafin f .

or

Kontaminerte instrumenter ma handteres og tra es pa en slik méte@kte impIan@k&
© O

kontamineres.

Behandlingstrinne
sterilisering.

Instrumentkorrosjon kan begren
klor og saltvann eller andre
Skader pd det beskyttend

umj e 5e Mikrdbevekst og for & gke effekten av
minimer &en med opplgsninger som inneholder jod,

iseringslaget p enter av aluminium kan forhindres ved & unngd

kontakt med opplasnin < 4 pH og > 9 pH, spesielt hvis de inneholder natriumkarbonat eller
natriumhydroksid. ®

Gjentatt behag ing av anodiserte fore til at fargene falmer, men dette pavirker ikke
enhetens funksj vne.

Unngad rengjevi Idler som inr& aldehyder, da slike kan denaturere og koagulere proteiner

kemidler e t egnet til 3 lgsne proteinbasert kontaminering.
pH-ngytrait e tisk vaskemiddel.

lavtskummén ning, slik at enheten er synlig under rengjgringen.

Falg produsentens anvispinger ngye ndr det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kassering av rengjgringsmidler.

Enheter som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
hdndtering og kassering av enheter som kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling fgr bruk.
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¢ Kritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
behandlet og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/m.
Egnet vann kan ogsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 3 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.

MANUELL RENGIORING . @

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for a redusere grov \
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes. x
Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med en#ymatiisk opplgsning* til helt dekket, for &
minimere sprut.

Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddele omme i kontakt m@overﬂater. ¢
La delene ligge i minst ti (10) minutter. Q
i tesialer. Rl*Sﬂ‘f

Skrubb instrumentene med en myk bgrste faf a fjétne alle synlige r er
senket i op@ , for &

w

ouvh

andre skuremidler skal ikke brukes, da dette skafle overflat

- Na&r det er mulig, skal instrumentefie,skrubbé& nar de er
minimere sprut.

7. Noen instrumenter m3 handteres

- Alle deler pd instrument

demontert hvis de har

- Sprut rengjgringslgsni

esiell mate:

ka e lgsnet undefrengigring. Instru, skal rengjgres
forming. @‘
nskelig tilgj i mrader s taktflater, fjeerer, spoler,

[
r og fleksible deler, for a skydle ut smiss som sitter fast.

- Betjen og roter beve deler (ved der skrubbingen for & sikre god tilgang til alle
kriker og krg
- Rengjgr rg @ 0g vanskelig¢tilgjengélige deler jelp av en bgrste i passende

stgrrelse. ¢

- Bruk eventuelt ultralyd i 1 utter. Brulvx et rengjgringslgsning for ultralyd med
ngytral pH. Fglg instruksj r produse v Ultralydmaskinen og vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere ov kader kan forvelge rengjgring med ultralyd.

8. Skyll fgrst i minst 3 mi
°F til 95 °F) for & fje

med rent o t nyttevann i et temperaturomrdde pd 25 °C til 35 °C (77
le'tegn pa kontasfirfering og rengjgringsmidler.

- Lgsut a‘le%elige deler.
- Skyll'i a”% kompleks nismer.
9. Gjenta,tidli andlingstrin& t fortsatt er synlige rester av smuss.
10. SkylIi nst 1 minutifmed kritisk vann for & fa bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nytte r&a annslgsni kal ikke brukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
iseringen. Q
- LgS'ut alle bevegeli ler.
- Veer spesielt oppmeésksom pad rgr og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tilstatende flater.
- Rar og lignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjern overflgdig fuktighet fra instrumentene ved 3 bruke en ren, absorberende, lofri kiut.

12. La instrumentene tgrke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter tarkeperioden.
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* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjgring.

KONTROLL F@R STERILISERING

Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjaring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omréder.

- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres.
Kontroller instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt r som
er bergrt.

Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og k
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til k

etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Ins
byttes ut.
Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle k
- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er kket , sprukket, auun t ller er de
andre mater.
- Fgr en bomullsklut over kanten for ttere dage hak
Kontroller at alle markeringer og referanseskalaep er leselige. B t nheter der kan leses.

Instrumenter ma repareres, byttes skes pan hov for d g e fungerer som
iden til kirufgiske instrumente uk silikonbaserte

lingsmekanismer. Vaer It ngye med
ller innsetting av . Se ngye
m ikke fun er de skal, ma

de skal, far steriliseringen kan fortsg

Smgring (<<|nstrumentmelk>>) oKe
smgremidler, olje eller fett, il ha innvirkni mpsteriliserin un vannbaserte
smgremidler som er be k pa kirurgi menter og m mpsterilisering. Bruk

smgremiddelet etter a fra produsenten, Brilk kritisk va&ls det er behov for fortynning.
Etterfyll systembr oldere.
STERILISERING @
Utfar sterilisering ved hJeIp av.e lav med dy rning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravi rtrengnin ikke.
- Flash-sterilisering (f elbar bruk) an kke
a

Kontroller at sterilisator aksimale fyllj pasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.

e damp fra 3 trenge gjennom og kan pavirke tgrkingen.

» Beholderne né e stables. Dett
e Se |nstruk510n ter|I|sator , 0g sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelm 55| old

De st | nstandene r kjgles ned til romtemperatur fgr handtering. Dette lar deg hdndtere
gger kondens.
r

este praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

dem pdien gg mate o Q
jeldende retni v
* Association for the Adv < t 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.

Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for 3 oppnd et ngdvendig
sterilitetssikringsnivé pd 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 tgrre.

- 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: 4 minutter @
Torketid: 30 minutter &

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som gn
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pd w

pbefalt i disse instru g i
Aesculap® &
steriliseringsbeholdere.
* Steriliseringen ble godkjent ved bruk a ch 3023 V. @sterlllsator kuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
KONTROLL ETTER STERILISE &

0

e Sterile enheter skal ik o oppbevare f;zir eer heltt
- Fukt bidrar til anismer ov
- Fukt pd innpé lukkede pro tter sterllls svekke den sterile barrieren.

- Fukt kan fore osjon og slg kan
e Kontroller den ste drrieren fo@ &ader Pr: @al ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
=

Utlgpsdato ®

REF Katalognummer

LOT Partikode 5.1.5

EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2

5.7.7
® 5.1.1

@ 513

Produksjonsdato

Skal ikke resterilisgre 5.2.6
® Skal ikke 5.4.2
s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
. 5.2.8
emballasjen er skadet
tig: Foderal lovgUSA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
navnet.

CE-merking
som er ansvarli

samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQ@F. CE-merking kan felges av ID-nummeret til organet
for samsvarsvurderingen.
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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 e eid aan
chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juiste zafg en inspectie na elk i cruciaal.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATRE ¢
Waarschuwing:
¢ Het instrument kan breken of beschadigd raken weefsel |gd rake strument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, ge botdlcht |st gebruik of

onbedoeld gebruik.

¢ De instrumenten zijn alie voor profe gebruik r een bevoegde arts.
e Gebruik steriele product ade U|ter datum eeg het etiket van het instrument.
ten voor ee eer|k nie . Het instrument kan plotseling

falen als gevolg va ere belasting
e Boortjes of ruimerstmeden niet wor esfépen om%@wkeunge afmetingen en vormen hebben

die niet meer kunnen Worden h at ze zijn
e Gebruik geen chemische desi i hoden om che resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvloeden.

ays niet (bijvoo d met etiketten), omdat dit een nadelige invioed

o Blokkeer de gaten van kis
kan hebben op de st tratie en - tie.
e Schroeven, spijkers, er-draden, v en, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen

kunnen schew Houd uaand van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of
de overheids o iften om sc oorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoerw

CHNIEK
Acumed biedt een of meer etechnleken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze oper |etechn|eken 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. Véo6r 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, aangezien

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.
LEVENSDUUR \
¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik hebben een leve die wordt beinvl et gebruik en
isati de instrume vBor meervoudig
Q Q 2
@ ’ ’\O

de verwerking ervan. Controleer voorafgaand aan de
gebruik geschikt zijn voor gebruik.
-@ n op het etiket.
@ inimale dosis van
- rkrijgen.

STERILITEIT

e Instrumenten kunnen zowel steriel
¢ Niet-steriele instrumenten moeten
e Instrumenten die steriel zijn

25,0 kGy gammastraling om e

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt
andere polymeren.

N

hillende k\w anium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

MEERVOUDIG GE IK en EENM IK

o Instrument@ oeld voor & dig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn

bedoeld@vo malig gebruik.
e or eenmalig%ruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure

n wéggegoqid.

strumentengo % malig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan vergogen.

¢ 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.

BELANGRIJK
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BELANGRIJK Q 6
e Voer de herverwer tappen snelui microbiéle gr eperken en de doeltreffendheid van de

HERVERWERKING

Gebruik om de hefbomen van plaatsnijders (80-1143) te vervangen een T15 Torx-schroevendraaier om
de schroeven waarmee de hefbomen aan de plaatsnijder bevestigd zijn, te verwijderen, en let op de
oorspronkelijke plaatsing van de hefbomen. Vervang de snijmessen met behulp van de vervangingsset
voor plaatsnijderhefbomen (80-1247). Hefboom 01 (80-1246) en hefboom 02 (80-1248) moeten
zodanig in de plaatsnijder worden geplaatst dat de contactvlakken van de bek op elkaar passen
wanneer het handvat van de plaatsnijder helemaal is dichtgeknepen. Breng de vervangende schroeven
in (80-1244) en draai ze met de hand aan met een T15 Torx-schroevendraaier.

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

en

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instru n
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is he%s

om ze
ruik naar de

ium en zouto @
er waarop @hgebguikte implar@igt

L 2

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact ko
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten en
verontreinigd kunnen raken.

@ D —
O

el moet goed Zijn ¢ ' varing hebben.
ch&rmingsmidd P

Belangrijk: het herverwerkifigs
Gebruik de juiste persoonlijk
instrumenten werkt.

pgeleid en deyj
) wanneer

t verontreinigde

sterilisatie te maximaliseren.
Voorkom dat de instrumente

deren door, ze inig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, c utoplossin re metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de besche odisatielaag vamaluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in laten kom@f oplossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met

name als ze natriumca at of natri raxide bevatten.

Door geanodi metalen herh erverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen N de werki et instrument.
Gebruilgge%n ingsmiddelen m ehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
A reinigings {zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

een enzymat inigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebrulk een oplos iet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen 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.
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¢ 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.

o 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/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de voQsui
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Wate‘
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend m ernstlg g op het
oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzym@ti oplossing* tot vd|ed|g zug o peId
om verneveling van de oplossing tot een mini eperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen o% ngsmlddel e oppervlak act te laten
komen.

U

Laat minimaal tien (10) minuten

6. Schrob de instrumenten met bare vuil te vepwijderen. Gebrwk geen
staalborstel of andere schu rvIak kunn dlgen
ledig zijn o dompeld om verneveling

houden eciale aandachtspunten:

%delen uit el len. Reinig de instrumenten in
two om te emonteerd.

igifigsvloeis e plaatsen te laten komen, zoals

len, canul% gaten, groeven, snijoppervilakken en
vastzitten g te spoelen.
rdelen en dien nodig) tijdens het schrobben om, om

eten toegankell
len en lasti atsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

afdichtingsoppervlakken, v
flexibele onderdelen, o
- Beweeg alle beweeg
ervoor te zorgen dat

juiste afmetinge
- Ukuntde trumenten eve
verse, ult einigings
fabri e ultrasoonrei

15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
ing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
n het reinigingsmiddel.

: als het o n/Iak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reiniging.
8. $ mstrume& durende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
n2

een temperatuur va °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. 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.
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- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd er@sch

week- en reinigingsmiddel.
. C\
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE \

¢ Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te cghtroleren of ze goed scho jn. Let goed
op de lastige gebieden.
einigd.

- Vervang instrumenten die niet kunnen word
pervliakyzoals inke
oo O
e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voo . Beweeg all rdelen en
S m
- Vervang het instrumen Kant bot, geba schuin of o ere manier vervormd

e Controleer de instrumenten op schade aan het
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op deWibrengstifte Jes, ruimer umenten die
is. §
je langs de@ an om t& of de rand beschadigd of
en referent/%n leesbaar % ng het instrument als dit niet

- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
L 4
en, sen en scheuren.
Vervang instrumenten die zijn beschadigd.
worden gebruikt om te snijden of i e brenge er ze nau p slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Ve strimenten digmliet Werken zoals bedgeld:
e Bekijk alle snijranden onder e ootglas.
- U kunt met een

gebarsten is.

¢ Controleer of alle Keri
het geval is. @

e Repareer, vervangen/oef reinig de i efiten indi (@nieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verderg sterilisati:&

e U kunt smeermiddel gebruiken,o vensduur IF@rgische instrumenten te verlengen. Gebruik

ilicone, oli dat deze de stoomsterilisatie verstoren.
aterbasis voor op chirurgische instrumenten en bij

Gebruik alleen smeermiddel o
stoomsterilisatie. Gebru smeermidd Is voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermi moet worden d.

e Vul de systeemtrays en -kisten vo

SN
N

geen smeermiddelen op b
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STERILISATIE

o Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wannger u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert. é
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de ins bm&
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd. \
e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat appar
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt nderhouden.

e
t op de

e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hant amertemperatu en gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd coptensatie vo
¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de s 17*. .
* Association for the Advancement of Medical Ins tation”(AAMI) (Veren iging Voor de vogrui van

medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor sterilisatie en ste
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide eam sterili sterility a health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlingt N é

¢ In de volgende tabel vindt u degmi rameters di€ijn gevalideerd* r@&

steriliteitsgarantieniveau vanf0° iken.
Belangrijk:

- De sterilisatiepara gelden allee Qrumenten Mens deze instructies zijn
gereinigd e droogd. %
n vamitdepassing umenten op de juiste manier
isten‘met de oﬁ& mmers die in de tabel worden

G

- De sterilisat

30 minuten

-wikkels en andere accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbev@len. 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.

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevacuimsterilisatieapparaat 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 steffele bartiere
is aangetast. OK

\\’\
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
=

Uiterste gebruiksdatum é V'S l

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer

515

schap/Europese Unie 5.1.2

577
5.1.1
@ 513

5.2.6

® [ [ @ 5.4.2
@ jot ¢ i adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

5.2.8

olgens de Amerika derale wetgeving mag dit instrument alleen worden

ht door of in racht van een arts. U.S. 21 CFR 801109

eerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Instrumentos Cirurgicos E Acessodrios Reutilizaveis

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

o XN\J

DESCRICAO
Os instrumentos cirurgicos e acessorios Acumed estdo disponiveis para uma grande var& de técnicas
cirdrgicas e sistemas de implante. E essencial uma inspecgao£ cuidado adequados a tilizagao.

Adverténcia: * .

e Quando um instrumento é submetido a cargas vas, velocj essivas, 0S A
utilizagao inadequada ou utilizagao nao ista em ocorrer s ou danos mento, bem
como danos nos tecidos. ( ) @ K

Atencao: ﬁz

: as a utilizaca@ profissional po médico com licenga.

¢ Nao utilize o produto.es DOS a data de7ali ¢ Consulte lo do dispositivo.

¢ Nao reutilize instr les Giflrgicos de uti Unica. O in nto pode falhar subitamente em
consequéncia de te Slanteriores.

¢ Nao afie brocas ou'man(dris, uma v eftes dispasi '\% dimensOes e geometrias criticas que
nao podem ser restauradas apos G ento ter si t 0.

¢ N3o utilize métodos de desinfeca®, quithica, uma v; residuos quimicos podem afetar a
esterilizacao a vapor.

¢ Nao blogueie os furos na caix nos tabuleiros, exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a pengtr 0 vapor e r%iva esterilizacao a vapor.

o Parafusos, tachas, fios Kigschner, fios-gui umentos de corte e dispositivos semelhantes podem ser
afiados. Respeit procedimentoSyhios es, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governament % manuse e eliminacao adequados de material cortante.

<

TECNICA ICA ;&
e

A Acume ere uma o nicas Cirlrgicas para promover a utilizagdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossa

icas Cirdrgicas em www.acumed.net.
Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacoes de seguranca importantes.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES & Q Q &

¢

¢ Os instrumentos desti
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Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgioes
devidamente treinados e qualificados numa sala de operagOes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informacgdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacao, limitagles, riscos
(informag0es de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de ut o multipla duranteya’ingpecao pré-

VIDA UTIL \,\
¢ Os instrumentos de utilizacao multipla tém uma vida Util gtie é afetada pela util@) useamento e
esterilizag3o. Q
Q ¢
@ *

L 2

ESTERILIDADE Q \
¢ Os instrumentos podem ser forneci - ndo esté rme indic %tulo.

¢ Os dispositivos ndo estéreis deve acao.
e Os dispositivos adquiridos e r i uma dose a'de radiagao gama de

25,0 kGy para obter um nive ade de 10'6.!

MATERIAIS
Os instrumentos sao fabricado e titanio, I avel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZAGCAO MULTIPLA e UTILI

e Osinstrum % am-seau&
i a0 Unica.

u& de utilizacd®Wnica destinam-se a eliminacdo apds a utilizagdo num Unico paciente
m tnico pr:

multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

ediment

ize 0s inst e utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacgdo
cruzada.

¢ Os instrumentos de utilizacao multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

¢ Os instrumentos de utilizacado mdltipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida util limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizagao multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

¢ Os instrumentos de utilizacao multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.
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IMPORTANTE

e Para substituir as mandibulas do Dispositivo de corte da placa (80-1143): Use um condutor hexalobe
T15 para remover os parafusos que fixam as pecas das mandibulas ao dispositivo de corte da placa,
memorizando o alinhamento original dos componentes das mandibulas. Substitua os dispositivos de
corte usando o Conjunto de Substituicao das Mandibulas do Dispositivo de Corte da Placa (80-1247). A
Mandibula de corte 01 (80-1246) e a Mandibula de corte 02 (80-1248) devem ser inseridas nos
dispositivos de corte da placa de maneira a que as superficies de encaixe das mandibulas encai
uma na outra ao comprimir completamente a pega dos dispositivos de corte. Insira os pa f@
substituicao (80-1244) e aperte manualmente com um condutor hexalobe T15. *

¢ Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracoes de tensao, levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacao: Limpe o excesso de contamigacao dos instrumento ue a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seda sa@ particularmente Iside processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminadés p
possivel apds a utilizacao. *

¢ Evite o contacto prolongado do instrumento couf iodo e Selugao salin

¢ Manuseie e transporte o0s instrumentos sujos ma,a evitar a co a&o de twos@o ntes
nao utilizados.

(S
/'y

PROCESSAMENTO

Importante: Todos @ @ €S ento deve tar devidamente qualificados e
ter formacao e expeiié @ guadas. Utilize pamento deproteégao individual adequado (EPI)

quando trabalha % positivos contam@
) \

IMPORTANTE
e Execute prontamente os pass processa t imitar o crescimento microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizacao. ’T\
e Previna a corrosao do i ento minimizando o centacto com solugdes que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas ou sais metalicos.
e Previna dano; amada de anodizaga

ora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
e se estas tiverem carbonato de soédio ou hidroxido de

com solugoes >9 pH, e Im
séelc ‘9&
o a repetido d@(tai odizados pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
a |

ohamento ispositivo.
ontém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

e Os detergentes enzimatigos sao adequados para diminuir a contaminagao a base de proteinas.
- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solugdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
¢ Siga rigorosamente as instrugcdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacao de agentes de limpeza.
¢ Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucoes de processamento ndo sao
adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
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clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacao de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.

 Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de 4gua da rede

publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

« Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de agua de

elevada pureza. A agua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada tam
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospita r

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Rv a
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dISpOSItIVOS médicos (Wat x
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

1

A

LIMPEZA MANUAL
. Enxague os instrumentos contaminados sob agfia fria ede publi

elevada da superficie.

owuh

Efetue enxagua
publica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminagado e de agente de limpeza.

ara uzir a contan@

Elimine os instrumentos utilizados destinados apen uma uni

Coloque os instrumentos contamlnados enzimatica |carem comp te submersos
para minimizar a pulverlzagao da solegae. %

Acione todas as partes mdveis pare ir 0 contacto ente com to perficies.

Deixe |mpregnar durante, no

(10) minut
a escova de cerdaSwmacias para todos os detritos
brdsivos, p0|s anlflcar a superficie.
|v

0s instrum ntospquando es e totalmente submersos

pecial:
soltas. L@ strumentos desmontados se forem
glr areas dx o superficies de contacto, molas,

s, ranhur cortantes e partes flexiveis para eliminar

bobinas, canulacdes, orifici
qualquer sujidade resi
i de (se necessa ngquanto esfrega para assegurar que todas as

Acione as partes 0

reentrancias sa

Limpe cuidadosa e as partes ca@s e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

apropnad&

Opcional mpe com ons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucao nova de

ligppe trassons com tro Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza
ns e do de gente

ortante: | uItrassons podera agravar danos anteriores na superficie.
|aI durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede

Acione todas as pecas moveis.
Submerja com agua abundante as canulas e mecanismos complexos.

Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizagao.
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- Acione todas as partes moveis.

- Preste especial atencao as canulages e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.

- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os

dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatice STE
Prolystica 2X concentrado. . K

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

ESTERIL

Inspecione visualmente todos os dispositivos sob ilumind@Caogtormal para se ass@&m que a limpeza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificei
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem 0S. Q 7S
ser limpo Q
S

- Substitua os instrumentos que nao puder: S.

Inspecione os instrumentos para verificar se i§a dafios na superficie, ndossas, r'§co
Substitua todos os dispositivos afetados.
instrumentos cujo desempenh
r embotad%da, fissurada ou tiver

Repare, substitua ¢

>) pode a vida util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base e, 6leo ou s estes interferem com a esterilizacao a vapor.
Utilize apenas um lubrificafte @base de agua destipado a utilizagdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizacao a vapor. U lubrificant

Avalie se os instrumentos funcionam noffaalmenté¥Acione tod Gas e mecani Ne igagao.
Preste muita atengao aos transport , mandris g ntos utiliz cortar ou
C S.
- Passar um pang de @ ) ajudar a Mlascas e fissuras.

Verifique a legibilié ] calas de referéngcid. Substitua todos os dispositivos
funcionamento antes de proced

cordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de

tue &ilizagé co@&utoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
tilizag

para inserir o implante. Avalie de f¢ ica se estao s, afiados ou corr: bstitua todos os
adequado. @

ilegiveis.
os%nstrument s@rme necessario para assegurar o bom

izagao.

A lubrificagdo («dleo para ins

elevada pureza se for saria diluicao!

Reponha totalmente os tabuleiros do sistema.

- terilizacao amento de gravidade ndo é recomendada.

- A esterilizagao do imediata (flash) ndo é recomendada.
Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a secagem.
Consulte as instrucdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao, calibracao,
utilizacdo e manutengdo continua sdo adequadas.
Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacgao de condensacao.
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¢ Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacOes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de

Esterilidade de 10 exigido para o sistema.
Importante: ’\d
- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos para dispositivos que tenham s% 09 de acordo

- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos quanéo @ dispositivos estéc@tamente

o

Condigao!:

Temperatura de
exposicao:

Tempo de exposicaa

Tempo de secag x s
1 Utilize embalagens ilizaca essorios adeq% arametros de ciclo recomendados nestas
DI .

instrucdes e de agordo cormlas normas nacignais. G@n umed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de est@tilizacdg rigidos Aesculap®.

* A esterilizagao foi validada com um
invélucro KimGuard KC600 One-Step.


http://www.acumed.net/ifu
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INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

¢ Nao 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 esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.

- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
o Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se rei
estéril tiver sido comprometida. *

\
S
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Glossario de simbolos

z . EN ISO
Simbolo Descricao
< 15223-1
Consulte as instrucdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
Nao estéril
=

Data de validade é V'S l

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
d 5.11
&l Data de fabrico @ 513
Na&o reesterilizar 5.2.6
® Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalage ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ utilizar s@,0,sistema de esteripdo produto ou a embalagem estiverem 528
etidos
do: A lei federalidos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo Q a registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

do numero de identificacdo do organismo notificado responséavel pela avaliacdo de conformidade.

c € Marcacdo CE de€’conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser acompanhada
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Bruksanvisning

Ateranvindningsbara Kirurgiska Instrument Och Tillbehor

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o XN\J

BESKRIVNING
Acumed 3dteranvandningsbara kirurgiska instrument och tillbehdg, finns tillgangliga for flera,olika kirurgiska
tekniker och implantationssystem. Det ar mycket viktigt att taghand om och inspekte trumentet efter
varje anvandning.
& o
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDE
O

Varning:
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa @instrument \r alltfor hog
|

belastning, for hég hastighet, tat b@ mplig anvi ler oavsez& andining.

Forsiktighet:
e Instrument ar endast ] kesmadssig anvandning av e
¢ Anvand inte den steri D en efter u . Se enh

t
o Ateranvand inte Strument for %bruk. Det k
are pafrestningar.

som ett resultat 3

e Slipa inte borr elle char pd ny rs@m dessa j t@t har kritiska méatt och geometrier som
inte kan &terstdllas ndr instrum Orbrukats. x
e Anvand inte kemiska desinfekii etoder efters lierester kan paverka angsterilisering.

e Blockera inte hal i 1&dan el kor, t.ex. er, eftersom det kan pdverka dngpenetrering
och sterilisering negativ

*

gitimerad |akare.
arkningen.
affa ett plotsligt fel pd instrumentet

e Skruvar, spiralstift, Kirs trédar, leda arverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
Uppmarksamma sjukh cedurer, anv: ingsriktlinjer och/eller nationella bestammelser fér lamplig
hantering ochl%g av vassa

KIRURG T(@( \'
Acu erbjuderen eller fler, jska tekniker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta

system. a kirurgis pd www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehdlla viktig sakerhetsinformation.


http://www.acumed.net/
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Viktigt: Instrument i detta system dr avsedda att anvandas av lampligt utbildade och kvalificerade
kirurger i operationsmiljé. Kirurgen rekommenderas att Idsa och se till att forstd alla anvisningar
fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahélls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

HALLBARHETSTID %k\
¢ Instrument for flera anvandningar har en héllbarhetstid verkas av anvan , ering och
bearbetning. Beddém instrument for flera anvandning amplighet under inspektion fore sterilisering.
Q Q 2
4
STERILITET ¢

Qo

e Instrument kan tillhandahdllas antingen i a @vad som an \érkningen.
¢ Icke-sterila enheter ar avsedda att
e Enheter som képs och levereras st¢ 0 ifiimi 25,0 kGé astrdlning for att

erhdlla en miniminiva for sterili

,& &I, aluminio, silicone e outros polimeros de

MATERIAL

@ :
Os instrumentos sao fabricados @de itanio

varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och GSBRUK
o Instrument & da for flerg uk '$@vida inte annat anges pd markningen.
e Instrument fér € sbruk &r avsedda, att kasseras efter anvandning pé en enda patient under ett
Rteranianthinte’instrument 8 engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och
mifation.
t for flerg r endast avsedda att anvdndas pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bear ing.
o Instrument for flergdngsbruk (begrénsat), t.ex. borr och brotschar, har en begrénsad livslangd. Byt
omedelbart ut ett instrument for flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.

o Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for Gverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

VIKTIGT
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e Undvik Idngvarig instrumentkontakt med jod och koksal

BEARBETNING

Vid byte av kakar till plattsax (80—1143) anvands en T15 hexalobmejsel for att ta bort de skruvar som
faster kaftdelarna pa plattsaxarna, samtidigt som kaftkomponenternas ursprungliga linjering observeras.
Sétt tillbaka saxarna med dterplaceringsenheten plattsaxkaft (80—-1247). Saxkaft 01 (80—1246) och
saxkaft 02 (80—1248) ska féras in i plattsaxarna s att kaftarnas passytor passar i varandra nar
plattsaxens handtag ar helt hoptryckt. For in dterplaceringsskruvar (80—1244) och dra at for hand med
en T15 hexalobmejsel.

Skydda instrument frén repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att evept
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt sva

ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa sna@

anvandning.
undviker %tion av eventuellt
*

™

rbeta pa
igt efter

Hantera och transportera nedsmutsade instrument p :
oanvanda implantat.

Viktigt: Bearbetningspersonal
Anvand lamplig personlig skyélds

ete, med

plig utbild
konta'&j enheter.

effektivitet.
Forhindra instrumenitke
koksaltldsning eller andra metall
Forhindra skada pa det skydd

anodiseringsski uminiuminstrument genom att undvika
kontakt med l6sningar < > 9 i pH, sasski de innehdller natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

Upprepad bearbetning a diserade m
enhetens funktign
Undvik rengofi %el som inne r
(fixering). x

rm

ingsmedel 3 lampliga for att avldgsna proteinbaserad kontamination.
ymatiskt rﬁjngsmedel med neutralt pH.

VIKTIGT O x
Utfor bearbetning % bt for att be@mikrobiell t@o maximera steriliseringens

mihimera k I6sningar innehallande jod, klor och

kan orsaka att farger forsvagas men det pdverkar inte

yder eftersom de kan denaturera och koagulera proteiner

l&gskummaprde ing som majliggdr enhetens synlighet under rengdring.
karens anvispiigar foga for sdkerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte oc éfing av rengdringsmedel.

Enheter som potentiellt Kbntaminerats med smittémnen for éverforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas eller 3dteranvandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittdmnen. Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krdva ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.
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¢ Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket 13gt organiskt och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér 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. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att mins@inationen

pa ytan.
Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for en%qéngsbruk. @a
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymafisk 1§sni tills de ar jeelt inkta i [6sningen
for att minimera |6sningsstank. Q ¢
dlet Q

A

Ror pa alla rorliga delar for att 13ta rengoérings ntakt medalla yt

BI6tldagg under minst tio (10) minuter. .
Skrubba instrumenten med en mjuk borste o gsna allt p. Anv'and'\ ritt stal

eller andra slipverkande amnen eftersofydessa skada yta
- Skrubba instrumenten om mdojligtma af helt nedsa Jgatt minimer \%tank.
7. Vissa instrument kan krava sérskilt beaktande. &)

- Rengor instrumenten medsallaidelar dosa. Rengor ifstr nten demo detom de ar utformade
for att demonteras. ‘

- Anvand en vattenstrd att fléda rengori 3 ini svértiiﬂjga omraden, t.ex.
ihoppressade yto Sspolar, kanyler@ ndhal, smala ror med hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola i asluten smut

- ROr pa rorlig i (vid behov) %ubba for attfsc la att alla hdlrum &r dtkomliga.

illga a omrad ed hjalp av en lamplig borste.
erffarsk ult I'u@bringslbsning med neutralt pH i 10 till
a r

ouh

15 minuter. F6lj anvisning erkaren av engoringsldsningen och ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidi ytskada kan @ grund av ultraljudsrengoring.
8. Utfor en inledande skoljn nst 3 minuter t och mjukt kranvatten i temperaturintervallet

@a alla tecken p& kontamination och rengoringsmedel.

- Ror pa alla rorli :
- Spola ugkanyleringar och k nismer.
9. Upprepa tidi betningss syrliga kontaminationsrester forekommer.

10. Utfor ens )ljning i minst inUt med kritiskt vatten for att avlagsna mineraler och andra
orenljet nns i kranvﬁm Anvand inte koksaltlésningar for slutlig skoljning eftersom de kan
stora ing.

Sl ion och stekili
Ok pa alla ror @
ta sarskilt gar och blindhdl samt géngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj kanyleringar inst tre gdnger med en spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna overbliven fukt frén instrumenten med hjélp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

* Manuell rengdring validerades med hjdlp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

¢ Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengdringen var effektiv.
Var uppmarksam pé alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument p& nytt om det inte &r rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
e Undersok instrument for tecken pd ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en enhet som ar
skadad.
e Bedom instrumenten for lamplig anvdndning. Ror pa alla delar och anslutande mekani Qkilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarni oring av
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett in&n om inte

fungerar som avsett.
¢ Undersok alla skarande kanter med férstoring. @
- Byt ut ett instrument om en skdrande kant int V. opt kanten ha | . skaror, veck eller
pa annat satt &r deformerad. 2
- Det kan underlatta att upptacka sprickor er en Bomullsduk dverkanten.
e Bekrafta lasbarheten for alla markdrer och r sém inte ar |ag %
e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring aw,i akerstalla Kt drift fore
sterilisering.

e Smorjning (“instrumentmjélk”) kan instrume fd inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor ell efatt stora an ilisering. Anvand
i ka instrum ed angsterilisering.

endast ett vattenbaserat smorjmede
e

Anvand smorjmedlet enligt ti Nns anvisningar, Anyane kritiskt vatt adning kravs.
e Fyll pd systemets brickor rga 0
STERILISERING @» é’
e Utfor sterilisering @ autoklav for nami t avlagsn ft (férvakuum).

- Angsterilisering*ffied sjalvtryc menderas

andning (snabb)yre enderas inte.

- Sterilisering fér omedelbar
inala Iastgran%) rids nar flera satser och enheter steriliseras.

o Sakerstall att sterilisatorns m
e Stapla inte behdllare pé v
¢ Se sterilisatortillverkare

fortgdende underhdll

o De steriliserade §Gremal or tilldtas il rumstemperatur innan hantering. Detta mdjliggor saker
hantering oc’f ger kondenseting.
o F0lj riktlinjerf6r aktuell basta in& xis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.
f

* Associati ’n dvancemeﬁMe cal Instrumentation (AAMI) (F6reningen fér avancemang inom

tersom det indra penetration av dnga och hamma torkning.
visningar och sakerstalh Iamplig installation, kalibrering, anvandning och

medicinskjinsthumentering). Qmfattande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjuk anlaggningar ensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities). AAMI ST79:20%/. gton, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppnd en nodvandig
sterilitetssakringsniva pd 10 for systemet.

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.
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- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador frdn
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Tillstand?: Inlindat

Exponeringstemperatur: | 132°C

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter
1 Anvand steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbehér so afpliga, for cykeIparamet , som rekommenderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestémmels . d ifiusfOr sterilisering i

Aesculap® styva steriliseringsbehéllare. 7S
* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuu erilisatory STERIS Amsco 30 Vacamati
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One- Step \6
UNDERSOKNING EFTER STERILISERING @ %

e Forvara inte eller anvand inte ster|I @ r om de int
- Fukt underlattar mikro erssdverlevnad.
- Kvarbliven fukt pa insla inneslutna efter sterll er aventyra den sterila
barrigren.
- Fukt kan korrod och gora va trubbiga. x
e Undersok den ste or tecken . Anvand i ten om den sterila barriaren har
aventyrats. $
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

Dubbelt sterilt barridrsystem

O
Icke-steril
=

Utgangsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod 515
EC |[REP 5.1.2
M D 5.7.7
d 5.1.1
&l Tillverkningsdatum 513
Omsterilisera inte 526
@ Qs ez

och se bruksanvisningarna/anvand inte om

@ pro packning &r dventyrad 528

Rx O Ininget;\l/_?g;::tning iu ransar att denna enhet endast far séljas av eller pd U.S. 21 CER 801109

arkorssymbol
Acumed.

CE-markning%®
for det anmalda

gistrerat varumarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

oljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
rgan som ar ansvarigt for bedomning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri Ve Aksesuarlari

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \
Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri ve Aksesuarlari gok 3Ezg.ltll cerrahi teknikler N sistemleri

icin saglanmaktadir. Her kullanimdan sonra uygun bakim ve i e cok 6énemlidir.
UYARILAR VE ONLEMLER &
Uyari:
e Bir enstriiman asin yiiklere, asin hizlara, yogun uyguns anim ama
kullanima maruz birakildiginda enstriima kirllma veya hasar ikte doku ha ana

gelebilir. O é

Dikkat:

e Enstriimanlar yalnizca Ji§ j tor tarafindan profesyonel kullanima ellktir.

¢ Son kullanma tarihi gecmi§ | Grdnleri k . Cihaz eti bakin.

e Tek kullanimlik ce anlari yeni nmayin. E , onceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabili

e Matkap uclarini veye skifilestirm i azlar enstriman kullanildiktan sonra geri
jzelliklere 2&%

alinamayan kritik boyutlara ve g
intilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yont j nmayin; Ki
e Kasa veya tepsilerdeki deli tler vb. ile , bu, buharin niifuz etmesini ve sterilizasyonu

¢ Vidalar, civiler, Kirschne i, kilavuz te@eﬂsme enstriimanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.

Kesici Uirlinlerin dogru imi ve atilmaSidcin hastane prosedirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya
devlet diizen \rlne bakin. ®

i kullanimini desteklemek igin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
ahi Tekniklerimize bagvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler & li guivenlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye cerrahlar
tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yoénelik olarak tasarlanmigtir. Tedaviden
Once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi, ilgili
sinirlamalar, riskler (gtivenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylagsmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige

tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.
nm n ’
KULLANIM OMRU

¢ Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin dmru kullanimdan, uygulanan islemd
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda bir fazla kez kullanilabil ¥
saglamligini dederlendirin.

O Qv

.. 4

STERILITE ¢
¢ Enstriimanlar, etikette belirtildigi (izere SW eril olmayar@je temin edil%\

¢ Steril olmayan cihazlar kullanmada
e Steril olarak satin alinip teslim aling

minimum 25,0 kGy dozda ga N3 uz bwak%

ENSTRUMANLAR
© x&
m, asIann@ inyum, silikon ve diger polimerler

e TEK KULL@

e yalnizca tek Kullantmlik oldugu belirtiimedigi siirece birden fazla kez

terflite glivenc ini elde etmek lizere

MATERYALLER

Enstrimanlar; cesitli dizeylerde ti
kullanilarak tretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLA

Enstrijmanlar,’
kullanilabile

tasarlan

. ifani strimanlar,de em sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.

o & nstriimanlafifyeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulagma riskini artirabilir.

zla Rullanimbs e lar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir iglemde

k Uzere ta r.

Matkaplar ve raybalar gibi birden fazla kez (sinirli) kullanilabilen enstriimanlarin sinirli bir kullanim édmri
vardir. Performansinin yetersiz kalmasi durumunda birden fazla kullanimh enstriimanlar derhal
degistirin.

¢ Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimi
enstrimanlar yeniden kullaniimak Gzere islenmemelidir.

ONEMLI
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Plak Kesicilerin (80-1143) genelerini degistirmek igin, gene bilesenlerinin orijinal hizalanmasini not edin
ve gene pargalarini plak kesicilere tutturan vidalari gikarmak igin bir T15 heksalob surtctst kullanin.
Plak Kesici Cene Degistirme Tertibatini (80-1247) kullanarak kesicileri degistirin. Kesici Cene (80-1246)
ve Kesici Cene (80-1248) plak kesicilere, plak kesicilerin sapi tamamen sikildidinda genelerin eslesen
yuzeyleri birinin igine oturacak sekilde yerlestiriimelidir. Yedek vidalari (80-1244) takin ve bir T15
heksalob sirtctsi kullanarak elle sikin.

Enstriimanda basarisizlida yol agabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstrlimanlarin lizerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasi

Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem g lesti
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari miimkiin olan en kisa stirede ilea

aktarin.

¢ Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan ka

ISLEME

Kirli enstriimanlan kullanirken ve tasirken, kullaniima antléra kir bula a@lemeye dikkat
edin. é Q’
a

Onemli: Islemeden sorumlu p
cihazlarla calisirken uygun ki

eheyimli ve kali alidir. Kirli
&) kullanin. !

ONEMLE O x’
e Mikrobiyal blylime andirmak ve ster@v isleminin @I maksimum dizeye cikarmak igin
t

isleme adimlarinig bicimde gerceklestirif.
Iyot, kloriir ve salimweya dijer met. rﬁgeren solil y@ temasl en aza indirerek enstriimanda
asinmayi onleyin.

Y

Ozellikle sodyum karbonat ve hidroksit iCer@nler-olmak tzere, pH dizeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollisyonlar, an kacinar ¥ um enstriimanlar tzerindeki koruyucu
yin.

anotlama katmaninda h
Anotlanmis metalleri bir sekilde i esi renklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin

islevini etkilemez. @

Proteinlerin wwéistirip pI irabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini M an kagini

Enzimatik j r, protein bazl i gevsetmek igin idealdir.

- pH'bakyni notr enzinﬁdeterjan kullanin.

lik Swrasinda ih ilmek icin az koépuren bir soltisyon kullanin.

addelerin di, saklanmasi, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet stiresi, sicaklid,
degistiriimesi ve atil ile"flgili Gretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasilidi bulunan cihazlar islenmemeli veya
yeniden kullaniimamalidir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi icin uygun degildir.
TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedtirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.

Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi igin ilave islemden gegirilmesi
gerekebilir.
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Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gegmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, gok diisiik 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 Geligtirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME
1.

A

ouh

11.
12.

QO

Yiizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma s&\ nda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrUmanI IIan|Im|§ olanlari

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek igin tama adar, kirli Iar| enzimatik
L 2
eketli parce a rin.

sollisyonun* igine yerlestirin.
Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi ici
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.

Gorunen tim birikintileri gidermek igin yumus r firga yar strumanlar
Paslanmaz celik veya baska asindiricila ; bunlar y arar vereblll
- Sivinin piskirmesini en aza indirmek 16i Umkunse lar tama at|r|Im|§

durumdayken fircalayin.
Bazi enstrimanlar 6zellikle di
- Enstrimanlar tiim pargélarLge in. Ayrllablllr asarlanmlssa

- onta yUzeyI r, bobinl kanula on, kor delikler, yivler,
kesme disleri ve es arcalar gibi z ra temizle Iusyonunu su puskirtme pompasi
yardimiyla . @

- Tum girintil bilmesi icin harek arcalari fircalama sirasinda (gerekirse)

dondarin. %

Iar| uygun& ir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde

- Kanul bulunan parcalari ve
ultrasonik n@ soliisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
Ultrasonik temi ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

temizleyin.
- Temiz, pH bakiminda
daha 6ncusan hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.
25°C ila 35°¢ F ila 95°F) sic Igmda temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3
i -N| ulama isléminigercgeklestirin ve tim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
(itd li parcalari cali

banyoda da birakabi
ve karmas%kamzmalarm icini temizleyin.

Onemli: Yiize

de kalinti va ceki isleme adimlarini tekrarlayin.
suyunda uin ralleri ve diger safsizliklari gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
yunca son apta gergeklestirin. Son durulama igin salin soltisyonlar kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve steriligasyona engel olabilir.
- Butln hareketli parcalari galistirin.
- Kaniilasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta yiizeyleri arasindaki baglanti
noktalarina dzellikle dikkat edin.
- Kandlasyonlar bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az (¢ kez durulayin.
Temiz, emici, doklilmeyen bir bez kullanarak enstriimanlarin lizerindeki fazla nemi giderin.

Enstriimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
sirecinden sonra islak kalabilir.
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* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME

Sistem tepsilerini G amamen d
.. 2
STERiLiZASYON @
0

Temizligin etkili oldugundan emin olmak igin normal isik altinda tiim cihazlari gérsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin.

degistirin.

Enstriimanlarin diizgiin galisip galismadigini kontrol edin. T{
calistinin. Surtciler, matkap uglari ve raybalar ile kesme
enstrimanlara 6zellikle dikkat edin. Bunlar aginma, k
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calisma enst
TUm kesici kenarlari blyiteg yardimiyla inceleyi

- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlapds, yaivarlatiimis veya

enstriimani degistirin.

- Kenarin Uzerinden pamuk bir bezlegegmek;
Tum isaretlerin ve referans dlgeklerin ok
Sterilizasyon islemine gegmeden 6
enstriimanlari onarin, degistirin ve izlik isleminiyte
Yaglama, cerrahi enstriimanl aim omrind u i bajl %‘ICI yad, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar stegili nuna engel o@a nizca cerrahi'en anlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullani Oneli r kullanin. Yaglayici yagi

rak tasarl I azll yaglayici
Uretici tarafindan belir e kuIIanm@ islemi ger%kritik su kullanin.
v 2

Dinamik hava gikarma (6n va lav teknidi | &asyon islemini gergeklestirin.
- Yercgekimi replasman ste yonu tavsi
- Hizh (flash) sterilizas siye edilmez.
te

edi :
rilizatoriin maksimum yiik sinirinin asiimadigindan emin

pargalari ve baglanti izmalarini

implant yerlestirm nilan

Lz Isindan dikkatli bir

' .

a b"r ekilde deﬁQ ussa
*

espit etm exa ci olabilir.

okunama % r degistirin.
Im i

larin diizgl indan emi in, gerekirse

- Temizlenemeyen enstriimanlari dedistirin. Q
Enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin. EtkiI;%\ z

tulma ve

Birden fazla seti veya ci terilize eder
olun.
o Konteynerleri&i%ylémaym; ifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

o Sterilizator Ure&]' talimatlar In Ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
uygulandig in olun.
o Sterili I1€n ggeler, kulla oncesinde oda sicakhdina sogutulmalidir. Bu da glivenli kullanimi ve

* Association for the Ad

yogunlasmarin onlenmesini,saglar.
I ST79:2 )evcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.
\

ent 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.

Asadidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:
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- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gegerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum?: Sargili
Ekspoziir Sicakhg: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

udhlar ¢

adresinden P k%km.

grd KC600p sargi
veya kullan @

asini dest

eya depol er uzerK em, steril bariyere zarar
IS keskin ke |nd|rab|I|r

Bu talimatlarda 6nerilen déngili parametrelerine ulusal di
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerind

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic O

kullanilarak dogrulanmustir. V

STERILIZASYON SONRASI INCELE

e Kuru olmayan steril cihazlan

- Nem, mikroorganizmal

- Sterilizasyondan
verebilir.

- Nem, metali

e Steril bariyerde
kullanmayin.
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Aciklama
< 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

weww.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

O
Steril degildir
w

Son kullanma tarihi

X

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu 5.1.5
EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Atru i yetkili temsilcisi ! 5.1.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7

® 5.1.1
@ 5.1.3

u Ureti
&l Uretim tarihi

Yeniden sterilize 5.2.6
® Yeniden kylla % 5.4.2
talimatlarina bakin/trunin steril bariyer 528

] ullanmayin o

BD federal yasalari, ihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

larin emri ile abilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

Reticle, Agbim cillt bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte goriilebilir.

CE uygunlukgareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kuFtmu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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