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Instructions for use

Single Use Instruments

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only
territories.

DESCRIPTION

Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are available for a wide variety of surgical techniques
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical Tap Instruments are only available for use
with Acumed bone plates. These instruments should be discarded after each use.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

Caution:

e Theinstruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be generated, which should be removed.
Failure to remove the plate debris can cause, among other complications, inflammation, cartilage
damage, and patient discomfort.

e The taps are single surgery use and should be discarded after each surgery or if the tap becomes dull
or damaged. If the resistance increases while using a tap, discard the tap immediately. Breakage to
the tap can occur due to excessive torque or levering and care should be taken to avoid such
conditions. Should breakage occur, carefully remove all tap pieces.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.
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SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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 information.

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.

STERILITY

e |nstruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10,

INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only.

e Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

e Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.


http://www.acumed.net/

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 4

IMPORTANT

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

e Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

e Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

IMPORTANT

e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

e Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

o Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These 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.

o 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.

e 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.

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

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

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

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

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

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

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

- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

7. Some instruments may require special consideration:

- Clean theinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.

- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

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

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

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.

- Gravity displacement sterilization is not recommended.

- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Important:

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

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

Condition™ Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

T 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.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.


http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 8

Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1
’ Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4

© Double sterile barrier system 5.2.12

Non-sterile 527
g Use-by date 514

Catalogue number 5.1.6
REF 9

LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized representative in the European Community / European Union 5.1.2
M D Medical device 5.7.7
M Manufacturer 5.11
&I Date of manufacture 513
Do not resterilize 526
@ Do not re-use 542
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

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



http://www.acumed.net/ifu

@ Dansk — DA / PAGE 9

Brugsanvisning

Instrumenter Til Engangsbrug

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Acumed’s kirurgiske instrumenter til engangsbrug kan anvendes til en lang raekke kirurgiske indgreb og
implantationssystemer. Acumed’s kirurgiske banke-let-instrumenter til engangsbrug ma kun anvendes
sammen med Acumed’s knogleplader. Disse instrumenter skal kasseres efter brug.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes
for for store belastninger, for hoje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

Forsigtig:

e Instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pa
enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst instrumentet er blevet forbrugt.

e NAar der bankes pa en plade med en pladehammer, efterlader dette titaniumrester, som beor fjernes.
Hvis pladeresterne ikke fjernes, kan det bl. a. give komplikationer s som inflammation, skade pa
ledband og ubehag for patienten.

e Bank-let hammermen er til kirurgisk brug én gang, og ber kasseres efter hver operation, eller hvis den
bliver slov eller beskadiget. Hvis modstanden ages under bankningen, sa kassér bank-let hammeren
straks. Bank-let hammeren kan ga itu hvis der @ves stor vridning eller laftetraek pa den, og man ber
undga sadanne belastninger. Sker der brud pa instrumentet, skal alle stykkerne af hammeren fjernes
omhyggeligt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavirke dampindtraengning
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-tradde, styretrade, skaereinstrumenter og lignende anordninger kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe anordninger.
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KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
system. Se vores kirurgiske teknikker pa www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Vigtigt: Instrumenterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende uddannede og
kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen raddes kirurgen til at
laese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oplysninger deri til
patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation) og mulige
bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

LEVETID

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og behandling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for sterilisering.

STERILITET

e Instrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvilket er angivet pa etiketten.

o |kke-sterile anordninger skal steriliseres for brug.

e Anordninger, der er kebt og modtaget sterile, blev udsat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy
gammastraling for at opna et minimalt sterilitetssikkerhedsniveau pa 10°®.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

e Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, medmindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug.

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

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

Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.
| neerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.

snavs ikke kan terre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs palideligt. Bring sé hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Serg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

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

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller vaev, og bortskaf dem, hvis de findes.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kontakten med oplgsninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.

Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiserede lag pa aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplesninger <4 pH og >9 pH, og specielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.
Gentagen behandling af anodiserede metaller kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.

Undga rengeringsmidler, der indeholder aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske rengeringsmidler er velegnede til at lgsne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk rengeringsmiddel med neutral pH.

- Brug en lgsning med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under

rengoeringen.

Folg neje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af rengeringsmidler.
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 handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, néar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til
brug.
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e Kritisk vand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

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

MANUEL RENGORING

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplesning* for at minimere sprejtningen
med oplesningen.

4. Beveeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.

5. Ibledleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en blad berste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikke bruges rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sé vaeskesprojt
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.

- Renger instrumenterne med alle dele adskilt. Renger instrumenterne adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstrale til at skylle rengeringsoplesningen ind i sveert tilgaengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, blindhuller, furer, skeereteender og fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter behov), mens du skrubber, sa der sikres, at alle sprackker
og dbninger bliver tilgeengelige.

- Renger omhyggeligt kanylerede dele og sveert tilgaengelige omrader ved at bruge en barste af
passende starrelse.

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 minutter med brug af en frisk ultralydsrensningsoplesning med
neutral pH. Felg anvisningerne fra producenten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

Vigtigt: Enhver tidligere beskadigelse af overfladen kan blive forvaerret pa grund af
ultralydsrengeringen.

8. Udfer en indledende skylning i mindst 3 minutter med rent, bladt forsyningsvand i temperaturomradet

25 °Ctil 35 °C (77 °F til 95 °F) for at fjerne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Beveaeg alle bevaegelige dele.
- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.

9. Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.

10. Udfer en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Beveaeg alle beveegelige dele.
- Veer saerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
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12. Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.

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

INSPEKTION FOR STERILISERING

e [nspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Vaer

seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.

e Undersgg instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift enhver bereort
anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Veer seerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e Inspicer alle skeerekanter under forstarrelse.

- Hvis et instruments skaerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pa anden made deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud Iebe over kanten.

e Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og referenceveaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortsaetter steriliseringen.

e Smoring ("instrumentmaelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smaremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smaremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kreeves
fortynding.

o Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

STERILISERING

e Udfer sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fijernelse af luft (praesvakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og heemme terring.
e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det berores. Dette muligger sikker
handtering og forebygger kondensering.
e Folg 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 pa behandlingssteder
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(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

o | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.
Vigtigt:

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

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

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand™: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C
Eksponeringstid: 4 minutter
Torretid: 30 minutter

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

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

INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt gor det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slave, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet m4a ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet kompromitteret.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

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

A Forsigtig! 544
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
Ikke-steril 527
g Sidste anvendelsesdato 514
REF Katalognummer 5.1.6

LOT Batchkode 515

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union 5.1.2
M D Medicinsk udstyr 577
M Producent 5.11
&I Fremstillingsdato 513
Ma ikke gensteriliseres 5.2.6
@ Ma ikke genbruges 5.4.2
@ Undga enhver brug, hvis emballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/méa ikke 528

bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende US. 21 CFR 801109

saelges af eller efter en lseges ordinering.

- Stregkorset er et registreret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
R Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Einweg-Instrumente

Diese Anweisungen sind fir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

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

BESCHREIBUNG

Acumed entsorgbare chirurgische Einweg-Instrumente sind fur eine breite Auswahl chirurgischer Techniken
und Implantatsysteme erhadltlich. Die Acumed entsorgbaren chirurgischen Einweg-Punktionsinstrumente
sind ausschlieBlich fur die Verwendung mit Acumed Knochenplatten erhéltlich. Diese Instrumente missen
nach jedem Einsatz entsorgt werden.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermafkigen Belastungen, Ubermafkigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

Achtung:

e Die Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen Arzt bestimmt.

e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund friherer
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, da diese Geréte Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfigen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt werden kénnen.

e Die Punktion von einer Platte mit einem Plattenpunktionsinstrument kann dazu fihren, dass
Titanpartikel erzeugt werden, die entfernt werden mussen. Werden die Plattenpartikel nicht entfernt,
kann das u.a. zu anderen Komplikationen, Entziindung, Knorpelschaden und Beschwerden fir den
Patienten flhren.

e Die Punktionsinstrumente sind fir die einmalige chirurgische Verwendung bestimmt und missen nach
jeder Operation bzw. wenn das Punktionsinstrument stumpf oder beschadigt wird, entsorgt werden.
Wenn sich der Widerstand bei der Verwendung des Punktionsinstruments erhoht, das
Punktionsinstrument umgehend entsorgen. Das Punktionsinstrument kann brechen, wenn zuviel
Drehkraft oder Hebelwirkung eingesetzt wird und daher sollten diese Bedingungen vermieden werden.
Sollte es zu einem Bruch kommen, die Punktionsinstrumente vorsichtig entfernen.

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Rickstande die
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e |Ocherim Gehduse oder in den Behaltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintrachtigen kann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dréahte, Fihrungsdrahte, Schneidinstrumente und ahnliche
Vorrichtungen kdénnen scharf sein. Es missen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
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und/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemafke Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden.

OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fur zuséatzliche Informationen kénnen Sie Acumed
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

LEBENSDAUER

e Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend
der Uberpriifung vor der sterilisation bewertet werden.

STERILITAT

e Instrumente kdnnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt werden.
e Unsterile Gerate mussen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

e Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein Mindestmalk an Sterilitatssicherheit von 10 zu erreichen.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gltegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.
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MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

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

WICHTIG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiutzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.

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

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantate vermieden wird.

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung durchfihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung flr diese Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutzausrustung (PSA) getragen werden.

WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

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

Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fuhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.

- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

ermoglichen.
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e Die Anweisungen des Herstellers beziiglich 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, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fir die
ordnungsgemalke Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.

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

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

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter fliekendem kalten Brauchwasser abspllen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlosung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um
das Versprihen der Losung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt

kommen kann.

Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

6. Die Instrumente mit einer Blrste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von FlUssigkeit zu minimieren.

7. Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Dielnstrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslosung in schwer zugéngliche Bereiche spllen,
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
Schneidezahne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.

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

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

-  Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

@

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

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

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

10. Eine abschliekende Spilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzldésungen
zur abschliekenden Spullung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrdchtigen
konnen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindl6cher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.

11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.

12. Instrumente grundlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e FEine Sichtprufung der Geréte bei normaler Beleuchtung durchflhren, um sicherzustellen, dass die

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, miussen ersetzt werden.

e Die Instrumente auf Oberflachenbeschddigungen wie Kerben, Kratzer und Risse untersuchen.
Beschéadigte Gerate ersetzen.

e Die Instrumente flr den ordnungsgemalken Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleifs, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkanten unter Vergrofkerung Uberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.

e |nstrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemafen Betrieb 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 konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdunnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.
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e Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen.

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchftihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht dberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.
e Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.
e Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafke
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.
e Die sterilisierten Artikel mussen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkuhlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.
e Die aktuellen Richtlinien zur bewédhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fUr das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerdte, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden
und grundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gtltig, wenn die Gerate ordnungsgemal in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Bedingung": Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwenden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen
Zyklusparameter geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
Sterilisation in starren Aesculap® Sterilisationsbehéltern.

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Geréte nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit férdert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrdchtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

/ Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543
www.acumed.net/ifu
A Achtung 544
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12
Unsteril 527
g Haltbarkeitsdatum 514
REF Katalognummer 5.1.6
LOT Chargencode 515
EC |REP Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft / Europaischen Union 5.1.2
M D Medizinprodukt 5.7.7
M Hersteller 5.11
&I Herstellungsdatum 513
Nicht erneut sterilisieren 526
@ Nicht wiederverwenden 542
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

@ beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

Verpackung beschadigt ist

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerét nur durch einen Arzt oder auf dessen
Rx Only

Anweisung verkauft werden. U.S. 21 CFR 801109

- Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen
R Acumed erscheinen.

eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

c € CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
verantwortlich ist.
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O8nyieg xpnong
Opyava Mwaoc Xpnono

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

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEALATIWY LYELAG. Ot 0dnyieg otnv EAAnvIKA yYAwooa (EL)
TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIrPA®H

Ta avaiwolpa XEPoLPYLIKA Opyava HLag xprnong Acumed SlatiBsvtal yla sUPELA TTOIKIALL XELPOLPYIKWY
TEXVIKWY KAl CUOTNHATWY ELPUTELHATWY. TA AVAAWOCLUA XEIPOLPYIKA EPYAAEa SIAVOLENC OTTEIPWHATOC
Liac xpnoncg Acumed SlatiBsvTtal HoOVo yid Xpron He TTAAKES ooTwyv Acumed. Ta opyava auTd MPETeL va
aropplmtovTal HETA armd KABE xpnon.

MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MTPODYAA=EIX
MposiSoroinon:

e TLXOV Bpavion N ZNHLA pYaAAeion, KaBWC Kal LOTIKN BAABRN, UMOPEL va TTPOKLWEL OTaV eva EpYAAEio
LTTOBAANAETAL O LTTEPPBOALKA POPTIA, ASITOLPYEL OE LITEPBOANIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOLUOTTOLEITAL HE AKATAANAO TPOTTO 1 VLA 1N eVEESEIYUEVN XPnon.

Mpoooxn:

e Ta spyalsia mpoopllovTtal ATTOKAEIOTIKA YIA ETAYYEAUATIKA XPHon amo 1atpo HE A8sld AOKNOoNG
EMAYYEALATOC.

e Mn XPNOLLOTIOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV HETA TNV NUEPOUNVIA ANENG. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOL
TTPOLOVTOC.

e MnV EMavayPnOLOTTIOLEITE XEIPOULPYIKA EPYAAELD UIAC XPNoNG. TO EPYAAEIO UTTOPEL VA AOTOXNOEL
alpvidla, w¢ EMAakOGAOLBO TTPONYOVLIEVWY KATATTOVHTEWV.

e Mnv aKOVIZETE TIC HOTEC TWV TPLTTAVIWY I TOLC SIELPLVTNPEC, KABWC Ol SIACTACELG KAl TaA
YEWHETPIKA TTPOPIA TWV SIATAEEWY ALTWV EIVAL KPIOIUNG ONUACIAC KAl SEV UITOPOLY va
armokataotaBoly Amag kal pOapsl To epyalsio.

e H 81GVoIEN OTTEIPWHATOC OE HId TTAGKA E XPNON OTTEIPOTOHOL TTAGKWY Ba TTPOKAANECEL TN dnpiovpyla
OLVIPILUATWY TITAVIOL, TA OTTOlA TTPETTEL VA A alpoLVTAL. EAv 88V ApAIPECETE TA CLVTPIUHATA TNG
TTAGKAG Elval SuvaTov va TTPOKANBEL, HETAEL AAAWV EMTIMAOKWY, PAEYHOVT, BAABN TOL XOVEPOUL Kal
Suopopla ToL aoBevolc.

e Ol OTTEIPOTOUOL TIPOOPICOVTAL YIA [ XEIPOLPYLIKN XPNON KAl TIPETEL VA ATTOPPIMTOVTAL HETA Ao KABe
XELPOLPYIKN EMEURAON ) €AV O OTTEIPOTOLOC KATACTEL AUPALG I LITOOTEL CNULA. Eav avEdvetal n
avtiotaon KaBwc XPNOLUOTTOLEITE OTTEIPOTOLO, AmoPPIPTE TOV apeowc. Elval uvatov va oupBel
Bpabon OTo OTMEPOTOUO AOYW LTTEPBOAIKNAC POTIANG OTPEYNC 1 LOXAELONC KAL TIPETTEL VA TTPOCEXETE
(BLAlTEPQA, £TOL WOTE VA ATTOPVYETE TETOIEC KATACTAOEIC. Y€ TTEPITTWON TTOL CLHBEL Bpavon,
APAIPECTE TTPOOEKTIKA OAA TA TEUAXIA TOL OTTEIPOTOMOU.

e Mn XPNOWOTTOLEITE XNUIKEC LEBOEOLC ATTOAVLIAVONC KABWCE TA XNUIKA KATAAOLTA HITOPEL va
EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPWON HE ATUO.
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e Mn pPACCETE OMEC OTN BNKN 1 0TOLE BIOKOLE, YId TTAPASEIYUA HE ETIKETEC, KABWC ALTO UITOPEL va
EMNPEACEL SLOUEVWC TN SIElCSLON TOL ATHOV KAl TNV ATTOCTEIPWON.

e Ol Bidec, Ta KAPPLa TLTTOL TIVELAC, Ta oLppata Kirschner, Ta 08nNyd cLPHATA, TA KOTTTIKA EPYAAELA KAl
Ol TTAPOUOLEC SIATAEELC UTTOPEL VA Elval AlXHNPES. TNPELTE TIC SIA8IKAGIEC TOL VOOOKOUEIOU, TIC
KATELBLVTNPLEC OBNYIEC TNG TTPAKTIKNC /KAl TOLE KPATIKOUC KAVOVIOHOUVE YA TOV OWOTO XEIPLIOLO KAl
TN CWOoTH armopPIPn TWV ALXUNPWY AVTIKEILEVWV.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOC(EPEL UIA 1) TTEPIOCOTEPEC XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG YIa TNV TTROAYWYN TNG Aop Aol Kal
ATTOTEAEOUATIKAG XPAONC TOL TTAPOVTOC CLOTHHATOC. ZUUBOVAELOEITE TIC XEIPOVPYIKEC TEXVIKEC UAC OTNV
TomoBsoia www.acumed.net.

ZnUavTikn cnueiwon: Ot XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPLEXOLV ONIAVTIKEC TTANPOPOPIES YyIa TNV
Ao AAELQ.

InUavTikh onpeiwon: Ta epyalsia ToL TTAPOVTOC CLOTHHUATOC TTPOOPICOVTAL VA XPNCLLOTTOIN80VLY
arod KATAANAA EKTTAISELHEVOLC KAl EEEISIKEVEVOLC XELPOLPYOLC OE TTEPIBAANOV XEIPOLPYIKAG
al®ovoag VoookopEeiov. Mptv armod Tn Bspareia, o XElpoLPYOC Ba TTPEMTEL va EXEL LEASTAOEL KAl
KATAVONOEL TTANPWC OAEG TIC 08NYIEG, KABWC KAl VA EXEL EVNUEPWOEL TOV acBevn yid
OTTOLECBATTOTE OXETIKECG LATPIKEG TTANPOMOPLEG TTAPEXOVTAL OTO TTAPOV, TTEPIAALBAVOLEVWY TNG
XPNONG, TWV TTEPLOPICHWY, TWV KIVEUVWV (EVNUEPWOELC YIA TNV ACPAAELQ) KAl TWV TTIOAVWV
AVETTIBVUNTWY CLUBAVTWY TNC TTPOTEWVOLEVNC Bepareiac.

AIAPKEIA ZOHZ

e H 8ldpkela Twnc TwWV EPYAAEIWY TTOAATAWY XPHOEWV €MNPeAleTal amod Tn XPron, ToV XEIPLopo Kal
v emeEepyaoia. Katda tn SIApKELa TOL EAEYXOUL TPV Ao TNV ArooTElpwon, 8a TTEETEL va a&loAOYElTE
TA £PYAAELA TTOAATIAWY XPAOEWY WC TTPOC TNV KATAMNAOTNTA TNE KATAOTACNHC TOLC.ATTOCTEIPWON.

STEIPOTHTA

e Ta epyaleia HITOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE N OTEPA, OTTWC LTTOSEIKVVOETAL OTNV ETIKETA.

e Ol N OTElPEC BlaTAEeLC TTpoopIlovTal va armooTEPWBoLY TPV Ao TN XPHon.

e OL8IATAEEIC TTOL AYOPACTNKAY KAl TTAPAANPONKAV OTEIPEC EXOLV EKTEBEL O pila eAdxlotn d6on
AKTIVORBOALAG yappa 25,0 kGy, TTPOKEILEVOL VA ETTITELXOEL Eva EAAXIOTO €Mimed0o SlacPAAIoNC
oTelpOTNTAC (00 ue 106,

EPrAAEIA

YAIKA

Ta gpyaleia KATaokevalovTal armo TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, GIMKOVN, KAl GAAA TTOAVHEPN
SLapopwy Baduwv.
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A NOANATMAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta spyaleia mpoopilovTadl yia TTOAATAEC XPNOELG EKTOC Qv DTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval YIa
Lia xpnon Hovo.

e Ta gpyalsia piac xprong mpoopidovTal va armoppimtovTal HETA Ao TN XPHon o€ évav Hovadiko
aoBevr] Katd tn SIApKELa Hiag HOVadIKNG EMERBACNC.

e Mnv EMavVaxpnolOTTOLEITE EPYAAEIA LA XPAONC, KABWC ALTO UITOPEL va ALENCEL TOLE KIVELVOUC
aoToXlaG Kal S1a0TALPOVIEVNC EMIHOALVONC.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

e [1pOOTATEVETE TA EPYANELQ ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV OLUYKEVTPWOELG
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTOIEC UITOPEL VA 08NyrcoLV OE AcTox(A.

e KOVTA OTO ONLEIO XPNONC: ZKOLTTIOTE TOLE LITEPBANNOVTEG PUTTOLC ATTO TA EPYAAELA Kal TTPOAABETE TO
OTEYVWLA TWV akaBapotwy. Elval sEaipetikd 8UOKOAO va LTTORANBOLY o AELOTTIOTN EMEEepyacia Ta
EPYAAEIA PLE AKABAPGIEC TTOL ElvVal ATTTEC N TTOL £XOLV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOAVOHEVA
epyaAsia yia emeEepyacia 660 To SLVATOV YPNYOPOTEPA LETA TN XPNON TOLC.

e ATOQUYETE TNV TAPATETAUEVN EMTAPT TWV EPYAAEIWY HE WSLo Kal ahaTovxa StaAbpata.

e O XEIPIOUOC KAL N LETAPOPA TWV AKABAPTWY EPYAAEIWY TTPETTEL va YIvovTdl PE TPOTTO TTOL va
ATTOTPETTEL TNV EMLOALVON OTTOLWVEATTOTE N XPNOLLOTTOINHEVWY EPYAAEIWV.

EME=EPrAZzIA

TNUAvVTIKA onUeiwon: To TTPOCWTTIKO TNC SMEEEPYATIAC TIPETTEL VA £lval €EEISIKELUEVO KAl VA EXEL
TNV KATAANNAN ekmaidsvon kal spreipta. Otav epyaleote UE HOAVOHEVEC BLATAEELC, Va
XPNOILOTTOLEITE ATOUIKO TTPOOTATEVTIKO €EOTTALOUO (PPE).

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEASITE QUECWC TA BAUATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLIOTEL N AVATTTLEN HIKPORBIWY Kat va
LLEYIOTOTTOINGEL N ATTOTEASOUATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWANC.

e [TpOAABEeTE TN SLABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAPN TOULC HE SIAALUATA TTOV
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AANA AAATA HETAMNWV.

e [1pOAGBETE TNV KATAOTPOPN TNG TTPOOCTATEVLTIKNC OTORASAC AVOBIWoNC TwV EPYAAEIWY ATTO
AAOULLIVIO, ATTOPELYOVTAC TNV EMAPN TOLE UE SIAAVUATA UE TIHEC pH <4 Kal >9, el8IkdA eGv avTda
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATPIOL.

e H emavaAapBavopevn emegepyacia avoSIWHEVWY LETANWY UTTOPEL va 08Ny osL og EE0wpLacua Twy
XPWHATWY, AAAG aLTO eV emnpeddel TN AstTovpyla TS SIATAENC.

e ATTOPEVLYETE TOLC KABAPIOTIKOVCE TTAPAYOVTEC TTOL TTEPLEXOLY AASEBSEC KABWE UTOPOLV VA
TTPOKAAECOLY ATTOSIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTENVWYV (KaBnAwon).

e Ta evlLUIKA ATTOPPULTTAVTIKA VAl TTOAD KATAANAQ YIA TN XAAAPWOon TwV pLTTWY TTPWTEIVIKAC BAoNC.

- XPNOIUOTTOLEITE eVCLULIKO ATTOPPUTTAVTIKO LLE OLBETEPO PH.
- XPNOIHOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PIOHOV, TTOL OAC EMITPETEL VA BAETETE TN SIATAEN KATA TN
SldpKela ToL KABAPIoHOUL.
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e AKOAOULBEITE TTIOTA TIC OSNYIEC TOL KATACKELAGCTI AVAPOPIKA HE TNV AoPAALLd, TN GOAAEN, TNV
AVAUELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOL, TOV XPOVO EKBEONC, TN BEpLoKPAald, TNV AVTIKATACTAGCN KAl TNV
amoPEPIPYN TWY KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.

e Ol SIATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETIHOALVOEL LIE TTAPAYOVTEC TNC HETASOTIKNC OTTOYYWSEOULE
gykepalomabelac (TSE) 8gv emtpemnetal va uToRAAovTal os emeEepyaoia oLTE va
emavaypnotporrolovvtat. Ot mapoLoec 08nyleg emeEepyaociac dev eival KATAANAEC yia TNV
adpavorroinon Twv mapayoviwy TN TSE. Tnpeite TI¢ 81a8IKAaolEg TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKNG /KAl TOLG KPATIKOVG KAVOVICLOUC YA TOV CWOTO XEIPIOHO Kal
N oWaoThH amopPlPn TwWV SIATAEEWY TTOL (CWC EXOLV EMIULOALVOEL Le TTapdyovTeg tne TSE.

e Negpo 8iktuou diavopng: Otav ot 08nyieg opifouv TN XPHon vepoL SIKTLOL SLAVOUNC, AVATPEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. To vepod 8IKTLOL SLIAVOUNC Elval KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC LEPELONG N TO VEPO TNG BPLONG, AAAA UTTOPEL VA ATTALTNOEL EMITTAEOV
KATEPYAOIA TTPOKEILEVOL VA €lval KATAANAO yia xpron.

e Kplowo vepo: Otav ol 08nylec opldouv TN XpNon KPLoWoL vepoL, avaTtpeEte oto mpoturmo AAMI
TIR34*. To KPIOLHO VEPO EXEL LTTOOTEL LEYAAN €TTEEEPYACIA KAL EXEL TTOAD XAUNAN TTEPLEKTIKOTNTA OE
OPYAVIKA KAl avopyava OTOLXEld PE Mmedo evBoToEIVWY KATw armod 10 EU/mL. To katdAAnAo vepo
LTTOPEL ETTIONC VA TTPOCSIOPIZETAL EI8IKA OE EBVIKEC (PAPUAKOTIONEG, 08 EOVIKA TTPOTLTIA KAl O
VOOOKOUELAKA TTOWTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0A\oyog yia TN BeAtiwon Twv
laTplkwy EpyaAsiwy). NEpO yla TNV SMAVETEEEPYAOLA LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1. EKMTAUVETE TA HOAVOLEVA EPYAAEL KATW ATTO TPEXOLIEVO KPUVO VEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTOOKEILEVOL
va HElwBoLV ol adpol Mmipavelaxkol pLTTOL.

2. ATopPIPTE TUXOV UN XPNOLLOTTOINUEVA EPYAAELA TTOL TTPOOPICOVTAL YIA Uia XPrion HOvo.

3. TomoBeTNOTE TA LOAVOUEVA EPYAAEIQ O EVCLIIKO SIAALUA® UE TPOTTO WOTE VA ELRLBICTOLY TTANPWC
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL 0 PEKATUOC UE SIAANLLA.

4. EvepyorolnoTe OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuvaTrh N €Magr ToL ATTOPPLITAVTIKOUL HE

OAEC TIG EMIPAVELIEC.

Eprotiote yia 6gka (10) AeTTTd TOLAAXIOTOV.

6. TplPTE Ta €pYAAELT XPNOLOTTOIWVTAC Hid BoVPTOA UE HANAKEG TPIXES, WOTE VA ATTOLAKPLVOOLV OAd
TA 0PATA LITOAEIPLATA. MN XPNOLLOTTOLEITE AVOEEISWTO XAALBA ] AAAA ATTOEECTIKA LAIKA, KABWG
LTTOPEL VA TTPOKAAECOLV NULA OTNV EMPAVELQ.

- Orou sivat duvaTto, TPIPTE Ta epyaAsia evOow €ival TANPWCE ERPLBICHEVA TTPOKEIEVOL VA
eAaXLOTOTTOINBEl O PEKACUOC UE LYPO.

7. Kdarowa epyaAsia prmopesl va amaitoby 181k LeTaxsiplon:

- KaBaplote ta gpyalsia pe OAa Ta HEPN XaAapwHeva. Kabaplote Ta epyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNUEVA, EPOCOV EXOLV OXESIAOTEL YIA VA EEHOVTAPOVTAL.

- XPNOILOTTOINOTE £va TTIOTOAL VEPOUL YIA VA KATAKADOETE [E TO KABAPLIOTIKO SIAALUA OAEG TIC
SVOKOAEC TTEPIOXEC, OTTWC CLVAPUOLOUEVEC EMIPAVELIEG, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
ALAAKWOELCG, KOTTTOLOEC O8OVTWOELC KAl EVKAUTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY LECW
TNG EKTTALONG TLXOV TTAYISELUEVEC aKABAPOLEC.

- ©e0Te 0g AelToLPYIA TA KIVOLUEVA LEPN KAL TTEPLOTPEYTE (EQOCOV €lval ATTAPAITNTO) EVOOW
TpIBeTE, WOoTe va sEACPANOTEL N TTPOCRACH 0 OAEG TIC OXIOMEC.

- KaBaploTe TTPOoEKTIKA TA ALAOPOPA LEPN KAl TIC BOOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOWVTAC Hid
BoLPTOA KATAANNAOL LEYEBOUC.

o
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- YTOBAAETE MPOAIPETIKA 0L LTTEPAXNON YIa 10 £WC 15 AETTTA XPNOILOTTOIWVTAG EVA (P PECKO
KABAPLOTIKO SIAALUA YL LTTEPNXOLC OLEETEPOL PH. AKOAOLBEITE TIC O8NYIEC TOL KATAOKELAODT)
TNC CLOKELNG KABAPLIOHOU HE LTTEPAXOLE KAl TOL ATTOPPULTTAVTIKOU.

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

8. EKTEAEO0TE HLIA APXIKN EKTTALGON YIA 3 ASTTA TOLAAXIOTOV XPNOLOTTOIWVTAC KABAPO, HAAAKO VEPO
8IKTLOL Blavounc e Beppokpaacia mou kKupaivetal ard 25 °C ewce 35 °C (77 °F €wc 95 °F) wote va
ATTOHAKPLVOBOVLY OAEG Ol eVBEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOL TTApAyovTa.

- Evepyorolnote 6Aa ta KvNTd HEPN.
- EKmAOVETE e TTIEoN OAEC TIC AVAGKWOELC KAL TOLC TTOADTTAOKOULG HNXAVIOHOUC.

9. EAv sEakoAouBoULV VA TAPAUEVOLY 0PATA KATAAOLTA, ETAVAAGPBETE TA TTPONYOLHEVA Bpata
eneEepyaaiac.

10. EKTEAEOTE UIA TEAIKT EKTTALON Yia 1 ASTTO TOLAAXIOTOV XPNOILOTTOIWVTAC KPLOO VEPO WOTE va
EKTOTTIOTOLV TA HETAANKA OTOLXEIQ KAL O AOITTEC TIPOCUIEELC TTOL LITAPXOLV OTO VEPO SIKTLOL
SLAVOUNG. M XPNOLLOTTOLEITE AAATOLXA SIAALLATA YIA TNV TEAKN EKTTALON, SIOTL UTTOPEL va
TTAPEUTTOSIC0LY TNV ATTOAVUAVON KAl TNV ATTOOTEIPWOT.

- Evepyorolnotes 6Aa ta KvNTa HEPN.

- AwoTe 18laltepn MPOCOXN 0 ALAOLC KAl TUPAEG OTTEC, KABWE KAl O APUOLE KAl APOPUWOELC
LETAEL CLVAPUOCOUEVWV ETTIPAVELWV.

- EkmAOVETE TOLC ALAOUC TPEIC POPEC TOLAAXIOTOV HE pia oLpLyya (Oykoc 1-50 ml).

11. ATTOHOKPUVETE TNV TTEPLOOELa LYPACiag ard Ta PYAAELd XPNOOTTOIWVTAC €va KaBapo,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TTOL SEV APVEL XVoULBL.

12. APrOTE TA EPYAAEIA VA OTEYVWOOLY EVTEAWC. TUXOV LYPAGCIA UTOPEL VA EMTNPEACEL TNV ATTOCTEIPWON
Kl Ol SIATAEELC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYUEVEC UETA TNV TTEPIOSO OTEYWWHATOC.

* O unN aLTOHATOC KABAPIOUOC EMKLPWONKE LE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL eVILUIKOUL TTApAayovTa
TTPOKATAPKTIKNC EUMOTIONC KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

EAErXOZ MNMPIN AMO THN AMOZTEIPQzH

e EAEYETE OMTIKA OAEC TIC SIATAEEIC O KAVOVIKO pWTIONO Yid va BeBalwBEelTe 0TI 0 KABAPIOHOC ATAV
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE ISLAITEPN TTPOCOXI O OAEC TIC SOOKOAEC TTEPIOXEC.

- YTOBAAETE €K VEOUL O smMeEepyaocia Ta epyaieia mou Sev sival ka8apd.

- AVTIKATAOTAOTE TaA €pYAAEla TTOL Sev lval SuvaTtoy va KaBapLloTouy.

e EAEVESTE TA gpyalsia yia Cnptd oTtnv EMEAVELA TOUC, OTTWC EYKOTTEC, XAPAYEC KAl PWYHEC.
AVTIKATAOTAOTE OTTOIA8ATIOTE SIATAEN £XEL AANOLWBEL.

e AEI0AOYNOTE TA EPYAAEIA WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLC VA XPNOLUOTTOINO0LY CWOTA. OE0TE 0L
AEITOLPYIA OAA TA HEPN KAl TOLE CLVOETIKOVG UNXAVIOHOUC. AWOTe 18laltepn MPOCoXN o€ 08nNyouc,
HOTEG TPLITAVIWYV KAl SIELPLVTAPEG, KABWC KAl O EPYAAELX TTOUL XPNOLLOTTOIOLVTAL YIC KOTTA 1 YId TNV
€vOEOoN TWV EUPUTELHATWY. EKTIUNOTE TA TTPOTEKTIKA WC TTPOC TN ¢BoPd, TNV alxneotnTta, TNV
cLBLYPANULON Kal TN SLABPWON. AVTIKATACTNOTE OTTOLOSATIOTE EPYAAELO BV ATOBIBEL OTTWG
TTPOBAEMETAL.

e EAEYETE ONEC TIC KOTTTOLOEC AKUEG KATW ATTO HEYEOLVTIKO (PAKO.

- Edav pla kormtovoa atxpn eVvog epyaleion €xel auBALVOEL €xEL OTTACEL, EXEL PAYLOEL, EXEL ATTOKTIOEL
KOAWVEPLKO OXNHA ] EXEL TTAPALOPP WOEL LE OTTOLOVENTTIOTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATAOTAOTE TO
epyahelo.

-  Tomépaoua evoc BapBakepoL LPACHUATOC TTAVW ATTO TNV AKI UITOPEL va Bondnosl va
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTAGIHO 1 PAYIOHA.
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e BeBalwBeite 0TI OAEC Ol CNUAVOELG KAl Ol KALAKEG avapopdc sival ELAVAYVWOTEC. AVTIKATAOTNOTE
omoladnmote dlata&n e evdel&elc Tou dgv sival Suvatov va slaBacTtouy.

e EMSI0pBWOTE, QVTIKATACTACTE A/Kal EMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWY OTTWC ATTALTEITAL
WOTE VA SIAOPANCETE TN OWOTH ASITOLPYIA TOUC, TIPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOOTEIPWON.

e HAImavon (UE «yaAAKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WPENLN Slapketla {wNG TwV
XELPOLPYIKWY EPYAAEIWY. M XPNOLLOTTOLEITE ATTAVTIKA UE BACN OIAKOVNC, AABL ] YPACO, KABWC auTd
LTTOPEL va TTapepmodloouy TNV ArmooTelpwon HE ATHO. XPNOOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA AITTAVTIKO HE
BAcn TO vEPO TTOL TTPOOPICOVTAL YIA XPNON O XEIPOLPYIKA EPYAAELA KAL YIA ATTOOTEIPWON LE ATHO.
XPNOIUOTTOINOTE TO AMITAVTIKO COUP VA UE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EGv aratteital apaiwon,
XPNOLLOTTONOTE KPIOLUO VEPO.

e EmmavanmAnpwVeTe TMANPWE TOLC SIOKOULC KAl TIC ECWTEPIKEC BrKEC.

AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOHOTTOIWVTAC AVTOKAVOTO HE SLVALKT apalipeon agpa
(Mmpokatepyaaoia kevou).
- Harmootelpwon e HETATOTTION HECW BapLTNTAC SEV CLVICTATAL.
- H (umepTaxela) arrooTeipwon yia Apeon xpnon 8sv cuvicTATAl.
e OTQV AMTOCTEIPWVETE TTOAAG OST 1) TTOAEC SIATAEELG, va BERAIWVESTE OTL SEV EXETE LTTEPREL TO OPLO
LEYIOTOL POPTIOL TOL KALBAVOL ATTOCTEIPWONC.
e Mn OTOIBACETE TOLC TTEPIEKTEC, KABWC AVTO UITOPEL VA EUTTOSIOEL TN Sleloduon TOL ATUOL Kal va
AVAOTEIAEL TO OTEYVWHA.
e AvVATPEETE OTIC 08NYIEC TOL KATACKELAGCTH TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC KAl SIAcpANOTE TN OWOoTN
gykataotaon, Baduovopnon, Xpnon Kat cuvexOPevn cuvtnpnon.
e Ta ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APVOVTAL VA KPLWOOLY 0 BEPUOKPACLA TTEPIBAAOVTOC TPV
aro TN XPNon. ALVTO EMITPEMEL TOV ACPAAN XELPLOUO TOULC KAl ATTOTPEITEL TN CLUUTTUKVWON.
e AKOAOULBEITE TIC TPEXOVLOEC KATELOLVTNPLEC OONYIEC BEATIOTNC TTPAKTIKAC TOL KAGS0L OMTWC TO
mpoturmo ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0A\oyog yia TN BeAtiwon Twv
laTpikwyv EpyaAeiwy). ZUVOTITIKOC 08NYOG YId TNV AMOCTEIPWON HE ATUO Kal TN SlacpAALon CTEIPOTNTAG
O€ EYKATAOTACELG LYEIOVOUIKNG TTepiBaAPne (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV AKOAOLBO TTIVAKA TTAPOLOLATOVTAL Ol EAAXIOTEC TTAPAETPOL TTOL EXOLV ETTIKLPWOE* yia TNV
EMITELEN €VOC ATTAITOLUEVOL EMITESOL SlACPAAIONC OTEPOTNTAG (SAL) TnG TA&Ng ToL 10 yia o
oLOTNUA.

ZNHAvVTIKA onueiwon:

- Ol TTAPAUETPOL ATTOOTEIPWONG VAL EYKLPEC LOVOV YA SIATAEEIC TTOL £XOLV KABAPLOTEL
OLHPWVA LE TIC TTAPOVLOEC OBNYIEG KAl ElVAL EVTEAWC OTEYVEC.

-  OlTTaPALETPOL ATTOOTEIPWONC EIVAL EYKVPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEELC Elval TOTTOBETNLEVEC
OWOTA OTIC BrKEC PLAAENC TNG Acumed HE ToLC KWSIKOVUC &0V TTOL AvayPAPOVTAL GTOV
mivaka.
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MapdpeTpot KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TIPOKATEPYACIA KEVOU

Zuvenkn'" TUALYUEVO
Osppokpaocia EKOsonG: 132°C
Xpovog £kBsong: 4 Nemta
Xpoévog Enpavong: 30 Aemta

T Xpnolporoleite cLOKELAGIA/TTEPITUALYLA ATTOCTEIPWONG KAl AOUTA TTAPEAKOUEVA TTOL VA €lval KATAMNAA YL TIG
TTAPARETPOLC TWV KOKAWY TTOU OLVIOTWVTAL OTIC TTAPOVOEC 0O8NYIEC KAl CUIP VA HE TOUC EBVIKOVE KAVOVIOUOUC.
AVATPEETE 0TO £yypapo PKGI-76 atnv tomobeoia www.acumed.net/ifu yia TNV armooTelpwon og AKAUTTTOUG TTEPIEKTES
arooteipwong Aesculap®.

*H armooTelpwon €MKLUPWONKE UE TN XPNOoN TOL KABAVOL ATTOCTEIPWONG UE TTPOKATEPYACIA KEVOL AMSCO
3023 Vacamatic tnc STERIS kat to mepttuAypa evog Briuatoc KimGuard KC600.

EAEMXOZ META THN AMOZTEIPQZH

e Mn (PUAACOETE KAl LN XPNOLLOTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEEIC €AV SEV £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaoia evvosl TNV EMBLWOoN UIKPOOPYAVICHUWV.
- Huypaoia mou TTapapeVEL 0TaA TTPOIOVTA TTOL BPIOKOVTAL EVTOC TTEPITUALYHATOC N TTEPIEKTN HETA
TNV armooTelpwaon Ba UrmopoLoe va S1akLBEVOEL TOV GTEIPO PPAYLO.
- Huypaocia prropst va StaBpuwosl Ta HETAAA Kal VA AUBAVVEL TIC ALXHNPEG AKUEC.
e EAEVETE TOV OTEIPO PPAYLO Y VEEIEEIC CNILAC. M1 XPNOILOTIOLEITE TO TTPOTIOV €AV O OTEIPOC PPAYUOC
EXel BlaKLBELOEL
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Mwoodplo CUUBOAWY

ZOpBoAo Meptypagn EN ISO 15223-1
SUUBOULAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia 543
i scamednet/ifu www.acumed.net/ifu o
A Mpoocoxn 5.4.4
STERILE| R ATTOCTEIPWHEVO UE XPHON aKTIVoRoAIag 5.2.4
© T0oTnUa SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL 5.2.12
Mn oteipo 527
g Huepopnvia ARENG 5.1.4
REF ApBLOG KATardyou 5.1.6
LOT Kw8Ikog mapTidag 5.1.5
EC |REP | | EEovolodotnuevog avtimpoowriog otnv Evpwridikr Kowvotnta/otny Evpwraikn Evwon 5.1.2
M D aATPOTEXVOAOYIKO TTIPOTOV 577
M KataokeLaoTAg 5.1.1
&I Huegpopnvia KaTtaokevhg 5.1.3
Mnv EMAVATOCTEIPWVETE 5.2.6
@ Mnv emavaypnolOTTOLEITE 542
Mn XPNOIUOTIOIEITE €AV N CLOKELAGIA £XEL LTTOOTEL NG KAl CUUPBOVAELBEITE TIG
@ 08NYIEG XPNONGC/MN XPNOWOTTOLEITE EQV TO CLOTNHA CTEIPOL PPAYHOL TOL TTIPOIOVTOG N 5.2.8
I CLOKELAOIA TOL EXEL BLIAKLBELOEL
Rx Only I‘Ipocox,r]: H Ouoorrc?vﬁlalfn vouoeac?la TWV H.l‘l.A. meplopldel TNV TTWANGCN AVTNG TNG US. 21 CFR 801109
OULOKELNG OE 1[aTPO A KATOTIV EVIOAAG lATPOUL.
- To oTtavpovNUa €ival EUMOPIKO onua Katatedsy tng Acumed. Mmopel va spgavidstat povo tou 1 padl pe tnv
. emwvupia Acumed.
SAnavon cuppdppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeletal
c € aro Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTIOL £ival LITELOLVOC Yid TNV AEIOAOYNGN TNG
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Single Use Instruments

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside
the United States and its territories.

DESCRIPTION

Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are available for a wide variety of surgical techniques
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical Tap Instruments are only available for use
with Acumed bone plates. These instruments should be discarded after each use.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

Caution:

e Theinstruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be generated, which should be removed.
Failure to remove the plate debris can cause, among other complications, inflammation, cartilage
damage, and patient discomfort.

e The taps are single surgery use and should be discarded after each surgery or if the tap becomes dull
or damaged. If the resistance increases while using a tap, discard the tap immediately. Breakage to
the tap can occur due to excessive torque or levering and care should be taken to avoid such
conditions. Should breakage occur, carefully remove all tap pieces.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.
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SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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 information.

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.

STERILITY

e Instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 106,

INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only.

e Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

e Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
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IMPORTANT

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

e Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

e Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

IMPORTANT

e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

e Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

o Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These 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.

o 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.

e 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.

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

1.

11.
12.

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

Dispose of any used instruments intended for single use only.

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

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

Soak for a minimum of ten (10) minutes.

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

- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

Some instruments may require special consideration:

- Clean theinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.

- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.

- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations and complex mechanisms.
Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities

found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between

mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).
Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

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



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 36

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.

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

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

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.

- Gravity displacement sterilization is not recommended.

- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Important:

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

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

Condition™ Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

' 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 and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1
’ Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4

© Double sterile barrier system 5.2.12

Non-sterile 527
g Use-by date 514

Catalogue number 5.1.6
REF 9

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in the European Community / European Union 5.1.2
M D Medical device 5.7.7
M Manufacturer 5.11
&I Date of manufacture 513
Do not resterilize 526
@ Do not re-use 542
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Instrumentos De Un Solo Uso

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

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

DESCRIPCION

El instrumental quirdrgico de un solo uso y desechable Acumed esta disponible para una amplia variedad
de técnicas quirlrgicas y sistemas de implante. Los instrumentos de perforacion Acumed de un solo uso
s6lo estan disponibles para su utilizacion con placas 6seas Acumed. Este instrumental debe desecharse
después de cada uso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Warning:

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

Precaucion:

e Los losinstrumentos estan destinados (nicamente al uso profesional por un médico autorizado.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirtrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas.

o No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.

e Al perforar una placa con un perforador de placas se generaran residuos de titanio, que se deben
eliminar. No eliminar esos residuos puede causar, entre otras complicaciones, inflamacion, lesiones del
cartilago e incomodidad para el paciente.

e | os perforadores son para uso quirdrgico solamente una vez y se deben eliminar después de cada
operacion o si el perforador esta desafilado o deteriorado. Si al usar el perforador aumenta la
resistencia, deseche el perforador de inmediato. Se puede romper el perforador si el par de torsiéon o
fuerza de palanca son excesivos y se debe tener cuidado para evitar que llegue a esas condiciones. Si
se produjera una rotura, elimine con cuidado todos los pedazos del perforador.

e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya que los residuos quimicos pueden afectar a la
esterilizacién por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracién del vapor y a la esterilizacion.

e Lostornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuada de los objetos punzantes.
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TECNICA QUIRURGICA

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

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

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
gue 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 quirdrgicas, ya que
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacién adicional.

VIDA UTIL

e |osinstrumentos de uso multiple tienen una vida Util que se ve afectada por el uso, la manipulacion y
el procesamiento. Evalle la adecuacion de los instrumentos de varios usos durante la inspeccion
anterior a la esterilizacién.

ESTERILIDAD

e |osinstrumentos pueden suministrarse estériles o no estériles, segun se indique en la etiqueta.

e | os dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.

e |os dispositivos adquiridos y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiaciéon gamma
de 25,0 kGy para obtener un nivel minimo de garantia de esterilidad de 10°®.

INSTRUMENTOS

MATERIALES

Los instrumentos se fabrican con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.

VARIOS USOS y UN SOLO USO

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

e Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.
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e No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacioén cruzada.

IMPORTANTE

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

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

e Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina.

e Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacion de los
implantes no utilizados.

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del procesamiento debe tener la formacion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccién individual (EPI) adecuado cuando trabaje con dispositivos
contaminados.

IMPORTANTE

e Realice de inmediato los pasos de procesamiento para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la
eficacia de la esterilizacion.

e FEvite la corrosién de los instrumentos minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo,
cloro y sales salinas u otras sales metalicas.

e Evite dafios en la capa protectora de anodizaciéon de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH <4y > 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.

e FEl procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la funcion del dispositivo.

e FEvite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).

e | os detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enzimético de pH neutro.
- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicién, temperatura, sustitucion y eliminaciéon de los agentes de
limpieza.

e | os dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la 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.
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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 endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contaminacion
superficial.

2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.

3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hasta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacién de la solucion.

4. Accione todas las partes méviles para permitir que el detergente entre en contacto con todas las

superficies.

Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.

6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya que pueden dafiar la superficie.

- Cuando sea posible, frote los instrumentos cuando estén totalmente sumergidos para minimizar
la pulverizacién de fluido.

7. Algunos instrumentos pueden requerir una consideracion especial:

- Limpie los instrumentos con todos los componentes aflojados. Limpie los instrumentos
desmontados si estan diseflados para ser desmontados.

- Utilice un chorro de agua para que la solucion de limpieza entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexibles para limpiar la suciedad atrapada.

- Manipule las partes moviles y girelas (segln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accesibles.

- Limpie cuidadosamente los componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado.

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasdnica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

an

Importante: Los dafios 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 contaminacion
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.
10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccién y la esterilizacion.
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- 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 se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

e |nspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Preste mucha atencién a todas las areas problematicas.
- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.

e Inspeccione los instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos y grietas.
Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

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

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante estéd desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasar un trapo de algododn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

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

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

e |alubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacién por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucion.

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No serecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No serecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Aseglrese de que no se exceda el limite de carga méaxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracién del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacion, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.
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e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podré utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Importante:

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

- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

cuadro.
Parametros del esterilizador de vapor de prevacio ‘
Estado”: Envuelto

Temperatura de exposicion: | 132°C

Tiempo de exposicién: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

" Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacidn y otros accesorios apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

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

INSPECCION POST-ESTERILIZACION

e No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- Lahumedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e |nspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcién EN ISO 15223-1
Ly Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacién 5.2.4
© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
No estéril 5.2.7
g Fecha de caducidad 514
REF Numero de catélogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unidn Europea 5.1.2
M D Dispositivo sanitario 577
M Fabricante 511
&I Fecha de fabricacién 513
No reesterilizar 5.2.6
@ No reutilizar 54.2
No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
@ sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido 528
Rx Only II:(rJerc;a :gi:ﬁg;(;_:nlzﬁfjgen:aéldciiceol'EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
-}- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Kertakayttoiset Instrumentit

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille
kayttajille.

KUVAUS

Kertakayttoiset, kirurgiset Acumed-instrumentit sisaltavat lagjan valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttoisid, kirurgisia Acumed-tappaimia kdytetaan vain
Acumed-luulevyjen kanssa. Namad instrumentit tulee havittaa aina kayton jalkeen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Varoitus:

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kdyttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

Huomio:

e |nstrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen laakareiden ammattikayttoon.

o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopéaiva laitteen
etiketistd.

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kdyttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaantua
aiempien kuormitusten vuoksi.

e Ald teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisen tarkeitd eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

e Levyn lydminen tappaimelld irrottaa titaaniainesta, joka on poistettava. Jos levysta irronnutta ainesta ei
poisteta, se saattaa johtaa muihin komplikaatioihin, tulehdukseen, ruston vaurioitumiseen ja potilaan
epamukavuuteen.

e Tappaimet ovat kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja, jotka tulee havittaa jokaisen
leikkaustoimenpiteen jalkeen tai silloin, kun tdppain on tylsa tai vaurioitunut. Jos vastus kasvaa
tappadintd kaytettaessa, poista tappain kdytosta valittomasti. Tappaimen liiallista kiertamista tai
vaantamista on syyta valttaa, silla se voi johtaa tappaimen rikkoontumiseen. Jos tappain rikkoontuu,
poista varovasti kaikki sen osat.

o Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemialliset jadmét voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

e Ald peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisadnp&asyé ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saaddoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittdmisesta.
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KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
tehokasta kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

Tarkeda: Jarjestelman instrumentit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja pdtevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen kirurgin
tulee lukea ja ymmartda kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|daketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

KAYTTOIKA

e Monikdayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta ja kasittelysta. Arvioi monikayttoisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkastuksen aikana.

STERIILIYS

e Instrumentit voidaan toimittaa joko steriileina tai epdsteriileing, tdma tieto ilmoitetaan tuotteen
etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttoa.

e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitteet on késitelty vahintaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi on saatu vahintaan 10©.

INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman terdaksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

e Instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttoisia.

o Kertakayttdiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdesséa
toimenpiteessa.

o Ald kaytd kertakdyttoisia instrumentteja uudelleen, silld tama voi lisatad hairividen ja ristikontaminaation
riskia.
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TARKEAA

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

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

Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

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

KASITTELY

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kaytad asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet
kontaminoituneita laitteita.

TARKEAA

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

Estd instrumenttien ruostuminen minimoimalla kosketus jodi-, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

Estd alumiinisten instrumenttien anodisoidun suojakerroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sisaltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

Valta aldehydia sisaltavia puhdistusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.

- Kayta vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

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

Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vettd tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa lisakdsittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
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alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritella myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS

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

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

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

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

6. Poista kaikki ndkyvé lika hankaamalla instrumentteja pehmeéllad harjalla. Ala kdyta ruostumatonta
terdstd tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan
mahdollisimman vahan.

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paasee haastaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin,
jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin
osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja k&dntele (tarpeen mukaan) niitd samalla kun puhdistat, jotta pdaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld instrumenttia ultragénella 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdistusliuosta. Noudata ultradanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisdantya ultradganipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahintdan 3 minuuttia kdyttamalla puhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

lampoista kayttovettd, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejdljet poistuvat.
- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia.
- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit.

9. Toista edelliset késittelyvaiheet, jos ndkyvia jaamia on viela jéljella.

10. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttovedestad jadneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Ala kdytd viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityistd 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. Kiinnitd erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.

- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
Tarkista ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta. Vaihda
laite, mikali havaitset naita.
Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ettd kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetdan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

vdantynyt.

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivét ole
luettavissa.
Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.
Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidentda kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ald kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljyé tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kdyta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.
Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

STERILOINTI

Steriloi kdyttdmalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).

- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.

- Pikasterilointia ei suositella.
Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
Ala pinoa astioita p&allekkain, silld se voi estda hoyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
Steriloitujen osien on annettava jadhtyd huoneenlampoisiksi ennen kasittelyd. Talld taataan turvallinen
kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.
Noudata tamanhetkisia alan parhaita kaytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 106,

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

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

joiden osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto": Kaaritty
Altistuslampaotila: 132°C
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

' Kayta sterilointipakkausta/-k&arettd ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat nédissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard

KC600 One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

o Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivéat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojérjestelmé vaurioiden varalta. Ala kdytd tuotetta, jos steriili estojarjestelmé& on

vaarantunut.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231
ey Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
A Huomio 54.4
STERILE| R Steriloitu s&teilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
Epasteriili 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva 5.1.4
REF Luettelonumero 5.1.6

LOT Eradkoodi 5.1.5

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé / Euroopan unionissa 5.1.2
M D Laakinnallinen laite 577
M Valmistaja 5.11
&I Valmistuspdiva 513
Al steriloi uudelleen 52.6
@ Als kayta uudelleen 5.4.2
@ Als kayts, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Ala kayta, jos tuotteen 528

steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut

Rx Only Hlﬂor}‘llp: thyfvalta|n"|||ttova|t|ola|n mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai US. 21 CFR 801109
laakarin maarayksesta.
- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttéda yksindan tai Acumed-nimen
. yhteydessa.

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
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Mode d’emploi

Instruments A Usage Unique

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

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

DESCRIPTION

Les instruments chirurgicaux a usage unique Acumed sont disponibles pour une grande gamme de
techniques chirurgicales et de systemes d’implants. Les tarauds a usage unique Acumed ne peuvent
gu’étre utilisés avec les plagues osseuses Acumed. Ces instruments doivent étre jetés apres chaque
utilisation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avertissement :

e La casse ou l'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

Précaution :

e |esinstruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin agréé.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du
dispositif.

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

e Ne pas réaff(iter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et des géométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilize

e |e fait de taper sur une plague a 'aide d’'un maillet génere des débris de titane qui doivent étre
éliminés. Si les débris de la plagque ne sont pas éliminés, cela peut provoquer des complications,
notamment une inflammation, des Iésions du cartilage et une géne pour le patient.

e | es maillets sont a usage unique et doivent étre jetés apres chaque intervention, ou s’ils sont usés ou
endommagés. Si la résistance augmente lors de I'utilisation d’un maillet, le jeter immédiatement. Le
maillet peut se casser s’il est soumis a un couple ou une torsion excessifs ; prendre toutes les
précautions pour éviter cette situation. Si une rupture se produit, retirer avec soin toutes les éléments
du maillet.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuire a la stérilisation.

e lesvis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres
dispositifs similaires peuvent étre tranchants. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
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clinigues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des objets tranchants.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I’'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

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

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

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

DUREE DE VIE

e lesinstruments a usage multiple ont une durée de vie qui dépend de leur utilisation, de leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer I'aptitude des instruments a usage multiple lors de
I'inspection avant sterilization.

STERILITE

e Lesinstruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.

e |es dispositifs non stériles sont destinés a étre stérilisés avant utilisation.

e |es dispositifs achetés et recus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10°.

INSTRUMENTS

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres polymeres.
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USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usage unique.

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’'une procédure unigue.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

IMPORTANT

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

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

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

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la contamination des implants non
utilisés.

TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas
de travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT

Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation.

Prévenir la corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de I'iode,
du chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

Prévenir tout endommagement de la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact avec des solutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n’affecte pas le fonctionnement du dispositif.

Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
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.
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e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

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

e 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.

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I’eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact avec toutes les

surfaces.

Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes.

6. Frotter les instruments a I'aide d’une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.

- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.

7. Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :

- Nettoyer les instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus pour étre démontés.

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I’'aide d’une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

@

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.
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8. Effectuer un premier ringage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et
douce, dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
tout signe de contamination et 'agent nettoyant.

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

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

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

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi gu’aux charnieres 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 non pelucheux.

12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

INSPECTION AVANT STERILISATION

e |nspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.

e Inspecter les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les entailles, les
éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

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

e Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
guelconque autre maniere.

- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

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

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

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

e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites de rangement du systeme.
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STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I’'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immeédiate (éclair) n’est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.
e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que I'installation, I’étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.
e Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation s(re et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Letableau suivant indique les parametres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systeme.

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

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans

le tableau.

Conditionnement’ : Dans un emballage
Température d’exposition : 132°C

Durée d’exposition : 4 minutes

Durée de séchage: 30 minutes

T Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
recommandés dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.
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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.
e Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriére stérile a été compromise.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1
Ly Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543
A Précaution 5.4.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriére stérile 5.2.12
Non stérile 5.2.7
g Date de péremption 514
REF Numéro de catalogue 5.1.6
LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP Représentant agréé dans la Communauté européenne/Union européenne 5.1.2
M D Dispositif médical 5.7.7
M Fabricant 5.11
&I Date de fabrication 513
Ne pas restériliser 526
@ Ne pas réutiliser 542
@ Ne pas utiliser s\i I’emballage\est erjdommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528

utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis

Rx Only Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109

médecin ou sur ordonnance médicale.

- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
accompagné du numéro d’identification de 'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per I'uso

Strumenti Monouso

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.

DESCRIZIONE

Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non riutilizzabili, sono indicati per un’ampia gamma di tecniche
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chirurgici per la maschiatura sono disponibili
unicamente per I'uso con placche ossee Acumed. Gli strumenti vanno smaltiti dopo ciascun impiego.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

Attenzione:

e Gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico autorizzato.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumento.

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento e stato consumato.

e Maschiando una placca usando I'apposito strumento causa la generazione di scorie che devono essere
rimosse. La mancata rimozione delle scorie puo causare, tra le altre complicanze, inflammazioni, danni
alle cartilagini e fastidio al paziente.

e | maschiatori sono monouso e devono essere smaltiti dopo ciascun intervento o se si spuntano o si
danneggiano. Se utilizzando un maschiatore si avverte un aumento della resistenza, gettare
immediatamente. Una forza eccessiva di coppia o di leva pu0 spezzare il maschiatore. Prestare
attenzione a che questo non avvenga. Se cio si verificasse, rimuovere con attenzione tutti i frammenti
del maschiatore.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potrebbero influenzare la
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla penetrazione del vapore e sulla sterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la
manipolazione e lo smaltimento corretti dei dispositivi taglienti.
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TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

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

Consultare le versioni 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 | adurata degli strumenti riutilizzabili € influenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante I'ispezione di pre-sterilizzazione.

STERILITA

e Gli strumenti possono essere forniti sterili 0 non sterili come indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’uso.

e | dispositivi acquistati e ricevuti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello minimo di sicurezza di sterilita di 10°©.

STRUMENTI

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

e Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
mMonouso.

e Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola procedura.

e Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.
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IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

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

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

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

RICONDIZIONAMENTO

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

IMPORTANTE

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I’efficacia della sterilizzazione.

Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.

Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.

Il ricondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati puo causare lo sbiadimento dei colori, ma cio non
influisce sul funzionamento del dispositivo.

Evitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

| detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.

- Utilizzare una soluzione 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.
| 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 governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

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

Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua ¢ altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
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molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

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

PULIZIA MANUALE

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

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.

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

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al
minimo spruzzi di liquido.

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione:

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciacquo 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 |
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.

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

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

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puod essere pulito.

e |spezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.

e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.

e |spezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame e possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.

e Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e |a lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Esequire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e 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 cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I"asciugatura.
e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.
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e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Importante:

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo
i codici custodia Acumed identificati nella tabella.

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione™: Imbustato
Temp?rf;\tura di 132°C
esposizione:

Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

' Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’'umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.
- L’umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231

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

A Attenzione 544
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
Non sterile 527
g Data di scadenza 5.1.4
REF Numero di catalogo 5.1.6

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP | | Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea 5.1.2
M D Dispositivo medico 577
M Produttore 511
&I Data di produzione 513
Non risterilizzare 5.2.6
@ Non riutilizzare 54.2

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
@ utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
compromessa

Rx Only Attermone: la Ieggg federale glegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109

medico o su prescrizione medica.
- Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere
c € accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Instrumenter Til Engangsbruk

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

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske teknikker og
implantasjonssystemer. Acumed kirurgiske tappinstrumenter til engangsbruk er kun tilgjengelige sammen
med Acumed beinplater. Disse instrumentene skal kastes etter hvert bruk.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

Forsiktig:

e Instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

e Ved & lage tappgjenger i en plate med et gjengebor vil fore til at titanavfall produseres - denne skal
fiernes. Dersom avfallet fra platen ikke fjernes, kan dette blant annet fore til betennelser, skadel pa
brysk og ubehag hos pasienten.

e Tappene er til kirurgisk engangsbruk og ber kastes etter hvert inngrep eller nar den blir slev eller
skadet. Dersom motstanden oker ndr man bruker gjengetappen, kastes tappen omgaende. Tappen kan
knekke dersom vridningsmomentet eller hevearmvirkningen blir for stort; derfor ber man pase & unnga
slike omstendigheter. Dersom den skulle knekke, fjern forsiktig alle tappdelene.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.

e Hulli beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende enheter kan veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering og
kassering av skarpe gjenstander.
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OPERASJONSTEKNIKK

Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrumentene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjennomfeort
oppleering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. Fer behandlingen starter ber operateren
lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til pasienten.
Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige bivirkninger av
den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig for sterilisering for & sikre bruksevnen.

STERILITET

e Instrumenter leveres enten sterile eller usterile. Dette er angitt pa produktetiketten.
e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.

e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har vaert utsatt for en minstedose pa 25,0 kGy gammastraling
for & oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet pa 10°.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivder av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK

e Instrumentene er til flergangsbruk med mindre det er angitt pd produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.
e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.

e Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontaminering.
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VIKTIG

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

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

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & oke effekten av
sterilisering.

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere kontakten med oppl@sninger som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter.

Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pa instrumenter av aluminium kan forhindres ved a
unngd kontakt med opplesninger pa <4 pH og > 9 pH, spesielt hvis de inneholder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid.

Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan fore til at fargene falmer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

Unnga rengjeringsmidler som inneholder aldehyder, da slike kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske vaskemidler er godt egnet til & lasne proteinbasert kontaminering.

- Bruk et pH-noytralt enzymatisk vaskemiddel.

- Bruk en lavtskummende lgsning, slik at enheten er synlig under rengjeringen.

Folg produsentens anvisninger ngye nar det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kassering av rengjeringsmidler.

Enheter som potensielt er kontaminert med overferbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering 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 fer bruk.

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 endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
kan ogsd angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a 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 RENGJQRING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplesningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal veere lgsnet under rengjering. Instrumentene skal rengjores
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringsleasning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fjserer, spoler,
ror, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter fast.
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for a sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.
- Rengjer rorformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en berste i passende
storrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjeringslesning for ultralyd med
neytral pH. Felg instruksjonene for produsenten av ultralydmaskinen og vaskemiddelet.

Viktig: Tidligere overflateskader kan forverres ved rengjering med ultralyd.

8. Skyll farst i minst 3 minutter med rent og mykt nyttevann i et temperaturomrade pa 25 °C til 35 °C (77

°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa kontaminering og rengjeringsmidler.
- Los ut alle bevegelige deler.
- Skylli alle rer og komplekse mekanismer.

9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis det fortsatt er synlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritisk vann for & fa bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslasninger skal ikke brukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Los ut alle bevegelige deler.

- Veer spesielt oppmerksom pa rer og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfeyninger mellom
tilstetende flater.

- Ror og lignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).

1. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene terke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate etter torkeperioden.

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

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

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjores.
Kontroller instrumentene noye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut alle enheter som
er berort.
Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se neye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.
Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slav, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa

andre méater.

- For en bomullsklut over kanten for lettere @ oppdage hakk og sprekker.
Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan fortsette.
Smaering («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smaremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smaremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smoremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.
Etterfyll systembrettene og beholdere.

STERILISERING

Utfer sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).

- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.

- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.
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Viktig:
- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse

instruksjonene og er helt torre.

- 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

" Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehor som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbeholdere.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fere til korrosjon og sleove kanter.

e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
/ Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A Forsiktig 544
STERILE| R Sterilisert ved bruk av straling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

Usteril 5.2.7
g Utlgpsdato 5.1.4

Katalognummer 5.1.6
REF 9

LOT Partikode 5.1.5

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-representant 5.1.2
M D Medisinsk utstyr 577
M Produsent 5.11
&I Produksjonsdato 513
Skal ikke resteriliseres 526
@ Skal ikke gjenbrukes 54.2
@ Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis 528

produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801109
_}_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller ssmmen med Acumed-

. navnet.

CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Instrumenten Voor Eenmalig Gebruik

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

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Acumed wegwerpbare chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik zijn beschikbaar voor een veelheid
aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Acumed wegwerpbare, chirurgische tikinstrumenten
voor eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebruik met Acumed botplaten. Deze instrumenten
dienen na elk gebruik te worden weggegooid.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing:

e Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.

Let op:

e Deinstrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

e Tikken op een plaat met een plaattikker zorgt ervoor dat er titaniumafval wordt gecreéerd, dat
verwijderd dient te worden. Het niet verwijderen van plaatafval kan o.a. complicaties, ontsteking,
kraakbeenbeschadiging en ongemak voor patiént veroorzaken.

e De tikkers zijn voor eenmalig chirurgisch gebruik en dienen na elke operatie of wanneer ze bot of
beschadigd zijn, te worden vervangen. Als de weerstand toeneemt bij gebruik van een tikker, dient
deze direct weggegooid te worden. Er kan zich breuk van de tikker voordoen door overmatige torsie of
heffing en er dient zorg betracht te worden om dergelijke condities te vermijden. Indien de tikker
breekt, verwijder dan voorzichtig alle delen van de tikker.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvioeden.

e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat dit een nadelige invlioed
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdraden, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.
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OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

Belangrijk: de instrumenten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door goed
opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. V6oér 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

e Instrumenten voor meervoudig gebruik hebben een levensduur die wordt beinvlioed door het gebruik
en de verwerking ervan. Controleer voorafgaand aan de sterilisatie of de instrumenten voor
meervoudig gebruik geschikt zijn voor gebruik.

STERILITEIT

e Instrumenten kunnen zowel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven op het
etiket.

e Niet-steriele instrumenten moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.
e Instrumenten die steriel zijn aangeschaft en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling om een minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

INSTRUMENTEN

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

e Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.
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Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

BELANGRIJK

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

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet goed zijn opgeleid en de juiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) wanneer u met verontreinigde
instrumenten werkt.

BELANGRIJK

Voer de herverwerkingsstappen snel uit om microbiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maximaliseren.

Voorkom dat de instrumenten corroderen door ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloor en zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in contact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invloed op de werking van het instrument.

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).

Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet 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
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instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

e 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.

e Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

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

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervuiling op het

oppervlak te verminderen.

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze volledig zijn
ondergedompeld om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle opperviakken in contact te

laten komen.

Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een zachte borstel om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, omdat deze het oppervlak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten indien mogelijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling
van de vloeistof tot een minimum te beperken.

7. Bij bepaalde instrumenten moet u mogelijk rekening houden met speciale aandachtspunten:

- Reinig de instrumenten door eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervlakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.

- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

N

o

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °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.
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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.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.

e Controleer de instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en scheuren.
Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.

- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuuim)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 wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
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e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan

binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

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

juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden

genoemd.

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten

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

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

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

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
Ly Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543
A Let op 544
STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barrieresysteem 5.2.12
Niet-steriel 527
g Uiterste gebruiksdatum 514
REF Catalogusnummer 5.1.6

LOT Partijnummer 5.1.5

EC |REP Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie 5.1.2
MD Medisch hulpmiddel 5.7.7
M Fabrikant 511
&I Productiedatum 513
Niet hersteriliseren 5.2.6
@ Niet opnieuw gebruiken 54.2

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast o

Rx Only Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

verkocht door of in opdracht van een arts.

- Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
R naam Acumed.

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 De Utilizacdo Unica

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

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

Os instrumentos cirdrgicos descartaveis de utilizacdo Unica Acumed estdo disponiveis para uma ampla
variedade de técnicas cirlrgicas e de sistemas de implantes. Os instrumentos cirlrgicos descartaveis de
utilizacdo Unica Acumed so6 estdo disponiveis para utilizacdo com placas de osso Acumed. Estes
instrumentos devem ser deitados fora apds cada utilizagao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia:

e Quando um instrumento € submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizagdo inadequada ou utilizagdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

Atencao:

e Os instrumentos destinam-se apenas a utilizagcdo profissional por um médico com licenca.

e Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

¢ Nao reutilize instrumentos cirldrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias criticas que
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

e A fixacdo de uma placa utilizando uma tampa de fixagdo da placa ird provocar a criagdo de detritos de
titdnio, os quais devem ser removidos. A ndo remocdo dos detritos da placa podem provocar, entre
outras complicacdes, inflamacdao, lesdo da cartilagem, e desconforto da paciente.

e Os dispositivos de fixacdo destinam-se para uma utilizacdo cirlrgica Unica e devem ser descartados
apos cada intervencdo cirdrgica, ou se o dispositivo de fixacdo ficar largo ou for danificado. Se a
resisténcia aumentar quando utilizar um dispositivo de fixacdo, deve descarta-lo imediatamente. O
dispositivo de fixacdo pode partir devido a uma torgdo ou pressdo excessivas, e deve ter cuidado para
evitar tais condicBes. Se tal se verificar, remova cuidadosamente todas as pecas do dispositivo de
fixacdo.

e Ndo utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afetar a
esterilizacdo a vapor.

e Ndo bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo do vapor e respetiva esterilizacdo a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem
ser afiados. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo adequados de material cortante.
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TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informagdes de seguranca importantes.

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

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

VIDA UTIL

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla tém uma vida Util que é afetada pela utilizacdo, manuseamento
e processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de utilizagdo multipla durante a inspecdo pré-
esterilizacdo.

ESTERILIDADE

e Osinstrumentos podem ser fornecidos estéreis ou ndo estéreis, conforme indicado no rétulo.
e Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizados antes da utilizacdo.

e Os dispositivos adquiridos e recebidos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiagdo gama
de 25,0 kGy para obter um nivel minimo de garantia de esterilidade de 10°.

INSTRUMENTOS

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA

e Osinstrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Unica.

e Osinstrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminagdo apo6s a utilizacdo num Unico paciente
durante um dnico procedimento.
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e Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.

IMPORTANTE

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

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacao dos instrumentos e evite que a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apdés a utilizacdo.

e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes
nao utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecdo individual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE

e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e maximizar
a eficacia da esterilizacdo.

e Previna a corrosdo do instrumento minimizando o contacto com solucdes que contenham iodo, cloro,
solugBes salinas ou outros sais metalicos.

e Previna danos na camada de anodizac¢do protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solucdes <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato de sddio ou hidréxido de
sédio.

e O processamento repetido de metais anodizados pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
ndo afeta o funcionamento do dispositivo.

e FEvite os agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
proteinas (fixacao).

e Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

e Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminacdo
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacao.

3. Cologue os instrumentos contaminados em solucdo enzimatica* até ficarem completamente
submersos para minimizar a pulverizacdo da solucdo.

4. Acione todas as partes mdveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. Ndo utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.

- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizacdo do liquido.

7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:

- Limpe os instrumentos com todas as pecas soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem desmontados.

- Utilize um jato de dgua para submergir areas dificeis, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulacdes, orificios cegos, ranhuras, dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar
qualqguer sujidade resistente.

- Acione as partes méveis e rode (se necessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instru¢8es do fabricante de produtos de limpeza
por ultrassons e do detergente.

Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
puUblica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas moéveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apdés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

e |nspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar de que a

limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que ndo puderem ser limpos.

e Inspecione os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas, riscos e fissuras.
Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pecas € mecanismos de ligacdo.
Preste muita atencdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacao.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacao.
- Passar um pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcagles e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.

e Alubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida (til dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

e Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remocado de ar dindmica (pré-vacuo).
- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
e Ndo empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor € inibir a secagem.
e Consulte as instrugdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracdo,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensacao.
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e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalac8es de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Atabela seguinte indica os pardmetros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacdo sé sdo validos para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo com estas instrugdes e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela.

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Condicao": Acondicionado

Temperatura de exposicdo: | 132°C

Tempo de exposicao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

T Utilize embalagens/invélucros de esterilizagdo e outros acessoérios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados
nestas instrugdes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizacdo em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

* A esterilizagdo foi validada com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Ndo guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
e |nspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231
/ Consulte as instru¢des de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Atencdo 544
STERILE| R Esterilizado usando radiacdo 5.2.4
© Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
N&o estéril 5.2.7
g Data de validade 514
REF Numero de catélogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP | | Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia 5.1.2
M D Dispositivo médico 5.7.7
M Fabricante 511
&I Data de fabrico 513
N&o reesterilizar 5.2.6
@ N&o reutilizar 54.2
N&o utilize se a embalagem estiver danificada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 528
comprometidos
Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
- Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de
confarmidada
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Bruksanvisning

Instrument For Engangsbruk

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumed kirurgiska instrument for engadngsbruk finns tillgangliga for en rad olika kirurgiska tekniker och
implantationssystem. Acumed kirurgiska tappningsinstrument for engangsbruk finns tillgéngliga endast for
anvandning tillsammans med Acumed benplattor. Dessa instrument ska kasseras efter anvandning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Varning:

e Brott eller skada pa instrument och vdvnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvédndning eller oavsedd anvandning.

Forsiktighet:

e Instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

¢ Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engangsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel pd instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan aterstéallas nar instrumentet har forbrukats.

e Tappning av en platta med en plattganga orsakar titanskrap som ska tas bort. Om plattskrap inte tas
bort kan det fororsaka inflammation, broskskada och obehag for patienten, med flera komplikationer.

e Tapparna ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras efter varje anvandning samt om tappen blir
forsvagad eller skadad. Om motstandet 6kar vid anvandning av tappen ska den omedelbart kasseras.
Brott pa tappen kan uppsta pa grund av 6verdrivet vridmoment eller hdvstangsverkan och man maste
noga forsoka undvika sadana forhallanden. Om brott uppstar ska tappbitarna forsiktigt tas bort.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.

e Blockera inte hal i lddan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan paverka angpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
Uppméarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestammelser for
lamplig hantering och kassering av vassa féremal.
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KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja sdker och effektiv anvdndning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sékerhetsinformation.

Viktigt: Instrument detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och kvalificerade
kirurger i operationsmiljd. Kirurgen rekommenderas att I1dsa och se till att forsta alla anvisningar
fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sdkerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhetstid som paverkas av anvdndning, hantering och
bearbetning. Bedom instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspektion fore
sterilisering.

STERILITET

e Instrument kan tillhandahallas antingen sterila eller icke-sterila enligt vad som anges pa markningen.

e |cke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras fore anvandning.

e Enheter som kops och levereras sterila utsattes for en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
erhalla en miniminiva for sterilitetssakring pa 10®.

INSTRUMENT

MATERIAL

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

e Instrument ar avsedda for flergdngsbruk savida inte annat anges pa markningen.

e Instrument for engdngsbruk ar avsedda att kasseras efter anvdndning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.

e Ateranvand inte instrument for engédngsbruk eftersom det kan ¢ka riskerna for fel och
korskontamination.


http://www.acumed.net/

@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 92

VIKTIGT

Skydda instrument fran repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvdndningsstéllet: Torka av kontamination fradn instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som maojligt efter
anvandning.

Undvik 1dngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera steriliseringens
effektivitet.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med l6sningar innehéllande jod, klor och
koksaltlosning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pé det skyddande anodiseringsskiktet pa aluminiuminstrument genom att undvika
kontakt med losningar <4 i pH och > 9 i pH, sarskilt om de innehaller natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

Upprepad bearbetning av anodiserade metaller kan orsaka att farger férsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion.

Undvik rengoringsmedel som innehaller aldehyder eftersom de kan denaturera och koagulera
proteiner (fixering).

Enzymatiska rengoringsmedel & mycket [ampliga for att avlagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett enzymatiskt rengdringsmedel med neutralt pH.

- Anvand en lagskummande 16sning som mojliggér enhetens synlighet under rengoring.

Folj tillverkarens anvisningar noga for sakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kassering av rengdringsmedel.

Enheter som potentiellt kontaminerats med smittédmnen for 6verforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas eller dteranvandas. 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 &r
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan kréva ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.
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Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk |6sning* tills de ar helt nedsénkta i [l6sningen
for att minimera losningsstank.

4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.

5. BIlotlagg under minst tio (10) minuter.

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande a@mnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om mojligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.

7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.

- Rengorinstrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten demonterade om de &r utformade
for att demonteras.

- Anvand en vattenstrale for att floda rengoringslosning in i svartillgangliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola ut innesluten smuts.

- Ror parorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstélla att alla halrum ar dtkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omraden noga med hjalp av en lamplig borste.

- Alternativt 1agg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengéringslosning med neutralt pH i 10 till
15 minuter. FOlj anvisningar fran tillverkaren av ultraljudsrengoringsldsningen och ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka pa grund av ultraljudsrengéring.

8. Utfor en inledande skoljning i minst 3 minuter med rent och mjukt kranvatten i temperaturintervallet

25 °Cill 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avlagsna alla tecken pd kontamination och rengoringsmedel.
- ROr pa allarorliga delar.
- Spola ur kanyleringar och komplexa mekanismer.

9. Upprepa tidigare bearbetningssteg om synliga kontaminationsrester forekommer.

10. Utfor en slutlig skoljning i minst 1 minut med kritiskt vatten for att aviagsna mineraler och andra
orenheter som finns i kranvatten. Anvand inte koksaltlosningar for slutlig skoljning eftersom de kan
stora desinfektion och sterilisering.

- Ror pa alla rorliga delar.
- Beakta séarskilt kanyleringar och blindhal samt gadngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar minst tre ganger med en spruta (volym 1 till 50 ml).

1. Avlagsna overbliven fukt fran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Undersdk alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengodringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdras.

Undersok instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en enhet som &r
skadad.

Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

Undersdk alla skarande kanter med forstoring.

- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller

pa annat satt ar deformerad.

- Det kan underlatta att upptdcka sprickor och skdror om man stryker en bomullsduk over kanten.
Bekréfta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte &ar lasbar.
Reparation, byte och/eller upprepad rengéring av instrument kravs for att sdkerstélla korrekt drift fore
sterilisering.

Smorjning ("instrumentmjolk”) kan 6ka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvéand inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stdra angsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smérjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

Fyll pa systemets brickor och korgar.

STERILISERING

Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avldagsnande av luft (forvakuum).

- Angsterilisermg med sjalvtryck rekommenderas inte.

- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
Stapla inte behallare pa varandra eftersom det kan férhindra penetration av danga och hamma torkning.
Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall [amplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.
De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
hantering och forebygger kondensering.
Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for angsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna en nddvéandig
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.
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Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Angsteriliseringsparametrar for féorvakuum

Tillstand™" Inlindat
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

T Anvénd steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbehdr som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehallare.

* Sterilisering validerades med hjdlp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e F[oOrvarainte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers Overlevnad.

- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barridren.

- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.

e Undersok den sterila barriaren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
/ Se den elektroniska bruksanvisningen pd www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A Forsiktighet 544
STERILE| R Steriliserad med stralning 5.2.4

© Dubbelt sterilt barridgrsystem 5.2.12

Icke-steril 527

g Utgangsdatum 5.1.4

Katalognummer 5.1.6
REF 9

LOT Satskod 5.1.5

EC |REP Godké&nd representant inom EG/EU 5.1.2
M D Medicinteknisk produkt 577
M Tillverkare 5.11
& Tillverkningsdatum 513
Omsterilisera inte 526
@ Ateranvénd inte 5.4.2

Anvéand inte om férpackningen ar skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
@ produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad 528

Rx Only Forsiktighet: Lagstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa US. 21 CFR 801109

bestdllning av lakare.

- Harkorssymbolen &r ett registrerat varuméarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
R namnet Acumed.

CE-mérkning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
identifikationsnumret for det anméalda organ som &r ansvarigt for bedémning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Tek Kullanimlik Aletler

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tirk¢e dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri cok cesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri icin
saglanmaktadir. Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Vurma Aletleri sadece Acumed kemik plaklari ile
kullaniilmak icindir. Aletler her kullanimdan sonra atilmahdir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyari:

e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

Dikkat:

e Enstrimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Grunleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimhk cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, 6nceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullanildiktan sonra
geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik dzelliklere sahiptir.

e Bir plak vurma aleti ile bir plaga vurulmasi temizlenmesi gereken titanyum birikintisinin olusmasina
neden olur. Plak birikintisinin giderilmemesi baska komplikasyonlarla birlikte enflamasyon, kikirdak
hasari ve hastanin rahatsizlik duymasina neden olabilir.

e Vurma aletleri tek ameliyatta kullanilmak Uzeredir ve her ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli
bir hal alirsa atilmahdir. Bir vurma aleti kullanirken direng artarsa vurma aletini hemen atiniz. Fazla tork
uygulama veya kaldirac¢ olarak kullanma durumunda vurma aleti kirilabilecedinden bu tir islemlerden
kacinmaya dikkat edilmelidir. Kirllma durumunda tim vurma aleti parcalarini dikkatle ¢ikariniz.

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz etmesini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstrimanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici trtnlerin dogru kullanimi ve atilmasi i¢in hastane proseddurlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya
devlet dlizenlemelerine bakin.
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CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin guvenli ve etkili kullanimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler snemli glivenlilik bilgileri icerebilir.

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye cerrahlar
tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir. Tedaviden
once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi, ilgili
sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glncel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin émrd kullanimdan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin
saglamhgini degerlendirin.

STERILITE

e Enstrimanlar, etikette belirtildigi Uzere steril veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan cihazlar kullanmadan dnce sterilize edilmelidir.

e Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, 10 minimum sterilite glivence diizeyini elde etmek Uzere
minimum 25,0 kGy dozda gama Isinina maruz birakilmistir.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstrimanlar; cesitli dizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliminyum, silikon ve diger polimerler
kullanilarak uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

e Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilmedigi stirece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

e Tek kullanimlik enstrimanlar, tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.
e Tek kullanimhk enstrimanlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
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ONEMLI

Enstrimanda basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin Gzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gergeklestirmek
¢cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrumanlart mimkun olan en kisa slrede isleme asamasina
aktarin.

Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kacinin.

Kirli enstrumanlari kullanirken ve tasirken, kullanilmayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

Mikrobiyal biyumeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum duzeye ¢ikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bigimde gergeklestirin.

lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstrimanda
asinmayi onleyin.

Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak tzere, pH diizeyleri <4 ve >9
araliginda olan solusyonlarla temastan kacginarak aliuminyum enstrimanlar dzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.
Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekilde islenmesi renklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez.

Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmaktan kacinin.

Enzimatik deterjanlar, protein bazli kirleri gevsetmek icin idealdir.

- pH bakimindan notr enzimatik deterjan kullanin.

- Temizlik sirasinda cihazi gorebilmek i¢in az kopuren bir soltsyon kullanin.

Temizlik maddelerinin guvenliligi, saklanmasi, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakhgi,
degistiriimesi ve atilmasi ile ilgili Uretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullanilmamalidir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.

Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi
gerekebilir.

Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dizeyi ile birlikte, cok distik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlari atin.

3. Solusyonun pusklirmesini en aza indirmek i¢cin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
solisyonun*icine yerlestirin.

4. Deterjanin tim ylizeylere temas edebilmesi icin butlun hareketli parcalari ¢alistirin.

5. Enazon (10) dakika boyunca islak bekletin.

6. Gorlnen tim birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstrimanlari firgalayin.
Paslanmaz ¢elik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.

- Sivinin pusklrmesini en aza indirmek icin, mimklnse enstrimanlari tamamen siviya batiriimis
durumdayken fircalayin.

7. Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanllasyon, kor delikler, yivler,
kesme disleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara temizleme sollsyonunu su puskurtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcalari ¢alistirin ve fircalama sirasinda (gerekirse)
dondurin.

- Kanul bulunan parcalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan n&tr bir ultrasonik temizleme sollisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

Onemli: Yiizey lizerinde daha 6nceden olusan hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

8. 25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklk arahginda temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3

dakika boyunca ilk durulama islemini gerceklestirin ve tum kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- BUtun hareketli parcalari ¢alistirin.
- Kantlasyon ve karmasik mekanizmalarin igini temizleyin.

9. Hala gorintrde kalinti varsa dnceki isleme adimlarini tekrarlayin.

10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve diger safsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son durulama gerceklestirin. Son durulama icin salin soluisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel olabilir.

- BUtun hareketli parcalari ¢alistirin.

- Kanulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta yuzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina ozellikle dikkat edin.

- Kanulasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.

11. Temiz, emici, dokilmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.

12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
strecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.



@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR / PAGE 101

STERILIZASYON ONCESIi INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢cin normal 1sik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.

- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstrimanlari degistirin.

e Enstrimanlarda kesik, ¢izik ve catlak gibi yliizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen cihazlari
dedgistirin.

e Enstrimanlarin duzgtn ¢alisip calismadigini kontrol edin. TUm parcgalari ve baglanti mekanizmalarini
cahstirin. Sdrtculer, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrumanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, duzlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi ¢calismayan enstrimanlari degistirin.

e TUm kesici kenarlari blyttec yardimiyla inceleyin.

- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstrimani degistirin.

- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle ge¢mek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
olabilir.

e TuUm isaretlerin ve referans dlceklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
degistirin.

e Sterilizasyon islemine gegcmeden dnce enstrimanlarin dlizgun ¢alistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstrumanlarinin kullanim émrini uzatabilir. Silikon bazl yaglayici yagd, yad veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
dretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

STERILIZASYON

e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yik sinirinin asiimadigindan
emin olun.
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve slrekli bakim
uygulandigindan emin olun.
e Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da gtvenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik givencesi igin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Asagidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Duzeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gecerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar icin gecerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum®: Sargil
Ekspoziir Sicakhgi: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

' Bu talimatlarda énerilen déngi parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtiisii ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon i¢cin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatori ve KimGuard KC600 One-Step sarg!
kullanilarak dogrulanmistir.

STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.

- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan drtnler Gzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.

- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.

e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gormusse Urin(
kullanmayin.


http://www.acumed.net/ifu
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
/ Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed.net/ifu
A Dikkat 5.4.4
STERILE| R irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4

© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
Steril degildir 527

g Son kullanma tarihi 514

Katalog numarasi 5.1.6
REF 9

LOT Seri kodu 5.1.5

EC |REP | | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi 5.1.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7
M Uretici 5.1.1
& Uretim tarihi 513
Yeniden sterilize etmeyin 5.2.6
@ Yeniden kullanmayin 542
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin/triintin steril bariyer 528

sistemi veya ambalaji zarar gérmisse kullanmayin

Rx Only Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya US. 21 CFR 801109

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir.

-}- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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