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Supplemental Information

Sterilization In Aesculap® Rigid Sterilization Containers

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

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

DESCRIPTION

The Acumed system configurations listed below have been validated for sterilization in the specified
Aesculap sterilization containers.

INFORMATION FOR USE

Acumed Instructions for Use for implant and instrument systems can be found by part nhumber at
http://www.acumed.net/ifu. These instructions include product descriptions, information for use, indications,
contraindications, warnings, precautions, adverse effects, cleaning instructions, and storage instructions for
the personal attention of the operating surgeon.

Additional Aesculap Instructions for Use are provided by Aesculap. These instructions can be found by
Aesculap Item Number at http://www.aesculapusa.com and must be reviewed prior to use of Aesculap
sterile containers. Item Numbers can be found in the table below.

STERILITY

e Products are supplied NON-STERILE unless expressly labeled STERILE.

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

e The user facility must clean and disinfect devices prior to sterilization per standard hospital procedures.

e Use of the sterilizer shall comply with the manufacturer’s user instructions for sterilizers.

¢ Non-sterile devices are sterilizable by steam sterilization (autoclaving).

¢ Non-sterile devices have been validated using the sterilization parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately. Sterilization must be completed in adherence to the additional
Instructions for Use provided by Aesculap.

CLEANING
¢ Cleaning of Aesculap sterilization containers should be completed in adherence to the Instructions for
Use provided by Aesculap.
e Cleaning of the Acumed products should be completed in adherence to the part or system Instructions
for Use provided by Acumed by product part number.

Pre-Sterilization Inspection

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

i. Re-process instruments that are not clean.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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ii. Replace instruments that cannot be cleaned.

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

3. 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, sharp materials, straightness, and corrosion. Replace any instrument
that does not perform as intended.

4. Inspect all cutting edges under magnification. Replace worn instruments e.g., dull, chipped, cracked,
rolled, or otherwise deformed. Run a cotton cloth over the edge to help detect chipping and cracking.

5. Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

6. Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

7. Lubricate (instrument milk) surgical instruments to increase useful life. Do not use silicone-based
lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. 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.

8. Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e These products are non-sterile, and must be sterilized by the hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization parameters listed below, in fully-loaded trays with all parts
placed appropriately. Sterilization must be completed in adherence to the additional Instructions for Use
provided by Aesculap.

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

- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.

e 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.

e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

e 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.
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e 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 and
Aesculap storage case part humbers identified in the table.

- Please refer to the system IFU for more details on device cleaning, processing, and sterilization
methods.



@ Supplemental Information

Validated Configurations and Parameters:

Case Base and Lid or

Aesculap Part Number
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Pre-vacuum Autoclave

System Name Tray/Standalone caddy part (Use Appropriate size Exposure Exposure Dry Time
: Temperature Time .
numbers containers) . (minutes)
(°C) (minutes)
Case B_ase: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
. Case Lid: NA .
Aculoc 2 Plating System . N series (perforated Bottom)
Trays: 80-0347, 80-0346, Lid: IK series 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 !
Case Base: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Case Lid: NA JN series (perforated Bottom)
Trays: AT2-005, AT2-006, Lid: 3K seriz < 134 3 30
Acutrak 2 Screw System AT2-007, AT2-004, 80-1527 '
Case Lid: 80-0809, 80-0812 Botton_w: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Travs: 80-0808. 80-0811 IN series (perforated Bottom)
ys: ! Lid: JK series 134 3 30
. an. Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Acutrak 2 Microextension g:zz E?ﬁeé:_ ?513542 7 JN series (perforated Bottom)
' Lid: JK series 134 3 30
Acutrak 3 Headless Case Base: 80-4173, 80-4175 Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Compression Screw Case Lids: 80-4174, 80-4176, IN series (perforated bottom)
System 80-4177 Lid: JK Series 134 3 30
Bottom: JN series (perforated
Acutrak Fusion Case Base and Lid: ATF-060 Bottom) 132 4 30
Lid: JK series
. . Bottom: JN series (perforated
Anatomic Radial Head Trays: TR-0004, TR-0005 Bottom) 132 25 70
System . .
Lid: JK series
Case Base: NA . - : 132 4 30
Anatomic Radial Head Case Lid: NA B°tt°rf" IK series (Solid Bottom)/
) IN series (perforated Bottom)
Solutions Trays: 80-2002, 80-2003, Lid: IK series 134 3 30
80-0365, AT2-006 '
Case Base: 5
Anatomic Radial Head 80-3640/80-3692/80-3693 Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 13 4 30
Solutions 2 Case Lid: 80-3641, 80-4068 IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-4040, 80-4041, Lid: JK series 134 3 30
80-4042, 80-4043
. an. Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Ankle Plating System 3 g:z: Ei?j%eé:- 232:’14 0 IN series (perforated Bottom)
! Lid: JK series 134 3 30
Case B.ase: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 60
Case Lid: NA .
. IN series (perforated Bottom)
Arc Wrist Tower Trays: NA . -
. Lid: JK series
Transfer tray contents into . 134 3 60
Aesculap Perforated Basket: JF series
perforated baskets.
. an. Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Biotrak Resorbable Pin/Nail gg:: E:js.eéOS_ % 40;: > N series (perforated Bottom)
! Lid: JK series 134 3 30
_ Case Base: 80-0517 Bottorr_n JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Biotrak Resorbable Screw Case Lid: 80-0518 IN series (perforated Bottom)
: Lid: JK series 134 3 30
Case Base: NA . .
Case Lid: NA Bottom: JN series (perforated 132 4 30
Transfer tray contents into Bottom)
Bone Graft System y Lid: JK series
perforated baskets.
Aesculap Perforated Tray Basket:
Case Base: BG-8070 IF series 134 3 30
Case Lid: BG-8070
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. Pre-vacuum Autoclave
Case Base and Lid or

Aesculap Part Number

System Name Tray/Standalone caddy part (Use Appropriate size Exposure Exposure Dry Time
numbers containers) Temperature Time ;
n (minutes)
(&9} (minutes)
Bottom: JK series (Solid Bottom)/
IN series (perforated Bottom)
Lid: JK series
6.5/7.3mm Cannulated | Trays: 80-1825, 80-1827, Bottom: JN series (perforated
Bottom) 132 4 30
Screw System 80-2020 . .
Lid: JK series
Case Base: 80-3684, 80-3919 - ’
’ ’ : 132 4 30
4.0mm Cannulated Screw | 80-3921, 80-3934, 80-4001 | bottom: JK series (Solid Bottom)y
) IN series (perforated Bottom)
system Case Lid: 80-3683, 80-3920, Lid: IK series 134 3 30
80-3922, 80-3935, 80-4002 ’
Trays: 80-0308, 80-0344, Bottom: JN series (perforated
Clavicle Plating System 80-0345, 80-0525, 80-0346, Bottom) 132 25 70
g 5 80-0785(optional), 80-0136 Lid: K series
(optional), 80-0347 (optional) '
Tl’ayS: 80'0308, 80'0346, . . . 132 4 30
Clavicle Plating System | 80-0525, 80-3789, 80-3790, fﬁt;‘;::ésj('( Z‘:frfrztfd"g‘iggnf‘;m)/
(with updated blue trays) | 80-3791(optional), 80-0136 Lid: IK seriFe): S 134 3 30
(optional), 80-0347 (optional) '
Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
. Trays: 80-0675, 80-0676, .
Elbow Plating System ) o e IN series (perforated Bottom)
80-0677, 80-0678, 80-0629 Lid: IK series 134 3 30
Case Base: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Fibula Rod System Case Lid: NA JN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0117, 80-0116 Lid: JK series 134 3 30
Bottom: IN series (perforated
Forearm Rod System Trays: ROD-1001 (tray only) Bottom) 132 4 30
Lid: JK series
Case Base: 80-2521, 80-3946, . ) 132 4 30
Fibula and Forearm Nail 2 | 80-3948, 80-4062, 80-4064 ggggm) IN series (perforated
Base Set Case Lid: 80-2522, 80-3947, Lid: IK series 134 3 30
80-3949, 80-4068 '
. an. ) Bottom: JN series (perforated
Forearm Fracture Solutions Trays: 80-1915, 80-1916, Bottom) 132 4 30
80-1922 . .
Lid: JK series
Case B_ase: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
. Case Lid: NA .
Hand Plating System . JN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0346, 80-0347, Lid: IK series 134 3 30
80-1815, 80-1817 ’
Case Base: 80-0442 Botton_w: JK series (Solid Bottom)/ 132 3 30
LE Mod System Case Lid: 80-0443 IN series (perforated Bottom)
' Lid: JK series 134 3 30
Case Base: 80-0884 . - . 132 4 30
Large Acutrak 2 Screw | Case Lid: 80-0869, 80-0885 | Sotom: JK series (Solid Bottom)/
IN series (perforated Bottom)
System Trays: 80-0870, 80-0871, Lid: IK series 134 3 30
80-0876, 80-0877 '
. . Case Lid: 80-0366 Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 3 30
IF;:;CtIi(;ngSsteI?l: Head Case Base: 80-0365 IN series (perforated Bottom)
9 5y Trays: 80-0364 Lid: JK series 134 3 30
Lower Extremity Modular . QN ’
System with Ankle and Trays: 80-0427, 80-0428, Bottom: IN series (perforated
80-1501 (Caddy), 80-0744
Calcaneal trays OR . . Bottom) 132 4 30
. . (Optional), 80-0434 (Optional), L .
Forefoot Midfoot Plating . Lid: JK series
Trays 80-0590 (Optional)
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Pre-vacuum Autoclave

System Name Tray/Standalone caddy part (Use Appropriate size Exposure Exposure Dry Time
N Temperature Time .
numbers containers) . (minutes)
(&9} (minutes)
Bottom: IN series (perforated

. Bottom)

L’::’;gfft Forearm Plate | 1\ c: 80-0183 Lid: JK series 132 4 30
Aesculap Perforated Tray Basket:
JF series

. Case Lid: 80-1914 Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 3 30
g“gts:;ft Forearm Plate Trays: 80-1915, 80-1916, IN series (perforated Bottom)

4 80-0292, 80-0293, 80-0294 Lid: JK series 134 3 30

Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 60
Modular Hand System Case Base and Lid: PL-WF01 N series (perforated Bottom)
Lid: JK series 134 3 60
set 1 Trays: 80-1928, 80-1929, | g i m. JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Polarus 3 Solution 80-1930 JN series (perforated Bottom)
Set 2 Trays: 80-1934, 80-1935, | .. seri‘; - 134 3 30
80-1936 '
Bottom: JN series (perforated
Bottom)
Polarus Humeral Rod Trays: MS-9000 (trays only) Lid: JK series 132 4 30
Aesculap Perforated Tray Basket: JE
Series
Acutrak Screw Removal Case Base: 80-0587 B°tt°".“ IK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
System Case Lid: 80-0588 JN series (perforated Bottom)
4 ' Lid: JK series 134 3 30
Case Lid: 80-0137 Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 3 30
Scapula Plating System Case Base-80-0136 IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0135 Lid: JK series 134 3 30
Bottom: IN series (perforated
Bottom) 132 4 30
. . Lid: JK series
Small Joint Reamer System | Case Base and Lid: MTP-0500 Bottom: JK series (Solid Bottom)/
IN series (perforated Bottom) 134 3 30
Lid: JK series
Small Fragment Base Set Case Base: 80-2383 ?lgtzzrr?;sj(szelifrcl)erjlt(esdogiggigm)/ 2 : =
Case Lid: 80-2384/ 80-2683 Lid: IK series 134 3 30
Total Wrist Fusion Plating | Case Lid: 80-2123 Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
System Trays: 80-0346, 80-1223 IN series (perforated Bottom)

y ys: ! Lid: JK series 134 3 30
Ulna Shortening Plate Case Base: 80-0512 Boﬁom: IK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
(Osteotomy System) Case Lid: 80-0511 IN series (perforated Bottom)

Y oY ’ Lid: JK series 134 3 30
Cobalt Chrome Screw Case Base: 80-4110 B°tt°”.“ IK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Caddy Case Lid: 80-4111 IN series (perforated Bottom) 134 3 30
' Lid: JK series
Universal Plate & Screw | Case: 80-0474, 80-0475, Bottom: JK series (Solid Bottom) 132 3 30
Removal System 80-0476 IN series (perforated Bottom)
4 Lid: JK series 134 3 30
RBL4020 (Trays and Caddy Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
RibLoc U Plus System removed from outer case and IN series (perforated Bottom)
placed in RSC) Lid: JK series 134 3 30
Case: 80-4382, 80-4401, Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Acu-Loc NEXT 80-4403 N series (perforated Bottom)
Lid: 80-4383, 80-4402, 80-4407 | Lid: JK series 134 3 30
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Symbols Glossary

Symbol Description

-|— The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
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Supplerende oplysninger

Sterilisering i stive steriliseringsbeholdere fra Aesculap®

N Denne brugsanvisning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

sundhedspersonale. DA-anvisningerne er beregnet til brugere i dansktalende lande
uden for USA og dets territorier.

BESKRIVELSE

De Acumed-systemkonfigurationer, der er anfgrt nedenfor, er blevet valideret med henblik pd sterilisering i
de specificerede Aesculap-steriliseringsbeholdere.

BRUGSANVISNING

Acumed-brugsanvisninger for implantat- og instrumentsystemer kan findes pd baggrund af delnummeret pd
http://www.acumed.net/ifu. Disse vejledninger indeholder produktbeskrivelser, brugsanvisninger,
indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler, bivirkninger, renggringsvejledninger og
opbevaringsbetingelser, som kirurgen skal ggre sig fortrolig med.

Yderligere Aesculap-brugsanvisninger leveres af Aesculap. Disse anvisninger kan findes pd baggrund af
Aesculap-varenummeret pd http://www.aesculapusa.com/ og de skal gennemgas forud for brugen af
Aesculap-steriliseringsbeholdere. Varenumrene kan findes i tabellen herunder.

STERILITET

e Produkterne leveres IKKE--STERILE, medmindre de udtrykkeligt er maerket STERILE.

o Ikke-sterile enheder er beregnet til at blive steriliseret fgr brug.

e Brugerfaciliteten skal renggre og desinficere udstyr fgr sterilisering i henhold til hospitalets
standardprocedurer.

e Brugen af sterilisatoren skal vaere i overensstemmelse med producentens brugsanvisning for
sterilisatorer.

o Ikke-sterilt udstyr kan steriliseres ved dampsterilisering (autoklavering).

o Ikke-sterilt udstyr er blevet valideret ved brug af de steriliseringsparametre, der er anfgrt nedenfor, i
fulde bakker med alle dele anbragt korrekt. Steriliseringen skal gennemfgres i overensstemmelse med
de supplerende brugsanvisninger, der leveres af Aesculap.

RENGORING

e Renggring af Aesculap-steriliseringsbeholdere skal gennemfgres i overensstemmelse med de
brugsanvisninger, der leveres af Aesculap.

e Renggring af Acumed-produkter skal gennemfgres i henhold til den brugervejledning til delen eller
systemet, som leveres af Acumed i henhold til produktens delnummer.

INSPEKTION FOR-STERILISERING


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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1. Inspicer visuelt alle enheder under normal belysning for at sikre, at renggringen har veeret effektiv.

Veer saerligt opmaerksom pa alle svaert tilgaengelige omrader.
i. Genbehandl instrumenter, der ikke er rene.

ii. Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.

2. Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. hak, ridser og revner. Udskift

enhver bergrt enhed.

3. Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer

seerligt opmaerksom pad skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til
skaering eller indsaettelse af implantater. Vurder dem kritisk med hensyn til slitage, skarpe materialer,
rethed og korrosion. Udskift ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

4. Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. Udskift slidte instrumenter, f.eks. slgve, skarede,

revnede, vredne eller pd anden méde deformerede. Kar en bomuldsklud over kanten for at opdage
skar og revner.

5. Kontroller laesbarheden af alle markeringer og referenceskalaer. Udskift enhver enhed, der ikke kan

laeses.

6. Reparer, udskift og/eller gentag renggringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,

for du fortsaetter steriliseringen.

7. Smgr kirurgiske instrumenter med instrumentmaelk for at forlaenge deres levetid. Der ma ikke bruges

silikonebaserede smgremidler, olier eller fedt, da s&danne vil haamme dampsteriliseringen. Brug et
vandbaseret smgremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug det smgremiddel, der er angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der
kreeves fortynding.

8. Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

STERILISERING

Disse produkter er ikke-sterile og skal steriliseres af hospitalet fgr brug. Ikke-sterilt udstyr er blevet
valideret ved brug af de steriliseringsparametre, der er anfgrt nedenfor, i fulde bakker med alle dele
anbragt korrekt. Steriliseringen skal gennemfgres i overensstemmelse med de supplerende
brugsanvisninger, der leveres af Aesculap.

Udfgr sterilisering ved hjaelp af en autoklave med dynamisk luftfjernelse (praevakuum).

- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.

Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller enheder.

Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og haemme tgrring.

Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug og lgbende
vedligeholdelse.

Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muliggar sikker
handtering og forebygger kondensering.

Fglg branchens gaeldende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017%*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder). AAMI ST79:2017.
Arlington, VA.

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

Vigtigt:

- Steriliseringsparametrene geelder kun for enheder, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger, og som er helt tgrre.

- Sterilisationsparametrene er kun gyldige, ndr anordningerne opbevares korrekt i Acumed- og
Aesculap-opbevaringskufferter med de delnumre, der er angivet i tabellen.

- Der henvises til systemets brugervejledning for naermere oplysninger om metoder til renggring,
behandling og sterilisering af udstyret.
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Validerede konfigurationer og parametre:

Delnumre pa kuffertens bund

Aesculap-delnummer

Dansk — DA / PAGE 12

Praevakuum-autoklave

Eksponering | Eksponerin .
Systemets navn og ldg eller (Brug passende stgrrelse P - d P - 9 Torretid
bakken/enkeltstdende behold < S (minutte
eadder eholdere) temperatur tid 0
(&(9) (minutter)
Kassebur?d: NA Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Aculoc 2-pladesystem Kasselég: NA JN serien (perforeret bund)
Bakker: 80-0347, 80-0346, L8q: JK-serien
80-0754, 80-0787, 80-0752 9: 134 3 30
Kassebur?d: NA Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Kasselég: NA JN serien (perforeret bund)
Bakker: AT2-005, AT2-006, Lag: JK-serFi)en 134 3 30
Acutrak 2-skruesystem AT2-007, AT2-004, 80-1527
oot oo soouy | B K Gty o2 6
Bakker: 80'0808, 80-0811 Lég IK-serien 134 3 30
. . Kassebund: 80-1527 Bund: .JK-serlen (fast bund)/ 132 4 30
Acutrak 2-mikroekstension Kassel3a: 80-1534 N serien (perforeret bund)
9 L&g: JK-serien 134 3 30
Acutrak Fusion Kassebund og -l&g: ATF-060 Bun.d: JN—sc.erlen (perforeret bund) 132 4 30
Lag: JK-serien
SysFem med anatomisk Bakker: TR-0004, TR-0005 Bund: JN-s<_ar|en (perforeret bund) 132 25 70
radialhoved L3g: JK-serien
Kassebund: NA T cari 132 4 30
Lgsninger med anatomisk Kasseldg: NA JBI:lmsdenJe}; S(egsfr;r(effztt Eﬂgg;/
radialhoved Bakker: 80-2002, 80-2003, L8a: JK-ser?en 134 3 30
80-0365, AT2-006 g
Kassebund: 132 4 30
Lasninger med anatomisk 80-3640/80-3692/80-3693 Bund: JK-serien (fast bund)/
ra dialh%ve d2 Kasseldg: 80-3641, 80-4068 N serien (perforeret bund)
Bakker: 80-4040, 80-4041, Lag: JK-serien 134 3 30
80-4042, 80-4043
Kassebund: 80-2340 Bund: .JK-serlen (fast bund)/ 132 4 30
Ankelpladesystem 3 Kassel3q: 80-2341 IN serien (perforeret bund)
9: L&g: JK-serien 134 3 30
Kassebund: NA Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 60
Kasseldg: NA IN serien (perforeret bund)
Arc Bueformet hé&ndledsholder Bakker: NA L3g: JK-serien
Anbring bakkens indhold i Aesculap Perforeret kurv: 134 3 60
perforerede kurve. JF-serien
. an. Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Biotrak Resorberbar stift/sgm Ezzzzlt;ur?déoég 4%‘;85 IN serien (perforeret bund)
9 L&g: JK-serien 134 3 30
. Kassebund: 80-0517 Bund: .JK-serlen (fast bund)/ 132 4 30
Biotrak Resorberbar skrue Kassel8a: 80-0518 IN serien (perforeret bund)
9: L&g: JK-serien 134 3 30
Kassebund: NA Bund: JN-serien (perforeret bund)
Kasseldg: NA Lag: JK-serien 132 4 30
Anbring bakkens indhold i Aesculap Perforeret bakke-kurv:
Knogletransplantatsystem perforerede kurve. JF-serien
Kassebund: BG-8070 Bund: .JK-serlen (fast bund)/
. IN serien (perforeret bund) 134 3 30
Kasseldg: BG-8070 )
L3g: JK-serien
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Praevakuum-autoklave

Delnumre pé kuffertens bund

Aesculap-delnummer

Eksponering | Eksponerin .
Systemets navn og ldg eller (Brug passende stgrrelse P - 9 P - 9 Torretid
bakken/enkeltstdende behold S S (minutte
R eholdere) temperatur tid 0
(&(9) (minutter)
6,5/7,3 mm kanyleret Bakker: 80-1825, 80-1827, Bund: JN-serien (perforeret bund) 132 4 30
skruesystem 80-2020 L3g: JK-serien
Kassebund: 80-3684, 80-3919, | g 1. J¢.serien (fast bund)/ 132 4 30
4,0 mm kanyleret skruesystem 80-3921, 80-3934, 80-4001 IN serien (perforeret bund)
' Y 4 Kasselag: 80-3683, 80-3920, a JK_ser'i’en
80-3922, 80-3935, 80-4002 g 134 3 30
Bakker: 80-0308, 80-0344,
. 80-0345, 80-0525, 80-0346, Bund: JN-serien (perforeret bund)
Klavikelpladesystem 80-0785 (valgfrit), 80-0136 L&g: JK-serien 132 2 70
(valgfrit), 80-0347 (valgfrit)
Bakker: 80-0308, 80-0346, . T car 132 4 30
Klavikelpladesystem (med 80-0525, 80-3789, 80-3790, ?,;’"S‘l'rije'; ?ezggrgfg’tt ES:S))/
opdaterede bl& bakker) 80-3791 (valgdfrit), 80-0136 L3a: JK-serii)en 134 3 30
(valgfrit), 80-0347 (valgfrit) 9:
Kassebund: NA Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Kasseldg: NA ;
Albuepladesystem ) JN serien (perforeret bund)
Bakker: 80-0675, 80-0676, L8a: JK-serien 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 9:
Kassebund: NA Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Fibula-stavsystem Kasseldg: NA JN-serien (perforeret bund)
Bakker: 80-0117, 80-0116 L&g: JK-serien 134 3 30
Stavsystem til underarmen Bakker: ROD-1001 (kun bakke) | Bund: JN-serien (perforeret bund) | 5, 4 30
Lag: JK-serien
Kassebund: 80-2521, 80-3946, 132 4 30
Fibula- og underarmsgm 2 80-3948, 80-4062, 80-4064 Bund: IN-serien (perforeret bund)
basissaet Kasseldg: 80-2522, 80-3947, Lag: JK-serien
80-3949, 80-4068 134 3 30
. . Bakker: 80-1915, 80-1916, Bund: JN-serien (perforeret bund)
Lgsninger til underarmsfrakturer 80-1922 Lag: K-serien 132 4 30
Kassebund: NA Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
H&ndpladesystem Kasseldg: NA N serien (perforeret bund)
Bakker: 80-0346, 80-0347, L8a: JK-serien
80-1815, 80-1817 g 134 3 30
i:zz;tgg]d,\:l :l A Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Stort Acutrak 2-skruesystem Bakker: 80-0870, 80-0871, Jngl s.eJr:(e_r; e(r[i):r:foreret bund)
80-0876, 80-0877 g 134 3 30
Modulopbygget system til ben og | Bakker: 80-0427, 80-0428,
fod med ankel- og haelbakker 80-1501 (Caddy), 80-0744 Bund: JN-serien (perforeret bund) 132 4 30
ELLER pladebakker til for- og (valgfrit), 80-0434 (valdfrit), Lag: JK-serien
mellemfoden 80-0590 (valgfrit)
Bund: JN-serien (perforeret bund)
Plader til den mellemste del af . L&g: JK-serien
underarmen Bakker: 80-0183 Aesculap Perforeret bakke-kurv: 132 4 30
JF-serien
Pladesystem til den mellemste del | Kasseldg: 80-1914 Bund: .JK-serlen (fast bund)/ 132 4 30
af underarmen Bakker: 80-1915, 80-1916 IN serien (perforeret bund)
' ’ L&g: JK-serien 134 3 30
Modulopbygget hdndsystem Kassebund og -l1&g: PL-WF01 132 4 60
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Praevakuum-autoklave

Eksponering | Eksponerin .
Systemets navn og ldg eller (Brug passende stgrrelse P - 9 P - 9 Torretid
bakken/enkeltstdende behold S S (minutte
R eholdere) temperatur tid 0
(&(9) (minutter)
Bund: JK-serien (fast bund)/
N serien (perforeret bund) 134 3 60
Lag: JK-serien
Seet 1 bakker: 80-1928, 80-1929, Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Polarus 3-lgsnin 80-1930 JN serien (perforeret bund)
d Seet 2 bakker: 80-1934, 80-1935, | 15 >3 0 P 134 3 30
80-1936 o
Bund: JN-serien (perforeret bund)
. L3g: JK-serien
Polarus-overarmsstav Bakker: MS-9000 (kun bakker) Aesculap Perforeret bakke-kurv: 132 4 30
JE-serien
_ Kassebund: 80-0587 Bund: .JK-serlen (fast bund)/ 132 4 30
Acutrak-skrueudtagningssystem Kassel3a: 80-0588 N serien (perforeret bund)
9 L&g: JK-serien 134 3 30
Bun.d: JN—s<_er|en (perforeret bund) 132 4 30
Lag: JK-serien
System med sma ledrivaler Kassebund og -1&g: MTP-0500 Bund: JK-serien (fast bund)/
N serien (perforeret bund) 134 3 30
Lag: JK-serien
. . Kassebund: 80-2383 Bund: .JK-serlen (fast bund)/ 132 4 30
Basissaet til sma fragmenter Kassel8q: 80-2384/ 80-2683 JN serien (perforeret bund)
9: L&g: JK-serien 134 3 30
ko R S L N .
h&ndledsfusionspladesystem Bakker: 80-0346, 80-1223 Lag: K-serien 134 3 30
Ulnaafkortningsplade Kassebund: 80-0512 Bund: .JK-serlen (fast bund)/ 132 4 30
(Osteotomisystem) Kasseldg: 80-0511 IN serien (perforeret bund)
' L&g: JK-serien 134 3 30
RBL4020 (Bakker og Caddy Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
RibLoc U Plus-system fjernet fra den ydre kasse og N serien (perforeret bund)
placeret i RSC) L&g: JK-serien 134 3 30
Kasse: 80-4382, 80-4401, Bund: JK-serien (fast bund)/ 132 4 30
Acu-Loc NEXT 80-4403 IN serien (perforeret bund)
L8g: 80-4383, 80-4402, 80-4407 | L&g: JK-serien 134 3 30
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse

_|_ Tradkorset er et registreret varemaerke, tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
- Acumed-navnet.
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Erganzende Informationen

Sterilisation in formstabilen Aesculap®-Sterilisationsbehaltern

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

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

BESCHREIBUNG

Die nachstehend aufgefiihrten Acumed-Systemkonfigurationen wurden fiir die Sterilisation in den
angegebenen Aesculap-Sterilisationsbehaltern validiert.

HINWEISE ZUM GEBRAUCH

Die vollstandigen Gebrauchsanweisungen fir Implantat- und Instrumentensysteme von Acumed finden Sie
nach Artikelnummer unter http://www.acumed.net/ifu. Diese Gebrauchsanweisungen umfassen
Produktbeschreibungen, Hinweise zum Gebrauch, Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Nebenwirkungen, Reinigungshinweise und Lagerungsanweisungen flir den
operierenden Chirurgen.

Zusatzliche Gebrauchsanweisungen von Aesculap werden (iber Aesculap zur Verfiigung gestellt. Diese
Anweisungen finden Sie unter der Aesculap-Artikelnummer auf http://www.aesculapusa.com/ und missen
vor der Verwendung von sterilen Aesculap-Behaltern gelesen werden. Die Artikelnummern finden Sie in der
untenstehenden Tabelle.

STERILITAT

e Das Produkt wird NICHT STERIL geliefert, es sei denn, es ist ausdrticklich als STERIL gekennzeichnet.

e Nicht sterile Produkte missen vor der Verwendung sterilisiert werden.

¢ Die Benutzereinrichtung muss die Produkte vor der Sterilisation nach den lblichen Krankenhausverfahren
reinigen und desinfizieren.

e Die Verwendung des Sterilisators muss den Gebrauchsanweisungen des Herstellers fir Sterilisatoren
entsprechen.

e Nicht sterile Produkte sind durch Dampfsterilisation (Autoklavieren) sterilisierbar.

¢ Nicht sterile Produkte wurden unter Verwendung der unten aufgefiihrten Sterilisationsparameter
validiert, und zwar in voll beladenen Trays, wobei alle Teile entsprechend platziert wurden. Die
Sterilisation muss unter Beachtung der zusatzlichen Gebrauchsanweisung von Aesculap durchgefiihrt
werden.

REINIGUNG

¢ Die Reinigung der Aesculap-Sterilisationsbehalter muss unter Beachtung der zusatzlichen
Gebrauchsanweisung von Aesculap durchgefiihrt werden.

e Die Reinigung der Acumed-Produkte muss unter Beachtung der von Acumed zur Verfligung gestellten
Gebrauchsanweisung fiir die Teile oder das System nach Artikelnummer durchgeflihrt werden.

Inspektion vor-der Sterilisation


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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Eine Sichtpriifung der Artikel bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.

i.  Nicht saubere Instrumente erneut aufbereiten.
ii.  Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, missen ersetzt werden.

Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Produkte ersetzen.

Die Instrumente flir den ordnungsgemaBen 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
VerschleiB, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.

Die Schneidkanten unter VergréBerung lberpriifen. Abgenutzte Instrumente z. B. mit stumpfer,
abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter Schneide ersetzen. Mit einem
Baumwolltuch Uber die Kante zu fahren, kann helfen, Absplitterungen und Risse zu erkennen.

Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Produkte, bei denen die Lesbarkeit
nicht gegeben ist, miissen ersetzt werden.

Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

Chirurgische Instrumente schmieren (Instrumentenmilch), um die Lebensdauer zu verlangern. Keine
Schmiermittel auf Silikonbasis, Ole oder Fette verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kdnnen. Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdiinnung erforderlich ist, kritisches Wasser

verwenden.

8. Die Trays und Caddys des Systems vollstandig auffiillen.

STERILISATION

Diese Produkte sind nicht steril und missen vor der Verwendung im Krankenhaus sterilisiert werden.
Nicht sterile Produkte wurden unter Verwendung der unten aufgeflihrten Sterilisationsparameter
validiert, und zwar in voll beladenen Trays, wobei alle Teile entsprechend platziert wurden. Die
Sterilisation muss unter Beachtung der zusatzlichen Gebrauchsanweisung von Aesculap durchgefihrt
werden.

Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.

- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.

- Eine sofortige (Blitz-)Sterilisation wird nicht empfohlen.

Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht iberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Produkte sterilisiert werden.

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

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

Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkiihlen. Dies ermdglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). 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.

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

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fiir Produkte, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden
und grindlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giiltig, wenn die Produkte ordnungsgemaR in den in der
Tabelle angegebenen Acumed- und Aesculap-Aufbewahrungsbehaltern mit entsprechender
Artikelnummer untergebracht sind.

- Weitere Einzelheiten zur Reinigung, Aufbereitung und Sterilisation von Produkten sind in der
jeweiligen Gebrauchsanweisung des Systems zu finden.

Validierte Konfigurationen und Parameter:

Autoklav mit Vorvakuum
Aesculap-Artikelnummer Exposi- Exposi-

(Behdlter in geeigneter tionstempera | tionszeit
GroBe verwenden) tur (Minuten

(°C)

Unterteil des Behdlters: n. z. . TeCari 132 4 30
Behslterdeckel: n. z. Boden: JK-Serie (fester Boden) /

Trays: 80-0347, 80-0346, JD'Z‘C?(:'_le(‘fZZ;’igerter Boden) 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 '

Unterteil des Behalters: n. z. .
K- 132 4 30
Behalterdeckel: . . Boden: JK-Serie (fester Boden) /

Trays: AT2-005, AT2-006, JN-Serie (perforierter Boden)

Artikelnummern des

Unterteils des Behilters und Trockenze

it
(Minuten)

Systembezeichnung

des Deckels oder des Trays /
freistehenden Caddys

Aculoc 2-Plattensystem

Deckel: JK-Serie 134 3 30
Acutrak 2-Schraubensystem AT2-007, AT2-004, 80-1527

Behalterdeckel: 80-0809, 80-0812 Boden: JK-Serie (fester Boden) / 132 4 30

Trays: 80-0808. 80-0811 IN-Serie (perforierter Boden)
ys: ! Deckel: JK-Serie 134 3 30
. . Unterteil des Behdlters: 80-1527 Boden:' JK-Serle- (fester Boden) / 132 4 30

Acutrak 2-Mikroverlangerung Behilterdeckel: 80-1534 IN-Serie (perforierter Boden)
' Deckel: JK-Serie 134 3 30

. Boden: JN-Serie (perforierter
Acutrak-Fusion Unterteil und Deckel des Boden) 132 4 30

Behalters: ATF-060 Deckel: JK-Serie

Boden: JN-Serie (perforierter

Anatomisches Radiuskopf-System | Trays: TR-0004, TR-0005 Boden) 132 25 70
Deckel: JK-Serie
Unterteil des Behalters: n. z. . T Cari 132 4 30
Anatomische Radiuskopf- Behalterdeckel: n. z. Boden._ K Serle_ (fester Boden) /
. JN-Serie (perforierter Boden)
Lésungen Trays: 80-2002, 80-2003, Deckel: JK-Serie 134 3 30
80-0365, AT2-006 '
Unterteil des Behalters: 132 4 30
Anatomische Radiuskopf- 80-3640/80-3692/80-3693 Boden: JK-Serie (fester Boden) /
Lésungen 2 P Behdlterdeckel: 80-3641, 80-4068 | JN-Serie (perforierter Boden)
9 Trays: 80-4040, 80-4041, Deckel: JK-Serie 134 3 30
80-4042, 80-4043
Unterteil des Behalters: 80-2340 | 50den: Jk-Serie (fester Boden) / 132 4 30
Sprunggelenk-Plattensystem 3 Behslterdeckel: 80-2341 IN-Serie (perforierter Boden)
' Deckel: JK-Serie 134 3 30
Unterteil des Behalters: n. z. Boden: JK-Serie (fester Boden) / 132 4 60

Handgelenksturm

Behélterdeckel: n. z. JN-Serie (perforierter Boden) 134 3 60
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Autoklav mit Vorvakuum

Exposi-
tionstempera | tionszeit

tur

(°C)

Exposi-

Trockenze

it

(Minuten (Minuten)

)

Trays: n. z. Deckel: JK-Serie
Trayinhalt in perforierte Kérbe Perforierter Aesculap-Korb:
umfiillen. JF-Serie
Biotrak — resorbierbarer Unterteil des Behdlters: 80-0485 Boden:_ JK-Serle_ (fester Boden) / 132 4 30
Stift/Nagel Behalterdeckel: 80-0486 IN-Serie (perforierter Boden) 134 3 30
) Deckel: JK-Serie
. . Unterteil des Behdlters: 80-0517 BOden:. JK_Se”e. (fester Boden) / 132 4 30
Biotrak — resorbierbare Schraube Behalterdeckel: 80-0518 IN-Serie (perforierter Boden)
’ Deckel: JK-Serie 134 3 30
Unterteil des Behalters: n. z. Boden: JN-Serie (perforierter
Behélterdeckel: n. z Boden)
i o i Deckel: JK-Serie 132 4 30
Trayinhalt in perforierte Kérbe . .
umfiillen Aesculap-Korb mit perforiertem
Knochentransplantatsystem . Tray: JF-Serie
Unterteil des Behalters: BG-g070 | Coden: JK-Serie (fester Boden) /
- . IN-Serie (perforierter Boden) 134 3 30
Behalterdeckel: BG-8070 . ;
Deckel: JK-Serie
Kanilliertes 6,5-/7,3-mm- Trays: 80-1825, 80-1827, Boden: JN-Serie (perforierter
Schraubensystem 80-2020 Boden) 132 4 30
Deckel: JK-Serie
Unterteil des Behélters: 80-3684,
132 4 30
80-3919, 80-3921, 80-3934, i
- Boden: JK-Serie (fester Boden) /
Kandliertes 4,0-mm- 80-4001 IN-Serie (perforierter Boden)
Schraubensystem Behalterdeckel: 80-3683, Deckel: JKFzSerie
80-3920, 80-3922, 80-3935, ' 134 3 30
80-4002
Trays: 80-0308, 80-0344, Boden: IN-Serie (perforierter
. 80-0345, 80-0525, 80-0346,
Klavikula-Plattensystem . Boden) 132 25 70
80-0785 (optional), 80-0136 Deckel: JK-Serie
(optional), 80-0347 (optional) '
Trays: 80-0308, 80-0346, . T Cari 132 4 30
Klavikula-Plattensystem (mit 80-0525, 80-3789, 80-3790, Boden: JK-Serie (fester Boden) /
- - IN-Serie (perforierter Boden)
aktualisierten blauen Trays) 80-3791 (optional), 80-0136 Deckel: IK-Serie 134 3 30
(optional), 80-0347 (optional) ’
Untg_rtell des Behalters: n. z. Boden: JK-Serie (fester Boden) / 132 4 30
Behélterdeckel: n. z. . .
Ellenbogen-Plattensystem IN-Serie (perforierter Boden)
Trays: 80-0675, 80-0676, Deckel: JK-Serie 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 '
Unterteil des Behalters: n. z. Boden: JK-Serie (fester Boden) / 132 4 30
Fibula-Stabsystem Behalterdeckel: n. z. IN-Serie (perforierter Boden)
Trays: 80-0117, 80-0116 Deckel: JK-Serie 134 3 30
Boden: JN-Serie (perforierter
Unterarmstabsystem Trays: ROD-1001 (nur Tray) Boden) 132 4 30
Deckel: JK-Serie
Unterteil des Behalters: 80-2521, 132 4 30
) 80-3946, 80-3948, 80-4062, Boden: JN-Serie (perforierter
Fibula- und Unterarmnagel-2-
Basis-Set: 80-4064 Boden)
' Behalterdeckel: 80-2522, Deckel: JK-Serie 134 3 30
80-3947, 80-3949, 80-4068
. AN ) Boden: JN-Serie (perforierter
Unterarmfrakturldsungen Trays: 80-1915, 80-1916, Boden) 132 4 30
80-1922 .
Deckel: JK-Serie
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Autoklav mit Vorvakuum
Exposi- | o ockenze

tur (Minuten it

(Minuten)

Unterteil des Behalters: n. z. Boden: JK-Serie (fester Boden) / 132 4 30
Behalterdeckel: n. z. A .
Handplattensystem IN-Serie (perforierter Boden)
Trays: 80-0346, 80-0347, Deckel: JK-Serie 134 3 30
80-1815, 80-1817 ’
Unte__rtell des Behalters: n. z. Boden: JK-Serie (fester Boden) / 132 4 30
GroBes Acutrak 2- Behalterdeckel: n. z. . .
. JN-Serie (perforierter Boden)
Schraubensystem Trays: 80-0870, 80-0871, Deckel: IK-Serie 134 3 30
80-0876, 80-0877 )
Modulares System fiir die unteren | Trays: 80-0427, 80-0428, . INCari .
Extremitaten mit Trays fdir 80-1501 (Caddy), 80-0744 Boden: JN-Serie (perforierter
. . . . Boden) 132 4 30
Knéchel und Fersenbein ODER (optional), 80-0434 (optional), Deckel: JK-Serie
VorfuB-/Mittelfu3-Platten-Trays 80-0590 (optional) ’
Boden: IN-Serie (perforierter
Unterarm- Boden)
Mittelschaftplattenschale Trays: 80-0183 Deckel: JK-Serie 132 4 30
P Aesculap-Korb mit perforiertem
Tray: JF-Serie
Unterarm- Behalterdeckel: 80-1914 JBlgfj::r:isf;ig;éﬁ::eéo%z%n) / 132 4 30
Mittelschaftplattensystem Trays: 80-1915, 80-1916 Deckel: JK-Serie 134 3 30
Unterteil und Deckel des Boden:_ JK-Serle- (fester Boden) / 132 4 60
Modulares Handsystem Behslters: PL-WFO1 IN-Serie (perforierter Boden)
: Deckel: JK-Serie 134 3 60
Trays in Set 1: 80-1928, 80-1929, | g jo. Jk-Serie (fester Boden) / 132 4 30
Polarus 3-Lésun 80-1930 JN-Serie (perforierter Boden)
9 Trays in Set 2: 80-1934, 80-1935, | [~ JK‘fSerie
80-1936 : 134 3 30
Boden: JN-Serie (perforierter
Boden)
Polarus-Humeralstab Trays: MS-9000 (nur Trays) Deckel: JK-Serie 132 4 30
Aesculap-Korb mit perforiertem
Tray: JE-Serie
Acutrak- Unterteil des Behdlters: 80-0587 Boden:. JK_Ser'e. (fester Boden) / 132 4 30
Schraubenentfernungssystem Behalterdeckel: 80-0588 IN-Serie (perforierter Boden)
955 ) Deckel: JK-Serie 134 3 30
Boden: JN-Serie (perforierter
Boden) 132 4 30
Frésersystem fiir kleine Gelenke Unterteil und Deckel des Deckel JKSerte
Behalters: MTP-0500 Boden: JK-Serie (fester Boden) /
IN-Serie (perforierter Boden) 134 3 30
Deckel: JK-Serie
o Unterteil des Behalters: 80-23g3 | oden: JK-Serie (fester Boden) / 132 4 30
Basis-Set fiir kleine Fragmente Behalterdeckel: 80-2384/ 80-2683 IN-Serie (perforierter Boden)
' Deckel: JK-Serie 134 3 30
Totalfusions-Plattensystem fiir Behélterdeckel: 80-2123 Boden:. JK-Senel (fester Boden) / 132 4 30
Handgelenke Trays: 80-0346, 80-1223 IN-Serie (perforierter Boden)

9 ¥s: ' Deckel: JK-Serie 134 3 30
Ulna-Verkirzungsplatte Unterteil des Behdlters: 80-0512 BOden:. JK_Se”e. (fester Boden) / 132 4 30
(Osteotomiesystem) Behélterdeckel: 80-0511 IN-Serie (perforierter Boden)

4 ’ Deckel: JK-Serie 134 3 30
RibLoc U Plus-System 132 4 30




@ Ergédnzende Informationen Deutsch — DE / PAGE 21

Autoklav mit Vorvakuum
Artikelnummern des
Unterteils des Behilters und
des Deckels oder des Trays /
freistehenden Caddys

Aesculap-Artikelnummer Exposi- Exposi-
(Behalter in geeigneter tionstempera | tionszeit
GroBe verwenden) tur (Minuten

(°C) )

Trockenze
it
(Minuten)

Systembezeichnung

RBL4020 (Trays und Caddy
werden aus dem auBeren
Behalter entfernt und in den RSC
gelegt)

Behalter: 80-4382, 80-4401, . TKCart 132 4 30
80-4403 Boden: JK-Serie (fester Boden) /

Deckel: 80-4383, 80-4402, Du-oette (perforierter Boden)
80-4407 :

Boden: JK-Serie (fester Boden) /
IN-Serie (perforierter Boden) 134 3 30
Deckel: JK-Serie

Acu-Loc NEXT
134 3 30
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung

_|_ Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
o erscheinen.
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2UUTTANPWUATIKEG TTANPOPOPIES
ATrooTEipwWON O0& AKAPTITOUG TTEPIEKTEG ATTOOTEIpWONG Aesculap®.

O1 TTapouceg odnyieg rpoopifovTal yia TOV XEIPOUPYO TToU EKTEAEI TNV eTéUBaocn KAl TO

EL UTTOOTNPIKTIKO TTPOOWTTIKO £TTayyeApaTiwv uyeiag. O1 odnyieg otnv eAAnvikn yAwooa (EL)
mpoopifovTal yia XpOTEG O XWPES 6TTOU OpIAOUVTAl TA EAANVIKA.

MNEPIrPA®H

O1 dlapopewaelg Tou cuaTiuaTog Acumed TToU ava@EéPovTal TTAPAKATW £XOUV ETTIKUPWBOET yIa AaTTooTEIpWON OTOUG
KaBopiopEvoug TTEPIEKTEG aTToaTEIpWONG Aesculap.

NAHPO®OPIEZ INA XPHZH

O1 Odnyieg xpriong Tng Acumed yia TO CUCTAUATA EUQUTEUPATWY KAl EPYAAEIWY ITTOPOUV va EVTOTTIOTOUV JE ToV apiBud
eCaptrpaTog otn dielBuvaon http://www.acumed.net/ifu. AuTég o1 0dnyieg TTEpIAAUBAVOUV TTEPIYPAPES TTPOIOVTWY,
TTANPOYOPIEG yIa T XPAON, EVOEIEEIG, avTeVDEILEIG, TTPOEIBOTTOINTEIG, TIPOPUAAEEIG, aveTTIBUUNTA CUPPBAvVTa, odnyieg
KaBapiopou kal 0dnyieg atTodrikeuang TTou aTreuBUvovTal GTOV XEIPOUPYO.

EmimrAéov Odnyieg xpriong yia 1o Aesculap mrapéxovtal atrd Tnv Aesculap. Mtropeite va Bpeite auTtég TIG 0dnyieg e Tov
Ap1Bu6 Tpoidvtog Aesculap otn dielBuvon http://www.aesculapusa.com/ Kai TTPETTEl VA TIG EEETACETE TTPIV ATTO TN
XPoN TWV ATTOoTEIPWUEVWY TTEPIEKTWV Aesculap. O1 ApiBuoi TTpoidvTog TTapaTiBevTal GTOV TTAPAKATW TTiVOKA.

2TEIPOTHTA

e Ta Tpoidvra Trapadidovral MH XTEIPA, ek16¢ €dv emonuaivovTal pntd wg ZTEIPA.

e O un oTteipeg dlaTagelg TTpoopifovTal va atroaTelpwBouv TTpIv atrd Tn Xprion.

e H eykatdoTtaon xpnoTn TTPETTEl va KaBapilel Kal va aTToAUMaivel TIG DIATAEEIG TTPIV aTTd TNV ATTOCTEIPWAON
OUNQWVA JE TIG OUVABEIG VOOOKOUEIAKEG BIODIKATIEG.

e H xprion Tou aTTOCTEIPWTHA TTPETTEI VA €ival GUP@WVN WE TIG 0dNYiEG XPAONG TOU KATACKEUAOTH YIA TOUG
ATTOOTEIPWTEG.

e O pn orteipeg dIOTALEIG €ival ATTOOTEIPWOIPES PE ATTOOTEIPWON PE ATPO (AUTOKAUOTO).

e O pn oTteipeg dIATALEIG £XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIJOTTOIWVTAG TIS TTAPANETPOUG ATTOCTEIPWONG TTOU AVAQPEPOVTA
TTAPAKATW, O€ TTAAPWS POPTWHEVOUG dioKOUG HE OAa Ta pépn KATAAANAwG ToTToBeTnuéva. H atmooTeipwon TTpéTTel
va oAoKANpwveTal cUPQwva e TIG eTITTAEov Odnyieg Xxpriong TTou TrapéxovTal atrd Tnv Aesculap.

KAG®APIZMOZ

o O kaBapiopdg Twv TTEPIEKTWV aTToaTeipwong Aesculap TTpETel va oAokAnpwveTal cUpQwva pe TIg Odnyieg xpriong
TTou TTapéxovTtal atrd Tnv Aesculap.

e O kaBapiopdg Twv TTPOIdvTWY TNG Acumed TTPETTel va OAokAnpwveTal oUp@wva pe TIg Odnyieg XpAong Tou
€EAPTANATOG A TOU CUCTANATOG TTOU TTapEXovTal atrd Tnv Acumed pe Bdon Tov apiBud €idoug.

‘EAgyxog mpIv a1rd TNV a1rooTEipwon
1. EAéyEte OTITIKA OAEG TIG BIOTALEIS O KAVOVIKO QWTIONS yia va BeRaiwbeite 611 0 kaBapiopdg RTav
ATTOTEAEOMATIKOG. AwaTeE 1IB1aITEPN TTPOCOXN O€ OAEG TIG DUCKOAEG TTEPIOXEG.
i. EmaverreCepyaoTeite Ta epyalcia TTou dev gival kabapd.
ii. AVTIKQTOOTAOTE Ta €pyaAgia TTou Ogv PUTTOPOUV va KabapiaTouv.

2. EMéyete Ta gupuTElUATA KAl TO EPYAAEia yia TUXOV {NMIG OTNV ETTIQAVEIG TOUG, OTTWG EYKOTTEG, XAPAYEG Kal
PWYMEG. AVTIKOTOOTAOTE OTTOIABATTOTE DIATAEN £XEI AANOIWOEI.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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3. AfiohoynoTe Ta pyaAgia WG TTPOG TNV IKAVOTNTA TOUG VA XPNoIJoTToINBouv owaTd. @€aTe og Acitoupyia 6Aa Ta
MEPN Kal TOUG CUVOETIKOUG PUnXaviopous. AwaoTe 1Id1aiTepn TTpocox o€ odnyoug, NUTEG TPUTTAVIWYV Kal
OIEUPUVTAPEG, KABWG Kal 0€ EPYAAEia TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI YIa KOTTA 1 yia TNV £vBEan TWV EUQUTEUPATWV.
AtlohoyroTe Ta Pe TTPoooxN yia @Bopd, aixunped UAIKA, euBuypduuion Kai d1IdBpwaon. AVTIKATAOTACTE
OTTO0100TTOTE EPYOAEio dev ATTOdIBEI OTTWG TTPORAETTETAI.

4. EME&yETe OAeG TIG KOTITOUOEG OKMEG KATW ATTO PEYEBUVTIKO QAKO. AVTIKOTACOTAOTE Ta PBapuéva epyaleia, TT.X.
BauTtrd, oTTaouéva, payiopéva, KUpTA ) e AANo TPOTTO TTapauopPwuéva. MNepdoTe éva BauBakepd Uaoua
TTAvw o116 TNV OKJN yia va BonBnoeTe oTnV aviXveuon CTTAciuaTtog f payicuarog.

5. BeBaiwBeite 0TI 6Aeg 01 onudvaoelg Kal o1 KAIJOKESG ava@opdg gival euavAayvwoTeG. AVTIKATAOTHOTE OTTOIABTTOTE
diaTagn pe evoeitelg TTou dev gival duvartdv va diaBaaTouyv.

6. EmdlopbwoTe, avTIKATAOTHOTE /KAl ETTAVOAABETE TOV KABAPIoPS TwV epyaAeiwy OTTWG ATTAITEITAI WOTE Va
O1a0QOAICETE TN CWATH AEITOUPYIQ TOUG, TTPOTOU TTPOXWPHTETE OTNV ATTOCTEIPWAN.

7. Nimmavete (e yaAa epyaAgiwv) Ta XEIPOUPYIKA epyaAgia yia va augnoete Tn didpkeia {wrg Toug. Mnv
XPNOIYOTTOIEITE ANITTAVTIKA JE BAon TN alAIkdvn, AddI i} ypdoo, kabBwg autd Ba TTapeUTTodicouV TNV ATTOCTEIPWAON
ME aTuo. XpnoiyotroiRote AiIrTavTiké pe BAon 1o vepd TToU TTPOOPICOVTaI YIa XPHon O€ XEIPOUPYIKA EpYaAgia Kal
yla atmooTeipwon Pe atpd. XpnoIPoTToIoTe TO ANITTAVTIKO cUPPWVA PE TIG 0dnYieg Tou KaTaokeuaoTh. Edv
ATTAITEITAI APAiWaon, XPNOIKMOTTOINOTE KPICIUO VEPO.

8. EmavarrAnpwveTe TTAAPWG TOUG dICKOUG KAl TIG ECWTEPIKEG BrKEG.

AMNOZTEIPQZH

e Autd Ta TTPOIGVTA €ival Pn OTEipa Kal TTPETTEI VA ATTOOTEIPWOOUV ATTd TO VOGOKOEIO TTpIv attd Tn Xprion. O1 un
oTeipeg BIATALEIG £XOUV ETTIKUPWOET XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TTAPANETPOUG ATTOOTEIPWONG TTOU avapEépovTal
TTAPAKATW, € TTARPWS POPTWHEVOUG BICKOUG hE OAa Ta PEPN ToTTOBETNUEVA KATAAANAWG. H atrooTeipwan TrpéTTel
va 0AOKANPwWVETAI cUNQWva e TIG ETITTAEOV Odnyieg Xprong mou TTapExovtal ammd Tnv Aesculap.

o EkTEAéOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOIUOTTOIWVTAG QUTOKAUGTO WE OUVAIKI apaipean agpa (TTpokatepyaaia Kevou).
- H amooTteipwon pe petardmmon y€ow Papltntag eV GUVICTATAL.

- H (utteptaxeia) ammooTeipwon yia Guecn Xpron dev ouvICTATAI.

o Ortav amooTelpwveTe TTOANA G€T | TTOAAEG BIaTdEelg, va BeRaiwveoTe 0TI dev £xeTe UTTEPREI TO HPIO PEYIOTOU
@opTiou Tou KAIB&vou aTrooTEipwWonG.

e Mn oT0IBACETE TOUG TTEPIEKTEG, KABWG aUTO PTTOPEi va euTTodicel Tn dlEicduan Tou aTUOoU Kal va avooTeiAEl TO
OTéYVWHQ.

o AvaTpé€Te OTIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUOATH) TOU KAIBAGVOU aTTO0TEIPWONG Kal dIao@aAioTE TN CWOTH €yKATACTAON,
BaBuovéunon, xpron kal cuvexiCéuevn ouvTApnon.

e Ta amooTelpwuéva TTPOIOVTA TTPETTEI VO OQIVOVTAI VO KPUWOOUV O€ BepuoKpacia TTEPIBAANOVTOG TTPIV aTTO T
xpNon. Auto eITPETTEI TOV AOQAAL XEIPIOUO TOUG KAl OTTOTPETTEI TN CUUTTUKVWOT).

o AKOMAOUBEITE TIG TPEXOUOEG KATEUBUVTAPIEG 0BNYIEG BEATIOTNG TTPAKTIKAG TOU KAABOU OTTWG TO TTPATUTTO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XUANoyog yia Tn BeATiwon Twv laTpikwv
EpyaAgiwv). ZuvoTrTikdg odnydg yia Thv aTTooTEIpWaON PE aTud Kal T dIacPANIon oTeIpOTNTOS O€ EYKATAOTACEIG
uyelovouikng TrepiBaAwng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities).
AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e 2TOV aKOAOUBO TTivaKa TTapoudidfovTal ol EAAXIOTEG TTAPANETPOI TTOU £XOUV ETTIKUPWOEI™ yia Tnv €TTiTEUEN EVOG
amrairoUpevou emTédou dlao@daAiong oTelpdTnTag (SAL) NG Tagng Tou 107 yia To cloTnua.

ZNMAVTIKO:

- O1I TTopAUETPOI ATTOaTEIPWAONG €ival EYKUPES HOVOV YIa SIATAEEIG TTOU €XOUV KaBapIoTEi TUPPWVA WE TIG
TTapoUoeg 0dNyieg Kal gival EVIEAWG OTEYVEG.

- O1 TTopAUETPOI ATTOOTEIPWAONG €ival EYKUPEG JOVOV OTAV Ol DIATAEEIG ival TOTTOBETNPEVEG CWOTA OTIG OAKES
@UAagNG TnG Acumed kai TNG Aesculap Pe Toug KwOIKOUG €idOUG TTOU avaypd@ovTal GTOV TTIVOKA.

- Avarpégre otig Odnyieg Xprong Tou CUCTHHOTOG YIA TTEPIOCOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA E TIG HEBODdOUG
kaBapiopou, eTTeCepyaciag Kal aTTooTEIPWONG TwV dIATALEWV.
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Ovopagia cusTAPATOG

EmKupwpéveg SIOHOPPWOEIS KAl TTAPAMETPOI:

Bdon BQkNg Kal KATraKi f
Siokog/ApIOuoi TTpoidvTOg

QUTOVOHOU KOUTIOU

Ap18p6g Tpoidvrog Aesculap

(XpnoiuoTroiNoTe TEPIEKTEG KATAAANAOU

peyéBoug)

Ogpupokpaci
a ékBgong
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MapdapeTpoi kAIBdvou
OTTOCTEIPWONG ME ATHO HE
TTPOKATEPYATiIA KEVOU

Xpovog  Xpoévog

€kBeong &npavong
(°C) (AemrTd)  (AemrTd)

S0oTna igﬁgg”e"f‘f A_"M MuBpévag: Zeipd JK (Cupmrayric 132 4 30
00TEOOUVOEDNG TTAOKWV AiGKor: 83—0%37 80-0346. 80-0754 TuBpévag)/Zeipd JN (didTpnTog TTUBPEVAG)
Aculoc 2 80-0787, 80-0752 Katéki: Zeipd JK 134 3 30
ﬁgiggneKr;]fr:]';A:/lAll I'Iueu.f.vag: Z£|p(§( JK (cu’pﬂayﬁg ) 132 4 30
Aiokor: AT2-005. AT2-006 TTuBpévag)/Zeipd JN (d1aTpnTog TTUBUEVAG)
TUoTNUO BIdWY Acutrak | AT2-007, AT2-004, 80-1527 Kamar: 2e1pd JK 134 3 30
2
Kamaki Brkng: 80-0809, 80-0812 | NUOKevas: Zeipd JK (oupmayig 132 4 30
Aiokor: 80-0808, 80-0811 1'ru9p'£v_ag)/Z£'|pcx JN (8161pNnTOG TTUBPEVAG)
Kamdkr: Zeipd JK 134 3 30
. . L MuBpévag: Zeipa JK (ouptrayng 132 4 30
Mikpoemréktaon Acutrak | Baon 6nkng: 80-1527 . - B .
2 e n Kunr(]xKlner;Eng' 80-1534 TTuBpévag)/Zeipd JN (di1aTpnTog TTUBUEVAG)
’ Karraki: Zeipd JK 134 3 30
p . . . o : MuBpévag: Zeipa JN (didTpnTog TTUBPEVAG)
Bideg ouvtnéng Acutrak | Bdon 6rkng kai katrdki: ATF-060 Kaméki: Seipd JK 132 4 30
>0U0TNUA AVATOMIKAG Aiokor: TR-0004. TR-0005 MuBpévag: Zeipa JN (didTpnTog TTUBPEVAG) 132 25 70
KEPAANG KEPKIdAG ’ ’ Kamaki: Zeipd JK
Bdan 6nkng: A/l o . .
AUGCEIG aVATOMIKAG Katrdki 0ikng: A/l TI'ITugp?://agjés:pq jllfj ((carlu’Liﬂalmgn Buévac) 132 4 30
KEQAATIC KEPKIBOC Aiokor: 80-2002, 80-2003, 80-0365, | |10 HEVASNZEA ATPATOS TIUBHEVAG
AT2-006 Komda: 2eipdt JK 134 3 30
Bdon 6nikng:
AGGEIC QVGTOLIKN 80-3640/80-3692/80-3693 MuBuévag: Leipd JK (GupTrayrg 132 4 30
< HIKTS Katrdki Oikng: 80-3641, 80-4068 TuBpévag)/Zeipd JN (didTpnTog TTUBPEVAG)
KEPAANG KepKidag 2
Aiokor: 80-4040, 80-4041, 80-4042, | Kamrdki: Zeipd JK 134 3 30
80-4043
2uoTnua Béon Orkng: 80-2340 MuBuévag: Zeipd JK (ouptrayng 132 4 30
00TEOOUVOEDNG TTAOKWV . L TuBuévag)/Zeipd JN (didTpnTog TTUBPEVag)
Katrdki 8Akng: 80-2341
aoTpaydAou 3 ’ Katéki: Zeipd JK 134 3 30
Bdon 6nkng: A/l ) ; .
KangKlner':(gr]g' Al MuBuévag: Zeipd JK (ouptrayng 132 4 60
To&oe1dng Tipyog Aiokor: Ml ’ TuBuévag)/Zeipd JN (didTpnTog TTUBPEVAG)
KopTToU M | . Katréki: Zeipd JK
ETaQEpETE ga’nsplaxou;\’/g Tou AidTpnTo KaAdO! Aesculap: Zeipd JF 134 3 60
TIEPIEKTN O€ BIATPNTA KAAGBIA.
A@ouoIwoIuog Bdon 6nkng: 80-0485 I'Iueu.f.vag: Za|p(§( K (0'U’|J1T(]Yﬁ§ . 132 4 30
Teipog/kap@i Biotrak Katrdaki 8rikng: 80-0486 TuBLévag)/2eipd JN (BidrpnTog TruBLévag)
: Karréki: Zeipd JK 134 3 30
, p . L MuBpévag: Zeipd JK (ouptrayng 132 4 30
Agopoiwai ida Bdon 6rkng: 80-0517 . i h .
Bi((P)trgk knp KGWrC]XKIan:]I(gng' 80-0518 TTuBpévag)/Zeipd JN (S1aTpnTog TTUBUEVAG)
’ Katréki: Zeipd JK 134 3 30
igﬁggneKr;]fr:]gA'/lAll MuBpévag: Zeipd JN (didTpnTog TTUBPEVAG)
MeTO@QEPETE T TTEPIEXOPEVA TOU KG,TMK" Zslpq K ’ . . 132 4 30
SUOTNHA OOTIKGV TTEPIEKT OE BIATPNTA KAAGBIQ, AidrpnTo KaAdO! diokwv Aesculap: Zeipd JF
MOOXEUMATWY - - - -
Bdon BAkng: BG-8070 MuBpévag: Zeipd JK (oupTtrayng Tubuévag)/
Karéki Orkng: BG-8070 e1pd JN (diaTpnTog TTUBuévag) 134 3 30
’ Kataki: Zeipd JK
>0U0TnNua auAoPopwv . . an. ) . MuBpévag: Zeipa JN (didTpnTog TTUBPEvag)
BISGV 6,5/7,3 mm Aiokor: 80-1825, 80-1827, 80-2020 Kaméxi: Seipd JK 132 4 30
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Ovopagcia cuGTAPATOG

Bdon 6Rkng Kai KATrdKi i
Siokog/ApiOuoi TTpoiovTOog
AUTOVOHOU KOUTIOU

Ap18u6g Tpoidvrog Aesculap
(XpnoipoTroINoTE TEPIEKTEG KATAAANAoOU
HEYEBoug)

OepUoKpATi
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MapdueTpol KAIBdvou
QTTOOTEIPWONG ME ATUO HE
TTPOKATEPYATIA KEVOU

Xpovog  Xpoévog

é€kBeong &npavong
(AeTrTa) (AeTrTA)

a ék@gong
(°C)

Bdon 6rkng: 80-3684, 80-3919, o . ) i . 132 4 30
SUOTNUG aUAOPGpWY | 80-3921, 80-3934, 80-4001 gzegsj’ﬁg('&z;‘mé'( fuue“‘;%”)g TuBpévagy
BIBGWY 4,0 mm Kaméki Brkng: 80-3683, 80-3920, KafrdKr Se d‘f]’i‘( S TIUSHEVaS 124 3 30
80-3922, 80-3935, 80-4002 - 8P
Aiokor: 80-0308, 80-0344, 80-0345,
Z0oTnua 80-0525, 80-0346, 80-0785 o ) i .
00TE00UVOETNG TTAOKWY | (TTpoaIpETIKG), 80-0136 Ezg‘gx}]éfz%?(‘”\l (SidpnTog mUBEvac) 132 25 70
KAgidag (TrpoaipeTikd), 80-0347 - 8P
(TTpoaIpETIKO)
>0oTnua Aiokol: 80-0308, 80-0346, 80-0525, 132 4 30
ooTeoouvBeong TTAakwyv | 80-3789, 80-3790, 80-3791 MuBpévag: Zeipd JK (oupTtrayrg TTubuévag)/
KAgidag (Me (TrpoaipeTikd), 80-0136 Zeipd JN (S1dTpNnTOG TTUBUEVAG)
ETTIKAIPOTTOINUEVOUG (TrpoaipeTiko), 80-0347 Katéki: Zeipd JK 134 3 30
MTTAE Siokoug) (TTpoaIPETIKO)
ZUoTnua ﬁgﬁggne?fr;?/g” MuBuévag: Zeipd JK (oupmayng Tubuévag)/ 132 4 30
g";g’\g""ewng TAGKDY | or: 80-0675, 80-0676, 80-0677, Eg'ﬁg;!\'z(g'agz’l‘g“ TuBvac) 124 s 20
¥ 80-0678, 80-0629 - 2810
. . Bdon 6nkng: A/l MuBpévag: Zeipd JK (ouptrayng 132 4 30
EILEJO;UHG papdou Karmréki 8Akng: A/l TuBuévag)/Zeipd JN (didTpnTtog TTUBPévag)
povns Aiokor: 80-0117, 80-0116 Kaméki: Zeipd JK 134 3 30
Zucrnpa'paﬁéou Aiokor: ROD-1001 (ioKog pévo) I'Iuep'ev.ag: Za'lpa JN (d1aTpNnTOG TTUBPEVAG) 132 4 30
avTiBpayiou Karrdki: Zeipd JK
. . Bdon 6nkng: 80-2521, 80-3946, 132 4 30
fr? E\?Unm)‘“"’ 80-3948, 80-4062, 80-4064 MuBpévag: Teipd JN (BidTpnTog TUBREvac)
povne | Kamaki 8rkng: 80-2522, 80-3947, | Kamaxi: Zeipd JK
avTiBpayiou 2 80-3949. 80-4068 134 3 30
/\Joeis karaypatog Aiokor: 80-1915, 80-1916, 80-1922 | NVOHEVAS: Zeipd IN (SicrpnTog TTUBLEva) 132 4 30
avTiBpayiou Katréki: Zeipd JK
, Bdan 6nkng: A/l . . , .
zuoTnua Karéi BAkng: A1 MuBpévag: Zeipd JK (ouptrayig mubuévag)/ 132 4 30
oorsoguvesong TTAQKWV Aiokor: 80-0346, 80-0347, 80-1815, Zapq JN (5I(1:pr']TO§ TTUBPEVaG)
Xepiou 80-1817 Kataki: Zeipd JK 134 3 30
Bdon 6nkng: A/l . ) . . : 132 4 30
TUoTnua Bidtv Acutrak | Karrdki BAkng: Al QZG“GEXSQ(GIZ;T"’“TJOK ffuue“Z%n)g TuBévagy
2 peyGAoU peyEBOUC Aiokol: 80-0870, 80-0871, 80-0876, | SE'PY <7 (O1ATRNTOG TIUBHEVAS
Katéki: Zeipd JK 134 3 30
80-0877
ApBpwT6 gUCThHA KATW
g(‘;‘ng gig&":;"c Aiokor: 80-0427, 80-0428, 80-1501
nTépch H Siokou (kouTioU), 80-0744 (TTpOaIPETIKO), MuBpévag: Zeipd JN (didTpnTog TTUBPEVAG) 132 4 30
pvae S | 80-0434 (rpodipeTIKG), 80-0590 Kamaki: Zeipd JK
00TE0OUVOEDNG TTAOKWY (TTPOGIPETIKS)
eUTTPOOBIOU Kal Yegaiou poaip
TMAUOTOG TOU TTEAPATOG
MatéAa TTAaKWvV MuBpévag: Zeipa JN (didTpnTog TTUBPEVAG)
Meaaiou TUAMATOG Aiokor: 80-0183 Kaméki: Zeipd JK 132 4 30
avTifpayiou AiatpnTo KaAaBi diokwv Aesculap: Zeipd JF
Zuompa'n)\akag’ Kaméi Bfkng: 80-1914 I'Iu9|:|svag: Z:Slp(x JK (ouuTTayr]g TTuBpévag)/ 132 4 30
avTifpayiou pecaiou Aiokor- 80-1915. 80-1916 2e1pd JN (diatpnTog TTUBuévag)
agova ’ ’ Kataki: Zeipd JK 134 3 30
- MuBpévag: Zeipa JK (ouptrayig mubuévag)/ 132 4 60
Afelgzﬂo ovoTka Bdion Brikng kai kardki: PLWFO1 | Zeipd JN (8idrpnrog Truévag)
Xep Komai: Zeipd JK 134 3 60
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MapdueTpol KAIBdvou
QTTOOTEIPWONG ME ATUO HE

Bdon 6AKNG Kol KOTTaKi i TTPOKATEPYATiO KEVOU

Siokog/ApiOuoi TTpoiovTOog
AUTOVOHOU KOUTIOU

Ap18u6g Tpoidvrog Aesculap
(XpnoipoTroINoTE TEPIEKTEG KATAAANAoOU
HEYEBoug)

Ovopagcia cuGTAPATOG

OepUoKpATi
a ék@gong

Xpovog  Xpoévog
é€kBeong &npavong

(°C) (AemrTa)

(AerTd)

;S:ngﬂ(wv: 80-1928, 80-1929, MuBuévag: Zeipd JK (ouptrayig TTubuévag)/ 132 4 30
Aton Polarus 3 SeT 2 Siokwv: 80-1934, 80-1935, Eﬂg‘é;”z(g'ag‘f]’i‘g°g TuBvag)
. . MuBpévag: Zeipd JN (SidTpnTog TUBPEVag)
ﬁgg?ﬁg Bpaxioviou Aiokor: MS-9000 (pévo Siokor) Kaméki: Seipd JK 132 4 30
AidrpnTo KaAd! diokwv Aesculap: Zeipa JE
>UoTnua agaipeang Bdan 6rkng: 80-0587 HUGHEVGQZ Z’g|p(x K (cupT[avng TuBpévac) 132 4 30
BIGGvV Acutrak Karéi Brkng: 80-0588 Zeipa JN (Bidrpntog UBEvag)
’ Katréki: Zeipd JK 134 3 30
MuBpévag: Zeipd JN (didTpnTog TTUBPEVAG)
. ; 132 4 30
TUoTNHO BlEUPUVTHPa Kamaki: Zeipa JK
apBPWOEWY HIKPOU Bdon 8rikng kai kammdki: MTP-0500 | MuBpévag: Teipa JK (GuptrayAc TuBuévac)/
Hey£Boug Seipd JN (BidrpnTtog TTuBuévag) 134 3 30
Kamaki: Zeipd JK
2€T Baong Bpavopdtwy | Baon 6rikng: 80-2383 I'Iuegevqg: Z’s|pc K (cupT[avng TuBpévac) 132 4 30
KPOU pEVEBOU Kaméwi Orkng: 80-2384/ 80-2683 | 2'P4 IN (Bidrprirog mubpéva)
HIKpOU HeY < nKne: Kaméki: Zeipd JK 134 3 30
ZL:IOTI'“J(I o)uKng’ Karéi Bfkng: 80-2123 I'Iuepfsvag: Z’slpa JK (cuthayr]g TTuBpévag)/ 132 4 30
olvTNgNG TTAAKWV AioKor 80-0346. 80-1223 >e1pd JN (didtpnTog TTUBuévag)
KapTToU ’ ’ Katéki: Zeipd JK 134 3 30
I'I)\(?Ka Bpaxuvong Béon Orkng: 80-0512 I'Iuelfavag: Z’alpa JK (cupT[avr]g TTUBpévag)/ 132 4 30
wAévng Kaméki 8rknc: 80-0511 Zeipd JN (diatpntog TTubpévag)
(Z0oTnua ooTeoTOHIOG) nKne: Katéki: Zeipd JK 134 3 30
RBL4020 (O1 diokol kail To KouTi MuBpévag: Zeipd JK (oupTtrayng Tubuévag)/ 132 4 30
>0oTtnua RibLoc U Plus | agaipolvTal atmd Tnv SWTEPIKA >e1pd JN (didtpnTog TTUBuévag)
0nkn ka1 TotroBeToUVTOI 0TO RSC) Katéki: Zeipd JK 134 3 30
postoonpr | O oo o TSIl Sawons ] e [ 4 | @
Kaméi: 80-4383, 80-4402, 80-4407 HEVOG)IZEp PATOS TIUSHEVAS
Karréki: Zeipd JK 134 3 30
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Fwoodpio cUpBOAwWY

20uBoAo Meprypaen

_F To oTaupoévnua gival eutropikd ofua katateBév Tng Acumed. MTTopei va epgavidetal yévo Tou ) padi ye Tnv
. emwvupia Acumed.
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Supplemental Information

Sterilization in Aesculap® Rigid Sterilization Containers

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

The Acumed system configurations listed below have been validated for sterilization in the specified
Aesculap sterilization containers.

INFORMATION FOR USE

Acumed Instructions for Use for implant and instrument systems can be found by part nhumber at
http://www.acumed.net/ifu. These instructions include product descriptions, information for use, indications,
contraindications, warnings, precautions, adverse effects, cleaning instructions, and storage instructions for
the personal attention of the operating surgeon.

Additional Aesculap Instructions for Use are provided by Aesculap. These instructions can be found by
Aesculap Item Number at http://www.aesculapusa.com/ and must be reviewed prior to use of Aesculap
sterile containers. Item Numbers can be found in the table below.

STERILITY

e Products are supplied NON-STERILE unless expressly labeled STERILE.

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

e The user facility must clean and disinfect devices prior to sterilization per standard hospital procedures.

e Use of the sterilizer shall comply with the manufacturer’s user instructions for sterilizers.

¢ Non-sterile devices are sterilizable by steam sterilization (autoclaving).

¢ Non-sterile devices have been validated using the sterilization parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately. Sterilization must be completed in adherence to the additional
Instructions for Use provided by Aesculap.

CLEANING

¢ Cleaning of Aesculap sterilization containers should be completed in adherence to the Instructions for
Use provided by Aesculap.

e Cleaning of the Acumed products should be completed in adherence to the part or system Instructions
for Use provided by Acumed by product part number.

Pre-Sterilization Inspection

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

i. Re-process instruments that are not clean.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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ii. Replace instruments that cannot be cleaned.

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

3. 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, sharp materials, straightness, and corrosion. Replace any instrument
that does not perform as intended.

4. Inspect all cutting edges under magnification. Replace worn instruments e.g., dull, chipped, cracked,
rolled, or otherwise deformed. Run a cotton cloth over the edge to help detect chipping and cracking.

5. Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

6. Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation
before proceeding with sterilization.

7. Lubricate (instrument milk) surgical instruments to increase useful life. Do not use silicone-based
lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. 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.

8. Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e These products are non-sterile, and must be sterilized by the hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization parameters listed below, in fully-loaded trays with all parts
placed appropriately. Sterilization must be completed in adherence to the additional Instructions for Use
provided by Aesculap.

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

- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.

e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

e 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.
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e 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 and
Aesculap storage case part nhumbers identified in the table.

- Please refer to the system IFU for more details on device cleaning, processing, and sterilization
methods.
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Validated Configurations and Parameters:

Pre-vacuum Autoclave

Case Base and Lid or Aesculap Part Number Exposure
System Name Tray/Standalone caddy part (Use Appropriate size Temperatur Exposure Dry Time
numbers containers) e '!'lme (minutes)
(minutes)
(°C)
Case B'a s.e: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
. Case Lid: NA .
Aculoc 2 Plating System IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0347, 80-0346, Lid: K series 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 ’
Case B_a se: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Case Lid: NA IN series (perforated Bottom)
Trays: AT2-005, AT2-006, 65 3K o 134 3 30
Acutrak 2 Screw 5ystem AT2'007, AT2'004, 80-1527 ’
Case Lid: 80-0809, 80-0812 Botton_*n: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Travs: 80-0808. 80-0811 IN series (perforated Bottom)
¥s: 4 Lid: JK series 134 3 30
. . Case Base: 80-1527 Botton_1: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Acutrak 2 Microextension Case Lid: 80-1534 IN series (perforated Bottom)
' Lid: JK series 134 3 30
Bottom: JN series (perforated
Acutrak Fusion Case Base and Lid: ATF-060 Bottom) 132 4 30
Lid: JK series
Bottom: JN series (perforated
Anatomic Radial Head System Trays: TR-0004, TR-0005 Bottom) 132 25 70
Lid: JK series
Case B.a s.e: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
. . . Case Lid: NA .
Anatomic Radial Head Solutions IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-2002, 80-2003, Lid: IK series 134 3 30
80-0365, AT2-006 '
Case Base: 132 4 30
80-3640/80-3692/80-3693 Bottom: JK series (Solid Bottom)/
Anatomic Radial Head Solutions 2 | Case Lid: 80-3641, 80-4068 IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-4040, 80-4041, Lid: JK series 134 3 30
80-4042, 80-4043
. Case Base: 80-2340 Bottorr.1: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Ankle Plating System 3 Case Lid: 80-2341 IN series (perforated Bottom)
! Lid: JK series 134 3 30
Case Base: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 60
Case Lid: NA IN series (perforated Bottom)
Arc Wrist Tower Trays: NA Lid: JK series
Transfer tray contents into Aesculap Perforated Basket: 134 3 60
perforated baskets. JF series
_ _ _ Case Base: 80-0485 Bottorr_1: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Biotrak Resorbable Pin/Nail Case Lid: 80-0486 IN series (perforated Bottom)
' Lid: JK series 134 3 30
_ Case Base: 80-0517 Botton_1: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Biotrak Resorbable Screw Case Lid: 80-0518 IN series (perforated Bottom)
’ Lid: JK series 134 3 30
Case Base: NA Bottom: JN series (perforated
Case Lid: NA Bottom)
) . Lid: JK series 132 4 30
Transfer tray contents into
Aesculap Perforated Tray Basket:
Bone Graft System perforated baskets. IF series
Case Base: BG-8070 ?ﬁtz::esj? Z(:frcl)er';t(esdog(lt?gg?m)/ 134 3 30
Case Lid: BG-8070 . P
Lid: JK series
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Case Base and Lid or
Tray/Standalone caddy part
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Aesculap Part Number
(Use Appropriate size
containers)
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Pre-vacuum Autoclave

Exposure
Temperatur

e
(°C)

Exposure
Time

Dry Time

(minutes) (D)

6.5/7.3mm Cannulated Screw | Trays: 80-1825, 80-1827, Bottom: JN series (perforated
System 80-2020 Bottom) 132 4 30
4 Lid: JK series
Case Base: 80-3684, 80-3919, Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
80-3921, 80-3934, 80-4001 )
4.0mm Cannulated Screw system A IN series (perforated Bottom)
Case Lid: 80-3683, 80-3920, Lid: K series 134 3 30
80-3922, 80-3935, 80-4002 )
Trays: 80-0308, 80-0344, Bottom: IN series (perforated
Clavicle Plating System 80-0345, 80-0525, 80-0346, Bottom) 132 25 70
80-0785(optional), 80-0136 Lid: K series
(optional), 80-0347 (optional) )
Trays: 80'0308, 80'0346, . . . 132 4 30
Clavicle Plating System (with | 80-0525, 80-3789, 80-3790, Bottom: JK series (Solid Bottom)/
. IN series (perforated Bottom)
updated blue trays) 80-3791(optional), 80-0136 Lid: K series 134 3 30
(optional), 80-0347 (optional) )
Case Bg sfe: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
. Case Lid: NA .
Elbow Plating System IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0675, 80-0676, Lid: IK series 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 '
Case Base: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Fibula Rod System Case Lid: NA IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0117, 80-0116 Lid: JK series 134 3 30
Bottom: JN series (perforated
Forearm Rod System Trays: ROD-1001 (tray only) Bottom) 132 4 30
Lid: JK series
Case Base: 80-2521, 80-3946, . ) 132 4 30
Fibula and Forearm Nail 2 80-3948, 80-4062, 80-4064 ggggz) IN series (perforated
Base Set Case Lid: 80-2522, 80-3947, Lid: IK series 134 3 30
80-3949, 80-4068 )
. Q. ) Bottom: JN series (perforated
Forearm Fracture Solutions Trays: 80-1315, 80-1916, Bottom) 132 4 30
80-1922 : .
Lid: JK series
Case B_a se: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
. Case Lid: NA .
Hand Plating System IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0346, 80-0347, Lid: K series 134 3 30
80-1815, 80-1817 )
Case B_a se: NA Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Case Lid: NA .
Large Acutrak 2 Screw System . IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-0870, 80-0871, Lid: K series 134 3 30
80-0876, 80-0877 )
Lower Extremity Modular System Trays: 80-0427, 80-0428, Bottom: JN series (perforated
3 80-1501 (Caddy), 80-0744
with Ankle and Calcaneal trays . . Bottom) 132 4 30
OR Forefoot Midfoot Plating Trays (Optional), 80-0434 (Optional), Lid: JK series
9 11aY5 | 80-0590 (Optional) :
Bottom: JN series (perforated
Bottom)
Midshaft Forearm Plate Platter Trays: 80-0183 Lid: JK series 132 4 30
Aesculap Perforated Tray Basket:
JF series
e Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Midshaft Forearm Plate System Case I_"d' 80-1914 IN series (perforated Bottom)
Trays: 80-1915, 80-1916 Lid: IK series 134 3 30
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Case Base and Lid or
Tray/Standalone caddy part
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containers)
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Pre-vacuum Autoclave

Exposure
Temperatur

e
(°C)

Exposure
Time
(minutes

Dry Time
) (minutes)

Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 60
Modular Hand System Case Base and Lid: PL-WF01 IN series (perforated Bottom)
Lid: JK series 134 3 60
_ Set 1 Trays: 80-1928, 80-1929, Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Polarus 3 Solution 80-1930 IN series (perforated Bottom)
Set 2 Trays: 80-1934, 80-1935, Lid: IK seriFe):s 134 3 30
80-1936 )
Bottom: IN series (perforated
Bottom)
Polarus Humeral Rod Trays: MS-9000 (trays only) Lid: JK series 132 4 30
Aesculap Perforated Tray Basket:
JE Series
Case Base: 80-0587 Botton_’n: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Acutrak Screw Removal System Case Lid: 80-0588 IN series (perforated Bottom)
' Lid: JK series 134 3 30
Bottom: JN series (perforated
Bottom) 132 4 30
Lid: JK series
Small Joint Reamer System Case Base and Lid: MTP-0500 - -
Bottom: JK series (Solid Bottom)/
IN series (perforated Bottom) 134 3 30
Lid: JK series
Small Fragment Base Set Case Base: 80-2383 ?Igtzzma:sj;(p::?frcl)it(esdogit?3$§m)/ 2 : =
Case Lid: 80-2384/ 80-2683 Lid: K series 134 3 30
_ _ _ Case Lid: 80-2123 Botton_1: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
Total Wrist Fusion Plating System Trays:80-0346. 80-1223 IN series (perforated Bottom)
ys: ! Lid: JK series 134 3 30
Ulna Shortening Plate Case Base: 80-0512 B°tt°”.“ IK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
(Osteotomy System) Case Lid: 80-0511 IN series (perforated Bottom) 134 3 30
' Lid: JK series
RBL4020 (Trays and Caddy Bottom: JK series (Solid Bottom)/ 132 4 30
RibLoc U Plus System removed from outer case and IN series (perforated Bottom)
placed in RSC) Lid: JK series 134 3 30
- coe o, s, s ST e Coootony | 2 |5 |0
Lid: 80-4383, 80-4402, 80-4407 Lid: IK seriF:e s 134 3 30
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Symbols Glossary

Symbol Description

-|— The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
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Informacion adicional

Esterilizacion en contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdargico y a los profesionales

sanitarios de apoyo. Las instrucciones EN estan destinadas a los usuarios de paises de
habla inglesa fuera de los Estados Unidos y sus territorios.

DESCRIPCION

Las configuraciones del sistema Acumed que aparecen a continuacion se han validado para la esterilizacion
en los contenedores de esterilizacion especificados Aesculap.

INFORMACION DE USO

Puede encontrar las instrucciones de uso de Acumed para los sistemas de implantes e instrumental en
http://www.acumed.net/ifu por niUmero de pieza. Dichas instrucciones incluyen descripciones del producto,
informacién para su uso, indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones, efectos adversos,
instrucciones de limpieza e instrucciones de almacenamiento para la atencién personal del cirujano que
realiza la operacion.

Aesculap proporciona instrucciones de uso adicionales. Estas instrucciones se pueden encontrar por el
numero de articulo Aesculap en http://www.aesculapusa.com/ y deben revisarse antes de utilizar los
contenedores estériles Aesculap. Puede encontrar los nimeros de articulo en la siguiente tabla.

ESTERILIDAD
e El producto se suministra como NO ESTERIL a menos que esté expresamente etiquetado como
ESTERIL.

e Los dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.
e La instalacion del usuario debe limpiar y desinfectar los dispositivos antes de la esterilizacién segun los
procedimientos hospitalarios estandar.
e El uso del esterilizador debera ajustarse a las instrucciones de uso del fabricante de los esterilizadores.
e Los dispositivos no estériles son esterilizables mediante esterilizacion por vapor (autoclave).
e Los dispositivos no estériles se han validado segun los parametros de esterilizacién que se indican
a continuacion, en bandejas totalmente cargadas con todas las piezas colocadas adecuadamente.
La esterilizacion debe completarse respetando las instrucciones de uso adicionales proporcionadas
por Aesculap.

LIMPIEZA

e La limpieza de los contenedores de esterilizacion debe completarse respetando las instrucciones de uso
proporcionadas por Aesculap.

e La limpieza de los productos de Acumed debe realizarse respetando las instrucciones de uso de las piezas
o el sistema proporcionadas por Acumed por el nimero de pieza del producto.

Inspeccion previa a la esterilizacion


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/

@ Informacidon adicional Espafiol — ES / PAGE 37

1. Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la
limpieza ha sido efectiva. Preste mucha atencion a todas las areas problematicas.

Vuelva a procesar el instrumental que no esté limpio.

ii. Reemplace el instrumental que no se pueda limpiar.

2. Inspeccione los implantes y el instrumental para ver si hay dafios en la superficie, como mellas,
arafazos y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

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

4. Inspeccione todos los bordes de corte con aumento. Reemplace el instrumental desafilado, astillado,
agrietado, enrollado o deformado de alguna manera. Pasar un trapo de algodoén por el borde puede
ayudar a detectar astillas y grietas.

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

6. Repare, reemplace y/o repita la limpieza del instrumental seglin sea necesario para garantizar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.

7. Lubrique (leche para instrumental) el instrumental quirdrgico para aumentar su vida Gtil. No utilice
lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran en la esterilizacién por vapor. Utilice
un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumental quirdrgico y con esterilizacién
por vapor. Utilice el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Utilice agua critica si se requiere
dilucién.

8. Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

e Estos productos no son estériles y deben ser esterilizados por el hospital antes de su uso. Los
dispositivos no estériles se han validado segun los parametros de esterilizacion que se indican a
continuacién, en bandejas totalmente cargadas con todas las piezas colocadas adecuadamente. La
esterilizacion debe completarse respetando las instrucciones de uso adicionales proporcionadas por
Aesculap.

e Realice la esterilizacién con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).

- No se recomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).

e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.

¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracidon del vapor e inhibir la desecacion.

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

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

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Asociacion para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guia integral sobre la esterilizacion por vapor y
la garantia de esterilidad en centros de atencién médica). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Importante:

- Los parametros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado segln
estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los parametros de esterilizacidn solo son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento de Acumed y Aesculap
identificados en la tabla.

- Para mas informacién sobre la limpieza del dispositivo, el procesamiento y los métodos de
esterilizacion, consulte las instrucciones de uso del sistema.



@ Informacion adicional

Configuraciones y parametros validados:
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Autoclave de prevacio

Numero de pieza de Aesculap Temperatur Tiempo de
(Utilice los contenedores del ade exposicio
tamafio adecuado) exposicién n

Nameros de pieza de la base
VACHEN: CRERCIER) Tiempo de
secado

) (minutos)

Nombre del sistema

bandeja/carro organizador
independiente

(°C) (minutos
Base de la caja: NA Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
. Tapa de la caja: NA inferior solida)/serie IJN (parte
Sistema de placas Aculoc 2 Bandejas: 80-0347, 80-0346, inferior perforada) 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 Tapa: serie JK
Base de la caja: NA Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Tapa de la caja: NA inferior sdlida)/serie IN (parte
Bandejas: AT2-005, AT2-006, inferior perforada) 134 3 30
AT2-007, AT2-004, 80-1527 Tapa: serie JK
Sistema de tornillos Acutrak 2 b ferior: serie K
Tapa de la caja: 80-0809, Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
80-0812 inferior sdlida)/serie IN (parte
Bandejas: 80-0808, 80-0811 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Microextensiones Acutrak 2 Base de la caJ.a: 80-1527 !nfer!or solida)/serie IN (parte
Tapa de la caja: 80-1534 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JN (parte
Acutrak Fusion Base de la caja y tapa: ATF-060 inferior perforada) 132 4 30
Tapa: serie JK
Sistema de cabeza radial Parte inferior: serie JN (parte
.. Bandejas: TR-0004, TR-0005 inferior perforada) 132 25 70
anatomica -
Tapa: serie JK
Base de la caja: NA Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Soluciones de cabeza radial Tapa de la caja: NA inferior solida)/serie IN (parte
anatémica Bandejas: 80-2002, 80-2003, inferior perforada) 134 3 30
80-0365, AT2-006 Tapa: serie JK
Base de la caja: 132 4 30
80-3640/80-3692/80-3693 Parte inferior: serie JK (parte
Soluciones de cabeza radial Tapa de la caja: 80-3641, inferior sélida)/serie IN (parte
anatémica 2 80-4068 inferior perforada)
Bandejas: 80-4040, 80-4041, Tapa: serie JK 134 3 30
80-4042, 80-4043
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de placas para tobillo 3 Base de la caJ_a: 80-2340 !nfer!or solida)/serie JN (parte
Tapa de la caja: 80-2341 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
. Parte inferior: serie JK (parte
Base de la caja: NA inferior sdlida)/serie IN (parte 132 4 60
Tapa de la caja: NA P
o . inferior perforada)
Torre arqueada para mufeca Bandejas: NA B
; . Tapa: serie JK
Cambie el contenido de la
) Cesta perforada Aesculap: 134 3 60
bandeja a las cestas perforadas. .
serie JF
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Clavo/dlavija reabsorbible Biotrak Base de la caJ.a:_ 80-0485 !nfer!or solida)/serie JN (parte
Tapa de la caja: 80-0486 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Tornillo reabsorbible Biotrak Base de la caja: 80-0517 !nfer!or solida)/serie JN (parte
Tapa de la caja: 80-0518 inferior perforada)
L 134 3 30
Tapa: serie JK
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Nombre del sistema

Nuameros de pieza de la base
y tapa de la cajao
bandeja/carro organizador
independiente

Numero de pieza de Aesculap
(Utilice los contenedores del
tamano adecuado)
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Autoclave de prevacio

Temperatur

ade

exposicion n

Tiempo de

. .. | Tiempo de
exposicio

secado

(°C)  (minutos) (Minutos)
Base de la caja: NA _Partg inferior: serie JN (parte
Tapa de la caja: NA inferior perforada)
. " Tapa: serie JK 132 4 30
Cambie el contenido de la -
. Cesta bandeja perforada
. . i bandeja a las cestas perforadas. L
Sistema de injerto 4seo Aesculap: serie JF
Parte inferior: serie JK (parte
Base de la caja: BG-8070 inferior sélida)/serie IN (parte 134 3 30
Tapa de la caja: BG-8070 inferior perforada)
Tapa: serie JK
Sistema de tornillos canulados de | Bandejas: 80-1825, 80-1827, _Partg inferior: serie JN (parte
inferior perforada) 132 4 30
6,5/7,3 mm 80-2020 o
Tapa: serie JK
Base de la caja: 80-3684, 132 4 30
80-3919, 80-3921, 80-3934, Parte inferior: serie JK (parte
Sistema de tornillos canulados de | 80-4001 inferior solida)/serie IN (parte
4,0 mm Tapa de la caja: 80-3683, inferior perforada)
80-3920, 80-3922, 80-3935, Tapa: serie JK 134 3 30
80-4002
Bandejas: 80-0308, 80-0344, P
Sistema de placas de clavicula 80-0345, 80-0525, 80-0346, iF;laf:;'on fe;?;.rascf:)e N (parte 132 25 70
P 80-0785 (opcional), 80-0136 Sl sgrie s
(opcional), 80-0347 (opcional) pa:
Bandejas: 80-0308, 80-0346, Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de placas para clavicula 80-0525, 80-3789, 80-3790, inferior sélida)/serie IN (parte
(con placas azules mejoradas) 80-3791 (opcional), 80-0136 inferior perforada) 134 3 30
(opcional), 80-0347 (opcional) Tapa: serie JK
Base de la caja: NA Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de placas para codo Tapa de la caja: NA inferior sdlida)/serie IN (parte
pacas p Bandejas: 80-0675, 80-0676, inferior perforada) 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 Tapa: serie JK
Base de la caja: NC Parte |nfe,r|_or: serie JK (parte 132 4 30
. . . inferior solida)/serie JN (parte
Sistema de clavos para peroné Tapa de la caja: NC inferior perforada)
Bandejas: 80-0117, 80-0116 . pe 134 3 30
Tapa: serie JK
. . . ) Parte inferior: serie JN (parte
Sistema de varillas para Bande!as. ROD-1001 (solo inferior perforada) 132 4 30
antebrazo bandeja) L
Tapa: serie JK
Base de la caja: 80-2521, 132 4 30
Set base de clavos para peroné 80-3946, 80-3948, 80-4062, Parte inferior: serie JN (parte
antebrazo 2 parap Y 80-4064 inferior perforada)
Tapa de la caja: 80-2522, Tapa: serie JK 134 3 30
80-3947, 80-3949, 80-4068
. e QN . Parte inferior: serie JN (parte
Soluciones para fracturas del Bandejas: 80-1915, 80-1916, inferior perforada) 132 4 30
antebrazo 80-1922 -
Tapa: serie JK
Base de la caja: NA Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de placas para mano Tapa de la caja: NA inferior sdlida)/serie IN (parte
placasp Bandejas: 80-0346, 80-0347, | inferior perforada) 134 3 30
80-1815, 80-1817 Tapa: serie JK
Base de la caja: NA Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de tornillos grandes Tapa de la caja: NA inferior sdlida)/serie IN (parte
Acutrak 2 Bandejas: 80-0870, 80-0871, inferior perforada) 134 3 30
80-0876, 80-0877 Tapa: serie JK
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Nombre del sistema

Nuameros de pieza de la base
y tapa de la cajao
bandeja/carro organizador
independiente
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Autoclave de prevacio

Numero de pieza de Aesculap
(Utilice los contenedores del
tamano adecuado)

Temperatur Tiempo de
ade exposicio
exposicion n
(&9)) (minutos)

Tiempo de
secado
(minutos)

Sistema modular para Bandejas: 80-0427, 80-0428, Parte inferior: serie N (parte
extremidades inferiores con 80-1501 (gradilla), 80-0744 P ’ P
. R . . inferior perforada) 132 4 30
placas para tobillo y calcaneo O (opcional), 80-0434 (opcional), Tapa: serie 1K
placas para antepié y mediopié 80-0590 (opcional) pa:
Parte inferior: serie JN (parte
. inferior perforada)
Bandeja de placa para antebrazo | g oioc. 80-0183 Tapa: serie K 132 4 30
diafisario .
Cesta bandeja perforada
Aesculap: serie JF
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de placas para antebrazo | Tapa de la caja: 80-1914 inferior solida)/serie IN (parte
diafisario Bandejas: 80-1915, 80-1916 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 60
) . inferior solida)/serie IN (parte
Sistema modular para mano Base de la caja y tapa: PL-WF01 |. .
inferior perforada) 134 3 60
Tapa: serie JK
Bandejas del set 1: 80-1928, Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
i 80-1929, 80-1930 inferior solida)/serie IN (parte
Solucion Polarus 3 - s
Bandejas del set 2: 80-1934, inferior perforada) 134 3 30
80-1935, 80-1936 Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JN (parte
o Me inferior perforada)
Varilla humeral Polarus E:gj:!:)s + MS-9000 (solo Tapa: serie JK 132 4 30
) Cesta bandeja perforada
Aesculap: serie JE
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de extraccion de tornillos | Base de la caja: 80-0587 inferior sdlida)/serie IN (parte
Acutrak Tapa de la caja: 80-0588 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JN (parte
inferior perforada) 132 4 30
Sish ador d Tapa: serie JK
istema escariador de .
articulaciones pequefias Base de la caja y tapa: MTP-0500 -part? |nfe’r|-o|—; serie JK (parte
inferior solida)/serie JN (parte
s 134 3 30
inferior perforada)
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Set de base para pequefios Base de la caja: 80-2383 inferior sélida)/serie IN (parte
fragmentos Tapa de la caja: 80-2384/80-2683 | inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Sistema de placas para fusion Tapa de la caja: 80-2123 inferior sélida)/serie IN (parte
total de muineca Bandejas:80-0346, 80-1223 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Placa para acortamiento cubital Base de la caja: 80-0512 inferior sdlida)/serie IN (parte
(Sistema de osteotomia) Tapa de la caja: 80-0511 inferior perforada) 134 3 30
Tapa: serie JK
RBL4020 (Bandejas y Caddy Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
. . , . . inferior solida)/serie JN (parte
Sistema RibLoc U Plus extraidos de la caja exterior y inferior perforada)
colocados en el RSC) or pe 134 3 30
Tapa: serie JK
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) : Autoclave de prevacio
Numeros de pieza de la base , . _
Namero de pieza de Aesculap Temperatur Tiempo de

. y tapa de la caja o -~ . .. | Tiempo de
2Ll iU bandeja/carro organizador (Utilice Iof contenedores del a d_e_ . EXPOSICI® | secado
) ! tamaino adecuado) exposicion n .
independiente . (minutos)
Parte inferior: serie JK (parte 132 4 30
Acu-Loc NEXT Caja: 80-4382, 80-4401, 80-4403 !nfer!or solida)/serie JN (parte
Tapa: 80-4383, 80-4402, 80-4407 | inferior perforada) 134 3 30

Tapa: serie JK
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion

-|— La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
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Taydentavat tiedot

Sterilointi kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

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

KUVAUS

Seuraavassa luetellut Acumed-jarjestelmdkokoonpanot on validoitu steriloitaviksi mainituissa Aesculap-
sterilointiastioissa.

KAYTTOA KOSKEVAA TIETOA

Acumed-implantti- ja instrumenttijarjestelmien kayttdohjeet ovat Idydettavissa osanumerolla osoitteesta
http://www.acumed.net/ifu. Ndma ohjeet sisaltavat tuotekuvaukset, kayttdéa koskevat tiedot, kayttéaiheet,
vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutukset, puhdistusohjeet ja sdilytysohjeet, jotka leikkaavan
kirurgin on otettava huomioon.

Lisaa Aesculap-kayttdohjeita saa Aesculapilta. Nama kayttdohjeet ovat l6ydettavissa Aesculap-
tuotenumerolla osoitteesta http://www.aesculapusa.com/ ja ne on luettava ennen Aesculap-
sterilointiastioiden kadyttdéa. Tuotenumerot on ilmoitettu alla olevassa taulukossa.

STERIILIYS

e Tuotteet toimitetaan EPASTERIILEINA, ellei niitd ole nimenomaisesti merkitty STERIILEIKSI.

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttéa.

e Kayttdjalaitoksen on puhdistettava ja desinfioitava laitteet ennen sterilointia sairaalan tavanomaisten
menettelyjen mukaisesti.

o Sterilointilaitteen kdytdssa on noudatettava sterilointilaitteita koskevia valmistajan kayttéohjeita.

e Epasteriilit laitteet voidaan steriloida hdyrysteriloinnilla (autoklavoimalla).

e Epasteriilit laitteet on validoitu kayttamalla alla lueteltuja sterilointiparametreja tayteen kuormitetuille
tarjottimille, joihin kaikki osat on sijoitettu asianmukaisesti. Sterilointi on tehtdva Aesculapin antamien
lisakayttdohjeiden mukaisesti.

PUHDISTUS

e Aesculap-sterilointiastiat on puhdistettava Aesculapin antamien kayttéohjeiden mukaisesti.
e Acumed-tuotteet on puhdistettava Acumedin osan tai jarjestelman tuoteosanumerolla 16ytyvien
kayttdohjeiden mukaisesti.

Sterilointia edeltava tarkastus

1. Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkastamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.

i.  Kasittele instrumentit uudelleen, jos ne eivat ole puhtaita.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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ii.  Vaihda instrumentit, joita ei voida puhdistaa.

2. Tarkasta implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien,
varalta. Vaihda laite, mikali havaitset naita.

3. Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkasta ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden
ja ruostumisen suhteen. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

4. Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna. Vaihda kuluneet, kuten tylsyneet, lohkeilleet,
halkeilleet, tai pyoristyneet tai muuten muotoaan muuttaneet instrumentit. Kolhujen ja halkeamien
havaitsemista voi helpottaa reunan sively puuvillaliinalla.

5. Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

6. Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
etta ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

7. Voitele kirurgiset instrumentit (instrumenttien voiteluaineella) niiden kayttdidn pidentdmiseksi. Ald
kayta silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytt6dn kirurgisten instrumenttien kanssa ja jotka
soveltuvat hdyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista
vettd, jos laimennus on tarpeen.

8. Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

STERILOINTI

e Nama tuotteet ovat epasteriileja, ja ne on steriloitava sairaalassa ennen kayttéa. Epasteriilit laitteet on
validoitu kayttamalla alla lueteltuja sterilointiparametreja tayteen kuormitetuille tarjottimille, joihin kaikki
osat on sijoitettu asianmukaisesti. Sterilointi on tehtava Aesculapin antamien lisakayttdohjeiden
mukaisesti.

¢ Steriloi kayttdmalld dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).

- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.

e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hdyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.

¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.

e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenldampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.

Noudata témanhetkisia alan parhaita kdytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.
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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- ja Aesculap-
sailytyskoteloihin, joiden osanumerot on maaritetty taulukossa.

- Katso jarjestelman kayttdohjeesta lisatietoja laitteiden puhdistus-, kasittely- ja
sterilointimenetelmista.
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G Taydentavat tiedot

Validoidut kokoonpanot ja parametrit:

Esityhjioautoklaavi

Kotelon pohjan ja kannen tai Aesculap-osanumero Altistusai Kuivausai

Jarjestelman nimi

tarjottimen / erillisen kotelon
osanumerot

(kdyta oikean kokoisia
astioita)

Altistuslampot

(°C)

ka

(minuutti

a)

€]
(minuutti

a)

Kotelon pohja: Ei sov. .. . - 132 4 30
Kotelon kansi: Ei sov Pohja: JK-sarja (umpinainen
Aculoc 2 -levyjarjestelma Tarjottimet: 8.0-0347. 80-0346 pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja) 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 Kansi: Jk-sarja
Kotelon pohja: Ei sov. . . o 132 4 30
Kotelon Ean;i: Ei sov. Pohja: JK-sarja (umpinainen
Tarjottimet: AT2-005, AT2-006, E‘a’:fl) J/lg':af;”a (reiéllinen pohja) 134 3 30
Acutrak 2 -ruuvijarjestelma AT2-007, AT2-004, 80-1527 '
Kotelon kansi: 80-0809. 80-0812 Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
o - pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
Tarjottimet: 80-0808, 80-0811 Kansi: JK-sarja 134 3 30
. an. Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Acutrak 2 -mikrojatke Egt::g: Eg:l? 88(?_ 11:3247 pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
' Kansi: JK-sarja 134 3 30
Acutrak Fusion Kotelon pohja ja kansi: ATF-060 POhJ?: JN-sar_Ja (reidllinen pohja) 132 4 30
Kansi: JK-sarja
Anatominen Tarjottimet: TR-0004, TR-0005 Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja) 132 25 70
varttinaluujarjestelma ' ! Kansi: JK-sarja
Kotelon pohja: Ei sov. . . . 132 4 30
Kotelon Ean;i' Ei sov Pohja: JK-sarja (umpinainen
Anatomiset varttindluuratkaisut Tarjottimet: 8.0-2002. 80-2003 pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
80-0365, AT2-006 © | Kansi: JK-sarja 134 ’ %
Kotelon pohja: 132 4 30
. o . 80-3640/80-3692/80-3693 Pohja: JK-sarja (umpinainen
énatom|set varttindluuratkaisut Kotelon kansi: 80-3641, 80-4068 | pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
Tarjottimet: 80-4040, 80-4041, | Kansi: JK-sarja 134 3 30
80-4042, 80-4043
Kotelon pohia: 80-2340 Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Nilkan levyjarjestelma 3 Kotelon Ean; S 0731 pohja) / IN-sarja (reidllinen pohja)
’ Kansi: JK-sarja 134 3 30
Kotelon pohja: Ei sov. . . - 132 4 60
Kotelon Ean;i: Ei sov. Pohja: JK-sarja (umpinainen
Rannekaaritorni Tarjottimet: Ei sov pohja) / N-sarja (reidllinen pohja)
e i s | Kansi: JK-sarja 134 3 60
Siirra tarjottimen sisall6t reidllisiin s . .
koreihin Aesculap, reidllinen kori: JF-sarja
Resorboituva Biotrak- Kotelon pohja: 80-0485 POhJ.a: JK-sarJa.(umr_)!'n e_unen . 132 4 30
tappi/naula Kotelon kansi: 80-0486 pohja) / JN-sarja (reidlinen pohja)
' Kansi: JK-sarja 134 3 30
. an Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Resorboituva Biotrak-ruuvi Eg:g:g: Eg:;? 88(?_ (5)551137 pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
' Kansi: JK-sarja 134 3 30
Kotelon pohja: Ei sov. Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja)
Kotelon kansi: Ei sov. Kansi: JK-sarja 132 4 30
Siirra tarjottimen sisallot reidllisiin | Aesculap, reidllinen tarjottimen
Luusiirrejérjestelma koreihin. kori: JF-sarja
N Pohja: JK-sarja (umpinainen
igi::g: E(a)::] :g_gg;(? pohja) / IN-sarja (reidllinen pohja) 134 3 30
! Kansi: JK-sarja
6,5/7,3 mm:n kanyloitu Tarjottimet: 80-1825, 80-1827, Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja) 132 4 30
ruuvisarja 80-2020 Kansi: JK-sarja




G Taydentavat tiedot

Jarjestelman nimi
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Esityhjioautoklaavi

Altistusai
ka
(minuutti

a)

Kuivausai
ka
(minuutti

a)

Kotelon pohja: 80-3684, 80-3919, Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
4,0 mm:n kanyloitu ruuvisarja 80-3921, 80-3934, 80-4001 ohJ'ai / JN-sr;r'a (re':i)éllinen ohja)
+ Mm:h kany 72| Kotelon kansi: 80-3683, 80-3920, | o)1 o0 por 134 3 30
80-3922, 80-3935, 80-4002 ' I
Tarjottimet: 80-0308, 80-0344,
80-0345, 80-0525, 80-0346, Pohja: IN-sarja (reiéllinen pohja)
Solisluulevyjarjestelmé 80-0785 (valinnainen), 80-0136 Kaan  os .Ja il 132 25 70
(valinnainen), 80-0347 $Hsan
(valinnainen)
Tarjottimet: 80-0308, 80-0346, 132 4 30
Solisluulevvisriestelma 80-0525, 80-3789, 80-3790, Pohja: JK-sarja (umpinainen
" ctetut et tottimey | 803791 (valinnainen), 80-0136 | pofia) / IN-sarja (reialinen pohja)
) (valinnainen), 80-0347 Kansi: JK-sarja 134 3 30
(valinnainen)
Kotelon poh]g: E.I SOV Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Kyyndrpaalevyjarjestelma Kotelon kansi: Ei sov. ohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
yynarpagievyjan Tarjottimet: 80-0675, 80-0676, Eani . leesa .a] Pony 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 ) &
Kotelon pohja: Ei sov. Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Pohjeluun tankojarjestelma Kotelon kansi: Ei sov. pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
Tarjottimet: 80-0117, 80-0116 | Kansi: JK-sarja 134 3 30
Kyynarvarren tankojarjestelma Tar_]oFtlmet: ROD-1001 (vain PohJa_I: JN-sar_]a (reidllinen pohja) 132 4 30
tarjotin) Kansi: JK-sarja
Kotelon pohja: 80-2521, 80-3946, 132 4 30
Pohjeluun ja olkavarren 2- 80-3948, 80-4062, 80-4064 Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja)
perusnaulasarja Kotelon kansi: 80-2522, 80-3947, | Kansi: JK-sarja 134 3 30
80-3949, 80-4068
u . Tarjottimet: 80-1915, 80-1916, Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja)
Kyyndrvarren murtumaratkaisut 80-1922 Kansi: JK-sarja 132 4 30
Kotelon pOhJ?_: E.I SOV Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Késilevyjarjestelma Kotelon kansi: Ei sov. ohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
¥lan Tarjottimet: 80-0346, 80-0347, EanJS e .a] Pon) 134 3 30
80-1815, 80-1817 : &
. Kotelon pOh]?: E.I SOV Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Suuri Acutrak 2 - Kotelon kansi: Ei sov. ohja) / IN-sarja (reiallinen pohja)
ruuvijarjestelma Tarjottimet: 80-0870, 80-0871, [ oo =) 1 =) por 134 3 30
80-0876, 80-0877 : I
Alaraaian modulaarinen Tarjottimet: 80-0427, 80-0428,
raraajan mo men - 80-1501 (kotelo), 80-0744 . R .
jarjestelma, jossa nilkan ja L Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja)
o (valinnainen), 80-0434 ; : 132 4 30
kantaluun tarjottimet TAL R Kansi: JK-sarja
jalkapSydan levytarjottimet (valinnainen), 80-0590
JalkapOy ) (valinnainen)
Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja)
Kyynarvarren luun keskiosan | . it 80-0183 Kansi: JK-sarja " 132 4 30
levyjarjestelma Aesculap, reidllinen tarjottimen
kori: JF-sarja
Kyynarvarren luun keskiosan Kotelon kansi: 80-1914 Egg:; %}\S‘igijgu(r: e?éirllleii::aennpohja) 132 4 30
levyjarjestelma Tarjottimet: 80-1915, 80-1916 Kansi: JK-sarja 134 3 30
Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 60
Modulaarinen kasijarjestelma Kotelon pohja ja kansi: PL-WFO1 | pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
Kansi: JK-sarja 134 3 60
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Esityhjioautoklaavi

Kuivausai
ka ka
(minuutti  (minuutti

a) E))

Altistusai

Sarjan 1 tarjottimet: 80-1928, .. . I 132 4 30
Pohja: JK-sarja (umpinainen
. 80-1929, 80-1930 - . - :
Polarus 3 -ratkaisu . A pohja) / JN-sarja (reiallinen pohja)
Sarjan 2 tarjottimet: 80-1934, Kansi: IK-saria 134 3 30
80-1935, 80-1936 - eesan
Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja)
Polarus-olkaluutanko Tarjottimet: MS-9000 (vain Kansi: JK-sarja 132 4 30
tarjottimet) Aesculap, reidllinen tarjottimen
kori: JE-sarja
o . | Kotelon pohja: 80-0587 Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
Acutrak-ruuvinpoistojarjestelma - pohja) / JN-sarja (reiallinen pohja)
Kotelon kansi: 80-0588 Kansi: JK-sarja 134 3 30
Pohja: JN-sarja (reidllinen pohja)
Kansi: JK-sarja 132 4 30
Pieni nivelen riimerijarjestelmé | Kotelon pohja ja kansi: MTP-0500 | pohja: JK-sarja (umpinainen
pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja) 134 3 30
Kansi: JK-sarja
Pieni kappaleiden alustasetti Kotelon pohja: 80-2383 Eg:;:; jlg-l\sl?sgarjguge?!aiqﬁ:lr;inpohja) =2 : >
Kotelon kansi: 80-2384 / 80-2683 - . 134 3 30
Kansi: JK-sarja
Koko ranteen Kotelon kansi: 80-2123 Eg:ﬁ; ;I;fsrﬁjgu(n: eﬁgllliiar:r;inpohja) 132 4 30
fuusiolevyjarjestelméa Tarjottimet: 80-0346, 80-1223 Kansi: JK-sarja 134 3 30
Kyynarluun lyhennyslevy Kotelon pohja: 80-0512 POhJ.a: JK-sar]a.(um[.)!.n :?unen . 132 4 30
(Osteotomiajarjestelma) Kotelon kansi: 80-0511 pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja) 134 3 30
' Kansi: JK-sarja
RBL4020 (tarjottimet ja kotelo Pohja: JK-sarja (umpinainen 132 4 30
RibLoc U Plus -jarjestelma poistetaan ulkokotelosta ja pohja) / JN-sarja (reidllinen pohja)
asetetaan RSC:hen) Kansi: JK-sarja 134 3 30
Kotelo: 80-4382, 80-4401, . . . 132 4 30
80-4403 Pohja: JK-sarja (umpinainen
Acu-Loc NEXT Kansi: 80-4383, 80-4402, pOh]E_l) / JN-s_ar]a (reidllinen pohja) 134 3 30
80-4407 Kansi: JK-sarja
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus

_|_ Tahtdinkuvio on Acumedin rekistergity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttaa yksinaan tai Acumed-nimen
o yhteydessa.
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Informations complémentaires

Stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux

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

DESCRIPTION

Les configurations du systeme Acumed énumérées ci-dessous ont été validées pour la stérilisation dans les
conteneurs de stérilisation Aesculap spécifiés.

INFORMATIONS SUR L'UTILISATION

Les guides d'utilisation d’Acumed pour les systemes d’implants et d'instruments sont disponibles par
référence a I'adresse http://www.acumed.net/ifu. Ils incluent la description des produits, des informations
sur l'utilisation, des indications, des contre-indications, des avertissements et des précautions, les effets
indésirables, ainsi que des instructions de nettoyage et de stockage a I'attention personnelle du chirurgien
pratiquant l'intervention.

Des modes d’emploi d’Aesculap supplémentaires sont fournis par Aesculap. Ces instructions peuvent étre
trouvées par numéro d'article Aesculap sur http://www.aesculapusa.com/ et doivent étre consultées avant
I'utilisation des conteneurs stériles Aesculap. Les numéros des articles se trouvent dans le tableau ci-
dessous.

STERILITE

e Les produits sont fournis NON STERILES, sauf s'ils sont expressément étiquetés comme étant STERILES.

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

e L'établissement de I'utilisateur doit nettoyer et désinfecter les dispositifs avant la stérilisation,
conformément aux procédures hospitaliéres standard.

e L'utilisation du stérilisateur doit étre conforme au guide d'utilisation du fabricant.

e Les dispositifs non stériles sont stérilisables a la vapeur (autoclavage).

e Les dispositifs non stériles ont été validés avec les paramétres de stérilisation indiqués ci-dessous, dans
des plateaux entierement chargés dont toutes les pieces sont placées de maniere appropriée. La
stérilisation doit étre effectuée conformément au guide d'utilisation supplémentaire fourni par
Aesculap.

NETTOYAGE

e Le nettoyage des conteneurs de stérilisation Aesculap doit étre effectué conformément au guide
d’utilisation fourni par Aesculap.

e Le nettoyage des produits Acumed doit étre effectué conformément au guide d'utilisation de la piéce ou
du systeme fourni par Acumed par référence de produit.

Inspection avant stérilisation


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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8.

Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.

i.  Retraiter tous les instruments qui ne sont pas propres.
ii.  Remplacer les instruments qui ne peuvent pas étre nettoyés.

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

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

Inspecter tous les tranchants a la loupe. Remplacer les instruments usés, par exemple émoussés,
ébréchés, fissurés, roulés ou autrement déformés. En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il
est possible de détecter des ébréchures et des fissures.

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

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

Lubrifier (lait pour instruments) les instruments chirurgicaux pour augmenter leur durée de vie. Ne
pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient avec la
stérilisation a la vapeur. Utiliser uniqguement 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.

Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systéme.

STERILISATION

Ces produits ne sont pas stériles et doivent étre stérilisés par I'hopital avant d’étre utilisés. Les
dispositifs non stériles ont été validés avec les parameétres de stérilisation indiqués ci-dessous, dans des
plateaux enti€rement chargés dont toutes les pieces sont placées de maniere appropriée. La stérilisation
doit étre effectuée conformément au guide d'utilisation supplémentaire fourni par Aesculap.

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 immédiate (éclair) n’est pas recommandée.

Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.

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

Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slre et évite la condensation.

Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association pour I'avancement de I'instrumentation médicale (AAMI). 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 Le tableau suivant indique les paramétres minimum validés* pour atteindre un niveau d'assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systeme.

Important :

- Les paramétres 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 et Aesculap identifiés par les références indiquées
dans le tableau.

- Veuillez vous reporter au guide d'utilisation du systéme pour plus de détails sur les méthodes de
nettoyage, de traitement et de stérilisation des dispositifs.
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Autoclave a prévide
Références de base et
couvercle de coffret et de
racks de plateaux/autonomes

Référence Aesculap Températur
(Utiliser des conteneurs de e

Durée
d’expositi
d’exposition on

(9] (minutes

Temps de
séchage
) (minutes)

Nom du systéme

taille appropriée)

Base du coffret : S. O. Fond : Série JK (fond 132 4 30
Systéme de plaques Aculoc 2 Couverdle du coffret : S. O. lein)/Série IN (fond perforé)
y Paq Plateaux : 80-0347, 80-0346, (p:ouverde - Série K P
80-0754, 80-0787, 80-0752 : 134 3 30
Base du coffret : S. O. Fond : Série 1K (fond 132 4 30
Couvercle du coffret : S. O. lein)/Série IN (fond perforé)
Plateaux : AT2-005, AT2-006, (p:ouvercle : Série JK P 134 3 30
Systéme de vis Acutrak 2 AT2-007, AT2-004, 80-1527 ]
Couvercle du coffret : 80-0809, Fond : Série JK (fond 132 4 30
80-0812 plein)/Série IN (fond perforé)
Plateaux : 80-0808, 80-0811 Couvercle : Série JK 134 3 30
. an. Fond : Série JK (fond 132 4 30
Microextension Acutrak 2 (B:ca)i(\e,;l;:ojzrit&f?gt 158207 1534 plein)/Série IN (fond perforé)
' Couvercle : Série JK 134 3 30
. Base et couvercle du coffret : Fond : Série IN (fond perforé)
Acutrak Fusion ATF-060 Couvercle : Série JK 132 4 30
System(? de téte radiale Plateaux : TR-0004, TR-0005 Fond : Serl_e J'N. (fond perfore) 132 25 70
anatomique Couvercle : Série JK
Base du coffret : S. O. oA 132 4 30
Solutions pour téte radiale Couvercle du coffret : S. O. For?d ) S,e .”e JK (fond ,
. plein)/Série JN (fond perfore)
anatomique Plateaux : 80-2002, 80-2003, Couverdle : Série IK 134 3 30
80-0365, AT2-006 ’
Base du coffret : 80-3640,
80-3692, 80-3693 Fond : Série JK (fond 2 ) »
Solutions 2 pour téte radiale Couvercle du coffret : 80-3641, e ,
. plein)/Série JN (fond perforé)
anatomique 80-4068 Couvercle : Série JK
Plateaux : 80-4040, 80-4041, ' 134 3 30
80-4042, 80-4043
Systéme 3 de plaques pour Base du coffret : 80-2340 For?d : S,erle IK (fond . 132 4 30
cheville Couvercle du coffret : 80-2341 plein)/Serie JN (fond perfore)
’ Couvercle : Série JK 134 3 30
Base du coffret : S. O.
Couvercle du coffret : S. O. Fond : Série JK (fond 132 4 60
Potence pour poianet Plateaux : S. O. plein)/Série IN (fond perforé)
pour polg Transférer le contenu des Couvercle : Série JK
plateaux dans des paniers Panier perforé Aesculap : Série JF 134 3 60
perforés.
. . Base du coffret : 80-0485 F°'?d : S,erle JK (fond , 132 4 30
Broche/clou résorbable Biotrak Couvercle du coffret : 80-0486 plein)/Série IN (fond perforé)
' Couvercle : Série JK 134 3 30
- . Base du coffret : 80-0517 Fopd : S,e.”e JK (fond , 132 4 30
Vis résorbable Biotrak Couvercle du coffret : 80-0518 plein)/Série IN (fond perfore)
' Couvercle : Série JK 134 3 30
Base du coffret : S. O.
Couvercle du coffret : S. O. Fond : Série JN (fond perforé)
Transférer le contenu des Couvercle : Série JK 132 4 30
. plateaux dans des paniers Panier perforé Aesculap : Série JF
Systeme de greffe osseuse perforés.
Fond : Série JK (fond
Base du coffret : BG-8070 . i ,
Couvercle du coffret : BG-8070 plein)/Serie J'\,l (fond perfore) 134 3 30
Couvercle : Série JK
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Nom du systéme

Références de base et
couvercle de coffret et de
racks de plateaux/autonomes

Référence Aesculap
(Utiliser des conteneurs de
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Températur

d’exposition

(°C)
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Autoclave a prévide

Durée
d’expositi
on
(minutes)

Temps de
séchage
(minutes)

Systéme de vis canulées Plateaux : 80-1825, 80-1827, Fond : Série IN (fond perforé) 132 4 30
6,5/7,3 mm 80-2020 Couvercle : Série JK
Base du coffret : 80-3684, 13 30
- - - 4
80-3919, 80-3921, 80-3934, Fond : Série JK (fond
Systéme de vis canulées 4,0 mm 80-4001 lein)/Série IN (fond perforé)
4 ! Couvercle du coffret : 80-3683, Eouvercle . Série IK P
80-3920, 80-3922, 80-3935, ’ 134 3 30
80-4002
Plateaux : 80-0308, 80-0344,
. . 80-0345, 80-0525, 80-0346, Fond : Série JN (fond perforé)
Systeme de plaques clavicule 80-0785 (en option), 80-0136 (en | Couvercle : Série JK 132 25 70
option), 80-0347 (en option)
Plateaux : 80-0308, 80-0346, et 132 4 30
Systéme de plaques clavicule 80-0525, 80-3789, 80-3790, For.ld ) S,erle IK (fond ,
N : plein)/Série IN (fond perforé)
(avec plateaux bleus mis a jour) | 80-3791 (en option), 80-0136 (en s
h . Couvercle : Série JK 134 3 30
option), 80-0347 (en option)
Base du coffret : S. O Fond : Série JK (fond 132 4 30
. Couvercle du coffret : S. O. . . .
Systeme de plaques de coude ] plein)/Série JN (fond perfore)
Plateaux : 80-0675, 80-0676, Couvercle : Série JK 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 ’
e e 1 e ey |2 |+ [
Systeme de tige pour péroné Couvercle du coffret : NA P P
Plateaux : 80-0117, 80-0116 L 134 3 30
Couvercle : Série JK
Systéme de tige pour avant-bras Plalteaux : ROD-1001 (plateau Fond : Serl-e J’N. (fond perforée) 132 4 30
uniquement) Couvercle : Série JK
Base du coffret : 80-2521, 132 4 30
Ensemble de base de clou ggzggi’ 80-3948, 80-4062, Fond : Série IN (fond perforé)
fibulaire et ulnaire 2 Couverdle du coffret : 80-2522, Couvercle : Série JK 134 3 30
80-3947, 80-3949, 80-4068
Solutions pour fractures de Plateaux : 80-1915, 80-1916, Fond : Série IN (fond perforé) 132 4 30
I'avant-bras 80-1922 Couvercle : Série JK
Base du coffret : S. O Fond : Série JK (fond 132 4 30
\ .| Couvercle du coffret : S. O. . . .
Systeme de plaques pour la main ] plein)/Série IN (fond perfore)
Plateaux : 80-0346, 80-0347, Couverdle : Série IK 134 3 30
80-1815, 80-1817 ’
Base du coffret : S. O Fond : Série JK (fond 132 4 30
\ . Couvercle du coffret : S. O. . . .
Systeme de vis Acutrak 2, grand ] plein)/Série IN (fond perfore)
Plateaux : 80-0870, 80-0871, Couvercle : Série JK 134 3 30
80-0876, 80-0877 '
?nyj::g::sTr?fz:ELrs; F:\)/::: lateaux | ateaux : 80-0427, 80-0428,
. P A 80-1501 (plateau), 80-0744 (en Fond : Série IN (fond perforé)
pour la cheville et le calcanéus : ! R 132 4 30
option), 80-0434 (en option), Couvercle : Série JK
OU plateaux pour plaques 80-0590 (en option)
d'avant-pied/milieu de pied P
. Fond : Série IN (fond perforé)
g;'ti d:;i‘lasqé‘gsl,g\?;:tffg:res Plateaux : 80-0183 Couvercle : Série JK 132 4 30
Py Panier perforé Aesculap : Série JF
Systéme de plaques pour . an. Fond : Série JK (fond 132 4 30
fractures diaphysaires de I'avant- g; L:Z:Lile_ %‘a_cf;flr: t 8.0?(1)9119614 plein)/Série IN (fond perforé)
bras ' ! Couvercle : Série JK 134 3 30
Systéme modulaire pour la main 132 4 60
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Nom du systéme

Références de base et
couvercle de coffret et de

racks de plateaux/autonomes

Référence Aesculap
(Utiliser des conteneurs de
taille appropriée)

Températur

d’exposition on

(°C)
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Autoclave a prévide

Durée

d’expositi UEINESCE

séchage

(minutes) (minutes)

Base et couvercle du coffret : Fond : Série JK (fond
' plein)/Série IN (fond perforé) 134 3 60
PL-WF01 ‘e
Couvercle : Série JK
Ensemble de plateaux 1 : oA 132 4 30
. 80-1928, 80-1929, 80-1930 Fond : Serie JK (fond
Solution Polarus 3 plein)/Série JN (fond perforé)
Ensemble de plateaux 2 : Couverdle : Série IK 134 3 30
80-1934, 80-1935, 80-1936 ’
M Fond : Série IN (fond perforé)
Tige humérale Polarus Eﬁt?eu;éngs 9000 (plateaux Couvercle : Série JK 132 4 30
q Panier perforé Aesculap : Série JE
Systéme d'extraction de vis Base du coffret : 80-0587 For_ld : S’e _rle JK (fond . 132 4 30
Acutrak Couvercle du coffret : 80-0588 plein)/Serie N (fond perfore)
’ Couvercle : Série JK 134 3 30
Fond : Série J,N. (fond perforé) 132 4 30
. i Couvercle : Série JK
Systeme d’alésoirs pour petites Base et couvercle du coffret : -
articulations MTP-0500 Fond : Serie JK (fond
plein)/Série IN (fond perfore) 134 3 30
Couvercle : Série JK
Base du coffret : 80-2383 Fond : Série JK (fond 132 4 30
Kit de base pour petits fragments | Couvercle du coffret : 80-2384/ plein)/Série IN (fond perforé)
80-2683 Couverdle : Série JK 134 3 30
Systeme de plaque de fusion Couvercle du coffret : 80-2123 F°’?d : S,e_rle IK (fond . 132 4 30
totale pour le poignet Plateaux : 80-0346, 80-1223 plein)/Serie N (fond perfore)

P polg ' ! Couvercle : Série JK 134 3 30
Plaque de raccourcissement de Base du coffret : 80-0512 Foqd : S,e.rle IK (fond . 132 4 30
I'ulna (systéme d’ostéotomie) Couvercle du coffret : 80-0511 plein)/Serie IN (fond perfore)

¥ ' Couvercle : Série JK 134 3 30
Cady sont reirés de s aiose | o Série K (fond 32 * *
Systeme RibLoc U Plus cy , plein)/Série IN (fond perforé)
exterieure et placés dans une Couverdle - Série IK 134 3 30
boite de carton standard [RSC]) ’
ggif& 80-4382, 80-4401, Fond : Série JK (fond 132 4 30
Acu-Loc NEXT Couverdle : 80-4383, 80-4402, plein)/Série Jl\’l .(fond perforé) 134 3 30
80-4407 Couvercle : Série JK
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Glossaire des symboles

Symbole Description

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

Sterilizzazione in contenitori rigidi per sterilizzazione Aesculap®

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

Le configurazioni dei sistemi Acumed elencate di seguito sono state convalidate per la sterilizzazione nei
contenitori di sterilizzazione Aesculap specificati.

INFORMAZIONI PER L'USO

Le istruzioni per I'uso dei sistemi di impianti e strumenti Acumed possono essere reperite cercando il codice

articolo corrispondente sul sito http://www.acumed.net/ifu. Queste istruzioni comprendono le descrizioni dei
prodotti, le informazioni per I'uso, le indicazioni, le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni, gli effetti

avversi, le istruzioni per la pulizia e le istruzioni per la conservazione che devono essere lette personalmente
dal chirurgo che esegue l'intervento.

Ulteriori istruzioni per I'uso di Aesculap sono fornite da Aesculap. Queste istruzioni sono disponibili cercando
il codice articolo di Aesculap all'indirizzo http://www.aesculapusa.com/ e devono essere esaminate prima
dell’uso dei contenitori sterili Aesculap. I codici articolo sono riportati nella tabella sottostante.

STERILITA

e I prodotti vengono forniti NON STERILI se non espressamente contrassegnati come STERILI.

e I dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’'uso.

e L'utente deve pulire e disinfettare i dispositivi prima della sterilizzazione in conformita alle procedure
ospedaliere standard.

e L'uso dello sterilizzatore deve essere conforme alle istruzioni per I'uso del produttore.

e I dispositivi non sterili sono sterilizzabili mediante sterilizzazione a vapore (in autoclave).

e I dispositivi non sterili sono stati validati utilizzando i parametri di sterilizzazione elencati di seguito, in
vassoi a pieno carico con tutte le parti posizionate in modo appropriato. La sterilizzazione deve essere
effettuata in conformita alle istruzioni per 'uso aggiuntive fornite da Aesculap.

PULIZIA

e La pulizia dei contenitori per la sterilizzazione Aesculap deve essere effettuata in conformita alle
istruzioni per I'uso fornite da Aesculap.

e La pulizia dei prodotti Acumed deve essere effettuata in conformita alle istruzioni per I'uso del componente
o del sistema fornite da Acumed in base al codice articolo.

Ispezione pre-sterilizzazione

1. Ispezionare 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.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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i.  Ritrattare uno strumento non pulito.
ii.  Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

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

3. 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.

4. Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento. Sostituire strumenti usurati, ad es.
smussati, scheggiati, incrinati, arrotolati o in altro modo deformati. Strofinando un panno di cotone
sulle lame ¢ possibile rilevare con piu facilita scheggiature e incrinature.

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

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

7. Lubrificare (soluzione idrosolubile) gli strumenti chirurgici per aumentarne la vita utile. Non utilizzare
lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a vapore.
Utilizzare 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.

8. Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

¢ Questi prodotti non sono sterili e devono essere sterilizzati dall’'ospedale prima dell'uso. I dispositivi non
sterili sono stati validati utilizzando i parametri di sterilizzazione elencati di seguito, in vassoi a pieno
carico con tutte le parti posizionate in modo appropriato. La sterilizzazione deve essere effettuata in
conformita alle istruzioni per I'uso aggiuntive fornite da Aesculap.

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un‘autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).

e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o
dispositivi.

e Non impilare i contenitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I'asciugatura.

e Fare riferimento 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 € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Associazione per I’Avanzamento della Strumentazione Medica (AAMI). 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 La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:

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

- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente collocati nelle
custodie Acumed e Aesculap con i codici articolo corrispondenti identificati nella tabella.

- Consultare le istruzioni per I'uso del sistema per maggiori dettagli sui metodi di pulizia,
ricondizionamento e sterilizzazione del dispositivo.
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Configurazioni e parametri validati:

Autoclave pre-vuoto
Codice articolo della base e

Nome del sistema del coperchio della custodia ((:zgillti::z:teli:(::t::ist?rliacllai Temperatur TemP_O_di Tempo di
oppure del vassoio/supporto dimensioni adeguate) adi esposizion | asciugatu
indipendente g esposizione e ra
(&) (minuti) (minuti)
gzs?arcc%sizoiljas:to'\:j?a- NA Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Sistema di placche Acu Loc 2 P . ; chiuso)/serie JN (fondo traforato)
Vassoi: 80-0347, 80-0346, Coperchio: serie JK 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 P '
Base custodia: NA Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Coperchio custodia: NA chiuso)/serie JN (fondo traforato)
Vassoi: AT2-005, AT2-006, Coperchio: serie JK 134 3 30
Sistema di viti Acutrak 2 AT2-007, AT2-004, 80-1527 '
Coperchio custodia: 80-0809, Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
80-0812 chiuso)/serie IJN (fondo traforato)
Vassoi: 80-0808, 80-0811 Coperchio: serie JK 134 3 30
_ _ Base custodia: 80-1527 Fopdo: serlg JK (fondo 132 4 30
Microestensione Acutrak 2 Coperchio custodia: 80-1534 chiuso)/serie JN (fondo traforato)
P ) Coperchio: serie JK 134 3 30
. Base e coperchio della custodia: Fondo: serie JN (fondo traforato)
Fusione Acutrak ATF-060 Coperchio: serie JK 132 4 30
Slstema. per capitelli radiali Vassoi: TR-0004, TR-0005 Fondo: s.e.rle JN (fondo traforato) 132 25 70
anatomici Coperchio: serie JK
- e Base cu;todla: N'.A Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Soluzioni per capitelli radiali Coperchio custodia: NA . )
L . chiuso)/serie JN (fondo traforato)
anatomici Vassoi: 80-2002, 80-2003, Coperchio: serie JK 134 3 30
80-0365, AT2-006 perchio:
Base custodia: 80-3640, 80-3692,
- 132 4 30
- e 80 3693. . Fondo: serie JK (fondo
Soluzioni per capitelli radiali Coperchio custodia: 80-3641, . )
L chiuso)/serie JN (fondo traforato)
anatomici 2 80-4068 Coperchio: serie JK
Vassoi: 80-4040, 80-4041, P ) 134 3 30
80-4042, 80-4043
. . - Base custodia: 80-2340 Fop do: serlg IK (fondo 132 4 30
Sistema di placche per caviglia 3 Conerchio custodia: 80-2341 chiuso)/serie JN (fondo traforato)
P ) Coperchio: serie JK 134 3 30
Base custodia: NA Fondo: serie JK (fondo 132 4 60
. . . . Coperchio custodia: NA chiuso)/serie JN (fondo traforato)
Dispositivo di trazione ad arco per . B .
olso Vassoi: NA Coperchio: serie JK
P Trasferire il contenuto del vassoio | Cestino traforato Aesculap: serie 134 3 60
in cestelli traforati. JF
o - Base custodia: 80-0485 Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Perno/chiodo riassorbibile Biotrak Coperchio custodia: 80-0486 chiuso)/serie JN (fondo traforato)
P ' Coperchio: serie JK 134 3 30
o - Base custodia: 80-0517 Fo.n do: seng IK (fondo 132 4 30
Vite riassorbibile Biotrak Coperchio custodia: 80-0518 chiuso)/serie JN (fondo traforato)
P ' Coperchio: serie JK 134 3 30
Base cus_todla: NA Fondo: serie JN (fondo traforato)
Coperchio custodia: NA . .
L .| Coperchio: serie JK 132 4 30
Trasferire il contenuto del vassoio - .
. . . Cestino traforato Aesculap serie JF
Sistema di innesto osseo in cestelli traforati.
. R Fondo: serie JK (fondo
Base cu;tod|a. B(_S 8070 chiuso)/serie JN (fondo traforato) 134 3 30
Coperchio custodia: BG-8070 . .
Coperchio: serie JK
Sistema di viti cannulate da Vassoi: 80-1825, 80-1827, Fondo: serie IJN (fondo traforato) 132 4 30
6,5/7,3 mm 80-2020 Coperchio: serie JK




Nome del sistema
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Codice articolo della base e
del coperchio della custodia
oppure del vassoio/supporto
indipendente

Codice articolo Aesculap
(utilizzare contenitori di
dimensioni adeguate)

Temperatur

adi

(°C)
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Autoclave pre-vuoto

Tempo di

Tempo di

esposizion | asciugatu
esposizione e

(minuti)

ra
(minuti)

Base custodia: 80-3684, 80-3919, 132 4 30
Sistema di viti cannulate da 80-3921, 80-3934, 80-4001 Fondo: serie JK (fondo
4.0 mm Coperchio custodia: 80-3683, chiuso)/serie JN (fondo traforato)
! 80-3920, 80-3922, 80-3935, Coperchio: serie JK 134 3 30
80-4002
Vassoi: 80-0308, 80-0344,
: . . 80-0345, 80-0525, 80-0346, Fondo: serie JN (fondo traforato)
Sistema di placche per davicola | g 1785 (opzionale), 80-0136 | Coperchio: serie JK 132 25 70
(opzionale), 80-0347 (opzionale)
Vassoi: 80-0308, 80-0346 )
! 4 : 132 4 30
Sistema di placche per clavicola | 80-0525, 80-3789, 80-3790, Fondo: serie JK (fondo
. - - . chiuso)/serie IJN (fondo traforato)
(con vassoi blu aggiornati) 80-3791 (opzionale), 80-0136 Coperchio: serie JK 134 3 30
(opzionale), 80-0347 (opzionale) P '
Base cus_todla: N'.A Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Sistema di placche per gomito Coperchio custodia: NA chiuso)/serie IJN (fondo traforato)
P perg Vassoi: 80-0675, 80-0676, Conerdion sorie Ik
80-0677, 80-0678, 80-0629 perchio: 134 3 30
Base custodia: ND Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Sistema con asta per perone Coperchio custodia: ND chiuso)/serie IJN (fondo traforato)
Vassoi: 80-0117, 80-0116 Coperchio: serie JK 134 3 30
Sistema con aste per avambraccio | Vassoi: ROD-1001 (solo vassoio) Fondo: s_er|e JN (fondo traforato) 132 4 30
Coperchio: serie JK
Base custodia: 80-2521, 80-3946, 132 4 30
Set di base chiodi per perone e 80-3948, 80-4062, 80-4064 Fondo: serie IN (fondo traforato)
avambraccio 2 Coperchio custodia: 80-2522, Coperchio: serie JK 134 3 30
80-3947, 80-3949, 80-4068
Soluzioni per la frattura Vassoi: 80-1915, 80-1916, Fondo: serie JN (fondo traforato) 132 4 30
dell'avambraccio 80-1922 Coperchio: serie JK
Base cus_todla: N/f\ Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Sistema di placche per mano Coperchio custodia: NA chiuso)/serie JN (fondo traforato)
P P Vassoi: 80-0346, 80-0347, o
80-1815, 80-1817 perchio: 134 3 30
ggsiéfi(t)ogﬁ:tol\é?a. NA Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Sistema di viti Acutrak 2 grandi P . ; chiuso)/serie JN (fondo traforato)
Vassoi: 80-0870, 80-0871, Coperchio: serie JK 134 3 30
80-0876, 80-0877 perchio:
P . 9 9 80-1501 (supporto), 80-0744 Fondo: serie JN (fondo traforato)
OPPURE vassoi con placche per . . . . 132 4 30
. (opzionale), 80-0434 (opzionale), | Coperchio: serie JK
parte centrale e anteriore del .
. 80-0590 (opzionale)
piede
Fondo: serie JN (fondo traforato)
Placca per avambraccio centrale | Vassoi: 80-0183 Coperchio: serie JK 132 4 30
Cestino traforato Aesculap serie JF
Sistema di placche per Coperchio custodia: 80-1914 Fo.n do: seng IK (fondo 132 4 30
avambraccio centrale Vassoi: 80-1915, 80-1916 chiuso)/serie JN (fondo traforato)
’ ! Coperchio: serie JK 134 3 30
. . Fondo: serie JK (fondo 132 4 60
. Base e coperchio della custodia: . .
Sistema modulare per mano PL-WFO1 chiuso)/serie IJN (fondo traforato)
Coperchio: serie JK 134 3 60




Nome del sistema
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Codice articolo della base e
del coperchio della custodia
oppure del vassoio/supporto
indipendente

Codice articolo Aesculap
(utilizzare contenitori di
dimensioni adeguate)

Temperatur

adi

(°C)
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Autoclave pre-vuoto

Tempo di

Tempo di

esposizion | asciugatu
esposizione e

(minuti)

ra
(minuti)

Vassoi set 1: 80-1928, 80-1929, L 132 4 30
Fondo: serie JK (fondo
Soluzione Polarus 3 80-1330 chiuso)/serie IJN (fondo traforato)
Vassoi set 2: 80-1934, 80-1935, Coperchio: serie JK 134 3 30
80-1936 perchio:
Fondo: serie IJN (fondo traforato)
Asta per omero Polarus Vassoi: MS-9000 (solo vassoi) Coperchio: serie JK 132 4 30
Cestino traforato Aesculap serie JE
. . . - Base custodia: 80-0587 Forl do: serlg IK (fondo 132 4 30
Sistema di rimozione viti Acutrak Coperchio custodia: 80-0588 chiuso)/serie JN (fondo traforato)
P ) Coperchio: serie JK 134 3 30
Fondo: serie JN (fondo traforato) 132 4 30
_ . . _ _ Coperchio: serie JK
Sistema di alesatori per Base e coperchio della custodia: -
articolazioni piccoli MTP-0500 Fondo: serie JK (fondo
chiuso)/serie IN (fondo traforato) 134 3 30
Coperchio: serie JK
. - Base custodia: 80-2383 Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Set di base per frammenti di . . . .
iccole dimensioni Coperchio custodia: chiuso)/serie JN (fondo traforato)
P 80-2384/80-2683 Coperchio: serie JK 134 3 30
Sistema di placche per fusione Coperchio custodia: 80-2123 Fop do: seng IK (fondo 132 4 30
totale del polso Vassoi:80-0346, 80-1223 chiuso)/serie N (fondo traforato) 134 3 30
’ ! Coperchio: serie JK
Placca di accorciamento dell'ulna | Base custodia: 80-0512 Fop do: serl_e IK (fondo 132 4 30
(Sistema di osteotomia) Coperchio custodia: 80-0511 chiuso)/serie N (fondo traforato)
P ) Coperchio: serie JK 134 3 30
RBL4020 (Vassoi e Caddy rimossi | Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Sistema RibLoc U Plus dalla custodia esterna e inseriti chiuso)/serie JN (fondo traforato)
nel RSC) Coperchio: serie JK 134 3 30
cusiocla: 80-4382, 804401 Fondo: serie JK (fondo 132 4 30
Acu-Loc NEXT Coperchio: 80-4383, 80-4402, chluso)/.se.rle JN (fondo traforato)
80-4407 Coperchio: serie JK 134 3 30
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione

-|— 1l reticolo € un marchio registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.
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Tilleggsinformasjon

Sterilisering i Aesculap® stive steriliseringsbeholdere

NB Folgende instruksjoner gjelder for kirurg og assisterende helsepersonell. Den norske

bruksanvisningen er ment for brukere i Norge.

BESKRIVELSE

De Acumed-systemkonfigurasjonene som er oppfgrt nedenfor, har blitt validert for sterilisering i de angitte
Aesculap-steriliseringsbeholderne.

BRUKSINFORMASJON

Acumeds bruksanvisning for implantat og instrumentsystemer kan finnes med delenummer pa
http://www.acumed.net/ifu. Denne inneholder produktbeskrivelser, bruksinformasjon, indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forsiktighetsregler, bivirkninger, rengjgringsinstruksjoner og
oppbevaringsanvisninger som er ment for kirurgen.

Ytterligere bruksanvisninger leveres av Aesculap. Du finner disse bruksanvisningene med Aesculaps
varenummer pa http://www.aesculapusa.com/ og ma gjennomgas fer bruk av Aesculap sterile beholdere.
Du finner varenumrene i tabellen nedenfor.

STERILITET

e Produktene leveres USTERILE med mindre de er uttrykkelig merket STERILE.

e Usterile enheter skal steriliseres fagr bruk.

e Brukerinstitusjonen ma rengjgre og desinfisere utstyret for sterilisering i henhold til standard
sykehusprosedyrer.

e Bruk av sterilisatoren skal vaere i samsvar med produsentens bruksanvisning for sterilisatorer.

e Usterile enheter kan steriliseres ved hjelp av dampsterilisering (autoklavering).

e Usterile enheter er validert ved hjelp av steriliseringsparameterne som er oppfgrt nedenfor, i fullastede
brett med alle deler plassert riktig. Sterilisering ma fullfgres i samsvar med tilleggsbruksanvisningene
som leveres av Aesculap.

RENGJIZRING

e Rengjgring av Aesculap steriliseringsbeholdere bgr fullfgres i samsvar med bruksanvisningen fra
Aesculap.

e Rengjgring av Acumed-produktene skal fullfgres i samsvar med bruksanvisningen for delen eller
systemet som oppgis av Acumed med produktdelenummeret.

Kontroll for sterilisering

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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i.  Instrumenter som ikke er rene, ma reprosesseres.

ii.  Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres.

2. Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt

ut alle enheter som er bergrt.

3. 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.
Vurder dem kritisk for slitasje, skarpe materialer, retthet og korrosjon. Instrumenter som ikke
fungerer som de skal, ma byttes ut.

4. Bruk forstgrrelsesglass for 3 kontrollere alle kuttflater. Bytt ut slitte instrumenter, f.eks. slgve, flisete,

sprukne, valsede eller pd annen mate deformerte. Fgr en bomulisklut over kanten for lettere &
oppdage hakk og sprekker.

5. Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan

leses.

6. Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer

som de skal, fgr steriliseringen kan fortsette.

7. Smgr kirurgiske instrumenter med instrumentmelk for & forlenge levetiden. Ikke bruk silikonbaserte

smgremidler, olje eller fett, da disse vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk vannbaserte
smgremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

8. Etterfyll systembrettene og beholdere.

STERILISERING

Disse produktene er usterile og ma steriliseres av sykehuset fgr bruk. Usterile enheter er validert ved
hjelp av steriliseringsparameterne som er oppfert nedenfor, i fullastede brett med alle deler plassert pd
riktig mate. Sterilisering ma fullfares i samsvar med tilleggsbruksanvisningene som leveres av Aesculap.
Utfar sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk luftfjerning (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 stsables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pavirke tarkingen.
Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og s@rg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.

De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtemperatur fgr handtering. Dette lar deg héndtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.

Falg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

Fglgende tabell viser minimumsparametere som er validert* for @ oppna et ngdvendig
sterilitetssikringsniva (SAL) 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 tgrre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed- og Aesculap-
beholderen i henhold til numrene angitt i tabellen.
- Se systemets IFU for mer informasjon om rengjgring av enheten, prosessering og
steriliseringsmetoder.
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Validerte konfigurasjoner og parametere:

Delenumre for kassebase

Aesculap delenummer
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Autoklav med forvakuum

Eksponering Ekspon

eI rorketid

Systemnavn og lokk eller skuff/ (bruk beholdere av s- s- :
frittstdende caddy passende stgrrelse) temperatur tid (minutte
(&(9) (minutter) )
Kasse:. NA Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
Aculoc 2 platesystem Lokk il kasse: NA IN-serien (perforert bunn)
platesy Brett: 80-0347, 80-0346, 80-0754, o JK_seprien 134 3 30
80-0787, 80-0752 )
Kasse:_ NA Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
Lokk til kasse: NA JIN-serien (perforert bunn)
Brett: AT2-005, AT2-006, AT2-007, o JK_Seprien 134 3 30
Acutrak 2 skruesystem | AT2-004, 80-1527 '
Lokk til kasse: 80-0809, 80-0812 ?;”s';ré';?zzzgr(;?c"sua‘;;”) / 132 4 30
Brett: 80-0808, 80-0811 Lokk: JK-serien 134 3 30
Acutrak 2 Kasse: 80-1527 Bunn: .JK-serlen (solid bunn) / 132 4 30
mikroekstensjon Lokk til kasse: 80-1534 IN-serien (perforert bunn)
) Lokk: JK-serien 134 3 30
Acutrak Fusion Kasse og lokk: ATF-060 Bunn: JN-se_rlen (perforert bunn) 132 4 30
Lokk: JK-serien
AnaTtomlsk Brett: TR-0004, TR-0005 Bunn.: JN-se.rlen (perforert bunn) 132 25 70
radiushodesystem Lokk: JK-serien
Kasse: NA . . . 132 4 30
Anatomiske Lokk til kasse: NA ?lilj?sr:a.rig ?ezt:fr;r(::thl?utr)nl:)m) /
radiushodelgsninger Brett: 80-2002, 80-2003, 80-0365, P 134 3 30
Lokk: JK-serien
AT2-006
Anatomiske Kasse: 80-3640/80-3692/80-3693 Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
radiushodelgsninger 2 Lokk til kasse: 80-3641, 80-4068 IN-serien (perforert bunn)
9 Brett: 80-4040, 80-4041, 80-4042, 80-4043 | Lokk: JK-serien 134 3 30
Kasse: 80-2340 Bunn: .JK—serlen (solid bunn) / 132 4 30
Ankelplatesystem 3 Lokk til kasse: 80-2341 IN-serien (perforert bunn)
) Lokk: JK-serien 134 3 30
Kasse:_ NA Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 60
Lokk til kasse: NA IN-serien (perforert bunn)
H&ndleddsbuetdrn Brett: NA Lokk: JK-seprien
Overfgr innholdet i brettet til perforerte ' . 134 3 60
Aesculap perforert kurv: JF-serien
kurver.
Biotrak resorberbar Kasse: 80-0485 Bunn: J K-serien (solid bunn) / 132 4 30
inne/stift Lokk til kasse: 80-0486 IN-serien (perforert bunn) 134 3 30
P ' Lokk: JK-serien
Biotrak resorberbar Kasse: 80-0517 Bunn: J K-serien (solid bunn) / 132 4 30
skrue Lokk til kasse: 80-0518 IN-serien (perforert bunn)
’ Lokk: JK-serien 134 3 30
Kasse: NA Bunn: JN-serien (perforert bunn)
Lokk til kasse: NA Lokk: JK-serien 132 4 30
Overfgr innholdet i brettet til perforerte Aesculap perforert brettkurv:
Beingraftsystem kurver. JF-serien
Bunn: JK-serien (solid bunn) /
Kasse: BG-8070 :
Lokk til kasse: BG-8070 JN-serien (pgrforert bunn) 134 3 30
Lokk: JK-serien
6,5/7,3 mm kanylert Brett: 80-1825, 80-1827, 80-2020 Bunn: JN-serlen (perforert bunn) 132 4 30
skruesystem Lokk: JK-serien
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Delenumre for kassebase
og lokk eller skuff/

Systemnavn

frittstdende caddy

Aesculap delenummer
(bruk beholdere av
passende stgrrelse)
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Autoklav med forvakuum

Eksponering Ekspon

temperatur

(°C)

€Ng | rorketid
(minutte

r)

s_
tid
(minutter)

Kasse: 80-3684, 80-3919, 80-3921, Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
4,0 mm kanylert 80-3934, 80-4001 JN—sc-::rien (perforert bunn)
skruesystem Lokk til kasse: 80-3683, 80-3920, 80-3922, Lokk: JK-seprien 134 3 30
80-3935, 80-4002 )
Brett: 80-0308, 80-0344, 80-0345, Bunn: IN-serien (perforert bunn)
Kragebeinplatesystem 80-0525, 80-0346, 80-0785 (valdfritt), Lokk'. JK-serien P 132 25 70
80-0136 (valgfritt), 80-0347 (valgfritt) '
Kragebeinplatesystem Brett: 80-0308, 80-0346, 80-0525, Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
(med oppdaterte bl& 80-3789, 80-3790, 80-3791 (valgfritt), IN-serien (perforert bunn)
brett) 80-0136 (valgfritt), 80-0347 (valgfritt) Lokk: JK-serien 134 3 30
Kasse:_ NA Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
Albueplatesystem Lokk il kasse: NA JN-serien (perforert bunn)
platesy Brett: 80-0675, 80-0676, 80-0677, ok K e 134 3 30
80-0678, 80-0629 '
Kasse: NA Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
Fibulastangsystem Lokk til kasse: NA IN-serien (perforert bunn)
Brett: 80-0117, 80-0116 Lokk: JK-serien 134 3 30
Underarmstangsystem Brett: ROD-1001 (kun brett) Bunn': JN-sel_'len (perforert bunn) 132 4 30
Lokk: JK-serien
Kassesett til stift 2- Kasse: 80-2521, 80-3946, 80-3948, 132 4 30
system for fibula o 80-4062, 80-4064 Bunn: JN-serien (perforert bunn)
¥ 9 Lokk til kasse: 80-2522, 80-3947, 80-3949, | Lokk: JK-serien 134 3 30
underarm
80-4068
Lgsninger for Brett: 80-1915, 80-1916, 80-1922 Bunn: JN-se_rlen (perforert bunn) 132 4 30
underarmsfaktur Lokk: JK-serien
Kasse: NA Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
H&ndplatesystem Lokk til kasse: NA IN-serien (perforert bunn)
Brett: 80-0346, 80-0347, 80-1815, 80-1817 | Lokk: JK-serien 134 3 30
Kasse: NA Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
gltcr)l:tegcsut:;k 2 Lokk til kasse: NA IN serien (perforert bunn)
Y Brett: 80-0870, 80-0871, 80-0876, 80-0877 | Lokk: JK-serien 134 3 30
Modulzert system for
nedre ekstremiteter med | Brett: 80-0427, 80-0428, 80-1501 (Caddy), Bunn: IN-serien (perforert bunn)
ankel- og calcanealbrett | 80-0744 (valgfritt), 80-0434 (valgfritt), Lokk'. JK-serien P 132 4 30
ELLER fremfot midtfot- | 80-0590 (valgfritt) )
platebrett
Bunn: JN-serien (perforert bunn)
Midtskaft . Lokk: JK-serien
underarmplatebrett Brett: 80-0183 Aesculap perforert brettkurv: 132 4 30
JF-serien
Midtskaft Lokk til kasse: 80-1914 ?ﬁ”sr;ri';?Efo’;r(:i"guit'}r)‘”) / 132 4 30
underarmsplatesystem | Brett: 80-1915, 80-1916 Lokk: JK-serien 134 3 30
Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 60
Modulzert h&ndsystem Kasse og lokk: PL-WF01 IN-serien (perforert bunn)
Lokk: JK-serien 134 3 60
porus Sgsning | S 1 ret 80-1928, 80-1929, so-1930 |10 el T KRR : -
' ! ! Lokk: JK-serien 134 3 30
Bunn: JN-serien (perforert bunn)
. Lokk: JK-serien
Polarus humeralstang Brett: MS-9000 (kun brett) Aesculap perforert brettkury: 132 4 30
JE-serien
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Delenumre for kassebase
og lokk eller skuff/

Systemnavn

frittstdende caddy

Aesculap delenummer
(bruk beholdere av
passende stgrrelse)
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Autoklav med forvakuum

Eksponering Ekspon

s- s-
temperatur tid

(&(9) (minutter)

€Ng | rorketid
(minutte

r)

Acutrak Kasse: 80-0587 Bunn: .JK-serlen (solid bunn) / 132 4 30
skruefierningssystem | Lokk til kasse: 80-0588 IN-serien (perforert bunn)
L 955y ’ Lokk: JK-serien 134 3 30
Bunn: JN-serien (perforert bunn)
R tem f 5 Lokk: JK-serien 132 4 30
eamersystem for sm
ledd Y Kasse og lokk: MTP-0500 Bunn: JK-serien (solid bunn) /
IN-serien (perforert bunn) 134 3 30
Lokk: JK-serien
Kassesett for sma Kasse: 80-2383 JBltlJ-nsrgriJeﬁ-?ngfr;r(sgIt()jua:)m) / 132 4 30
fragmenter Lokk til kasse: 80-2384/ 80-2683 Lokk: JK-serien 134 3 30
Totalt platesystem for Lokk til kasse: 80-2123 ?ﬁ?sr:réﬁ_?gzeﬁgr(;:l'sutr)]l:]r)m) / 132 4 30
handleddsfusjon Brett: 80-0346, 80-1223 Lokk: JK-serien 134 3 30
Ulnaforkortingsplate Kasse: 80-0512 Bunn: J K-serien (solid bunn) / 132 4 30
(Osteotomisystem) Lokk til kasse: 80-0511 IN-serien (perforert bunn) 134 3 30
) Lokk: JK-serien
Bunn: JK-serien (solid bunn) / 132 4 30
RibLoc U Plus-system E:sl';?fg (brlggszrgesa;dssyct)as utav den ytre IN-serien (perforert bunn)
9p Lokk: JK-serien 134 3 30
AcuLoc NEXT Kasse: 80-4382, 80-4401, 80-4403 JBItl‘”Sneré';?zzzgr(;’g"suzf)‘”) / 132 4 30
Lokk: 80-4383, 80-4402, 80-4407 Lokk: JK-serien 134 3 30




Tilleggsinformasjon Norsk — NB / PAGE 71

Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse

_|_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller ssmmen med Acumed-
= navnet.
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Aanvullende informatie

Sterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiecontainers

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

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

De hieronder vermelde Acumed-systeemconfiguraties zijn gevalideerd voor sterilisatie in de gespecificeerde
sterilisatiecontainers van Aesculap.

INFORMATIE VOOR GEBRUIK

Gebruiksinstructies van Acumed voor implantaat- en instrumentensystemen kunt u vinden op
onderdeelnummer op http://www.acumed.net/ifu. Deze instructies bevatten productbeschrijvingen,
informatie voor gebruik, indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, nadelige
gevolgen, reinigingsinstructies en opslaginstructies ter attentie van de opererende chirurg.

Aanvullende gebruiksinstructies van Aesculap worden door Aesculap verstrekt. U kunt deze instructies
vinden door te zoeken op Aesculap-itemnummer op http://www.aesculapusa.com/ en u dient de instructies
te raadplegen alvorens de steriele containers van Aesculap in gebruik te nemen. Itemnummers kunt u
vinden in de onderstaande tabel.

STERILITEIT

e Producten worden NIET-STERIEL geleverd, tenzij uitdrukkelijk op het label vermeld als STERIEL.

o Niet-steriele apparaten zijn bedoeld om vddr gebruik gesteriliseerd te worden.

e De gebruikersfaciliteit moet de apparaten voor sterilisatie reinigen en desinfecteren volgens de
standaardprocedures van het ziekenhuis.

e Het gebruik van de sterilisator moet voldoen aan de gebruiksinstructies van de fabrikant voor
sterilisatoren.

e Niet-steriele apparaten kunnen worden gesteriliseerd door middel van stoomsterilisatie (autoclaveren).

e Niet-steriele hulpmiddelen zijn gevalideerd met behulp van de hieronder vermelde
sterilisatieparameters in volledig geladen trays waarbij alle onderdelen op de juiste wijze waren
geplaatst. De sterilisatie moet in overeenstemming met de aanvullende gebruiksinstructies van
Aesculap worden uitgevoerd.

REINIGING

¢ De sterilisatiecontainers van Aesculap moeten in overeenstemming met de gebruiksinstructies van
Aesculap worden gereinigd.

e Producten van Acumed moeten in overeenstemming met de onderdeel- of systeeminstructies worden
gereinigd. Deze worden per productonderdeelnummer door Acumed verstrekt.

Inspectie voorafgaand aan de -sterilisatie


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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1. Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
op de lastige gebieden.

i.  Herverwerk - instrumenten die niet schoon zijn.
ii.  Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.

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

3. 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. Beoordeel ze kritisch op slijtage,
scherpe materialen, rechtlijnigheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

4. Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas. Vervang versleten instrumenten, zoals botte,
geschilferde, gebarsten, gerolde of anderszins vervormde instrumenten. Ga met een katoenen doek
langs de rand om beschadigingen of barsten te detecteren.

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

6. 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.

7. Smeer chirurgische instrumenten in met instrumentenmelk om de levensduur te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone-, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik een smeermiddel op water-basis dat bedoeld is 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.

8. Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

e Deze producten zijn niet-steriel en moeten voorafgaand aan gebruik door het ziekenhuis worden
gesteriliseerd. Niet-steriele hulpmiddelen zijn gevalideerd met behulp van de hieronder vermelde
sterilisatieparameters in volledig-geladen trays waarbij alle onderdelen op de juiste wijze waren
geplaatst. De sterilisatie moet in overeenstemming met de aanvullende gebruiksinstructies van Aesculap
worden uitgevoerd.

e Sterilisatie uitvoeren met behulp van een autoclaaf met dynamische luchtverwijdering (prevacuim).
- 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.

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

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.

¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities (Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en
steriliteitsgarantie in gezondheidszorginstellingen). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een vereist
steriliteitsgarantieniveau (SAL) van 10 voor het systeem 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- en Aesculap-opbergkisten met de onderdeelnummers die in de

tabel vermeld zijn.
- Raadpleeg de gebruiksinstructies van het systeem voor meer informatie over de reinigings-,

verwerkings- en sterilisatiemethoden van het apparaat.
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Naam systeem

Gevalideerde configuraties en parameters:

Onderdeelnummers van kist

en deksel of
tray/afzonderlijke caddy

Casebasis: NA

Onderdeelnummer van
Aesculap

(gebruik containers met een
geschikte afmeting)
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Pre-vacuum-autoclaaf

Blootstellin
gstemperat

uur

(°C)

Bloot-
stellingsti

jd

(minuten)

Droogtijd
(minuten)

Deksel: JK-serie

) : Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Kistdeksel: NA .
Aculoc 2-plaatsysteem IN-serie (geperforeerde bodem)
Trays: 80-0347, 80-0346, Deksel: JK-serie 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 )
C_aseba5|s:. NA Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Kistdeksel: NA IN-serie (geperforeerde bodem)
Trays: AT2-005, AT2-006, Deksel: JKg-sE_rie 134 3 30
Acutrak 2-schroefsysteem AT2-007, AT2-004, 80-1527 '
Kistdeksel: 80-0809, 80-0812 Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Travs: 80-0808. 80-0811 IN-serie (geperforeerde bodem)
ys: ! Deksel: JK-serie 134 3 30
_ _ Casebasis: 80-1527 Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Acutrak 2-microextensie Kistdeksel: 80-1534 IN-serie (geperforeerde bodem)
: Deksel: JK-serie 134 3 30
Bodem: JN-serie (geperforeerde
Acutrak Fusion Behuizing en deksel: ATF-060 bodem) 132 4 30
Deksel: JK-serie
Bodem: IN-serie (geperforeerde
Anatomisch radiaal kopsysteem Trays: TR-0004, TR-0005 bodem) 132 25 70
Deksel: JK-serie
Casebasis: NA s Kcar 132 4 30
Anatomische radiale Kistdeksel: NA Bodem. JKeserie (vaste bodem)/
] IN-serie (geperforeerde bodem)
kopoplossingen Trays: 80-2002, 80-2003, Deksel: JK-serie 134 3 30
80-0365, AT2-006 ’
Casebasis: 132 4 30
Anatomische radiale 80-3640/80-3692/80-3693 Bodem: JK-serie (vaste bodem)/
kopoplossinaen 2 Kistdeksel: 80-3641, 80-4068 IN-serie (geperforeerde bodem)
poplossing Trays: 80-4040, 80-4041, Deksel: JK-serie 134 3 30
80-4042, 80-4043
Casebasis: 80-2340 Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Plaatsysteem 3 enkel Kistdeksel: 80-2341 IN-serie (geperforeerde bodem)
: Deksel: JK-serie 134 3 30
Casebasis: NA Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 60
Kistdeksel: NA IN-serie (geperforeerde bodem)
Boogpolstoren Trays: NA Deksel: JK-serie
Plaats de inhoud van de trays in | Aesculap geperforeerde mand: 134 3 60
geperforeerde manden. JF-serie
_ . Casebasis: 80-0485 Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Biotrak resorbeerbare pin/nagel Kistdeksel: 80-0486 IN-serie (geperforeerde bodem)
’ Deksel: JK-serie 134 3 30
Biotrak resorbeerbare schroef Casebasis: 80-0517 ?ﬁii?é J(K;esee::o(r\éaesrtjeeti)?)ddznrg)/ -2 : 2
Kistdeksel: 80-0518 Jep 134 3 30
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Pre-vacuum-autoclaaf

Blootstellin
gstemperat
uur

(°C)

Bloot-
stellingsti

jd

(minuten)

Droogtijd
(minuten)

Casebasis: NA Bodem: JN-serie (geperforeerde
Kistdeksel: NA bodem)
; . Deksel: JK-serie 132 4 30
Plaats de inhoud van de trays in
Aesculap geperforeerde
Bottransplantatiesysteem geperforeerde manden. traybasket JF-serie
Casebasis: BG-8070 ot (geperforeerce boden | 134 3 30
Kistdeksel: BG-8070 gepel
Deksel: JK-serie
6,5/7,3 mm gecanuleerd Trays: 80-1825, 80-1827, Bodem: JN-serie (geperforeerde
bodem) 132 4 30
schroefsysteem 80-2020 ; .
Deksel: JK-serie
Casebasis: 80-3684, 80-3919 .
’ i CIK- 132 4 30
Gecanuleerd schroefsysteem, 80-3921, 80-3934, 80-4001 ?ﬁizr:;é J(Keseéﬁo(r\ézsrzee%%%z?)/
4,0 mm Kistdeksel: 80-3683, 80-3920, | = °¢ € 9P 134 5 20
80-3922, 80-3935, 80-4002 '
Trays: 80-0308, 80-0344, s N o
Claviculair plaatsysteem 80-0345, 80-0525, 80-0346, ESSZnn:). serie (geperforeerde 132 25 70
Plaatsy 80-0785 (optioneel), 80-0136 Dokt TK-serie
(optioneel), 80-0347 (optioneel) '
Trays: 80-0308, 80-0346, T 132 4 30
Claviculair plaatsysteem (met | 80-0525, 80-3789, 80-3790, Bodem: Ji-serie (vaste bodem)/
. - IN-serie (geperforeerde bodem)
vernieuwde blauwe trays) 80-3791 (optioneel), 80-0136 Deksel: JK-serie 134 3 30
(optioneel), 80-0347 (optioneel) ’
C.aseba5|s:. NA Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Kistdeksel: NA .
Plaatsysteem elleboog ] JN-serie (geperforeerde bodem)
Trays: 80-0675, 80-0676, Deksel: JK-serie 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 '
Casebasis: NA Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Staafsysteem fibula Kistdeksel: NA IN-serie (geperforeerde bodem)
Trays: 80-0117, 80-0116 Deksel: JK-serie 134 3 30
Bodem: IN-serie (geperforeerde
Staafsysteem onderarm Trays: STAAF-1001 (alleen tray) | bodem) 132 4 30
Deksel: JK-serie
Casebasis: 80-2521, 80-3946, s TNecari 132 4 30
Fibula- en voorarmpen 2 basisset | S0 5240, 80-4062, 80-4064 Eggzrr:). -serie (geperforeerde
P Kistdeksel: 80-2522, 80-3947, Dokt TK-serie 134 3 30
80-3949, 80-4068 '
. an. ) Bodem: JN-serie (geperforeerde
Breukoplossingen onderarm Trays: 80-1915, 80-1916, bodem) 132 4 30
80-1922 .
Deksel: JK-serie
Cgseba5|s: NA Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Kistdeksel: NA .
Plaatsysteem hand ] IN-serie (geperforeerde bodem)
Trays: 80-0346, 80-0347, Deksel: JK-serie 134 3 30
80-1815, 80-1817 )
C.aseba5|s:. NA Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Kistdeksel: NA .
Acutrak 2 schroefsysteem, groot ] IN-serie (geperforeerde bodem)
Trays: 80-0870, 80-0871, Deksel: JK-serie 134 3 30
80-0876, 80-0877 '
Modulair systeem voor de onderstel Trays: 80-0427, 80-0428, Bodem: IN-serie (geperforeerde
extremiteiten met trays voor enkel | 80-1501 (Caddy), 80-0744 \ gep
. . bodem) 132 4 30
en calcaneus OF plaattrays voor | (Optioneel), 80-0434 (Optioneel), Deksel: JK-serie
voorvoet/middenvoet 80-0590 (Optioneel) '
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Naam systeem

Onderdeelnummers van kist
en deksel of
tray/afzonderlijke caddy

Onderdeelnummer van
Aesculap

(gebruik containers met een

geschikte afmeting)
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Pre-vacuum-autoclaaf

Blootstellin
gstemperat
uur

(°C)

Bloot-
stellingsti
jd
(minuten)

Droogtijd
(minuten)

Bodem: JN-serie (geperforeerde
bodem)
Plaat voor midschacht onderarm | Trays: 80-0183 Deksel: JK-serie 132 4 30
Aesculap geperforeerde
traybasket JF-serie
Midschacht plaatsysteem Kistdeksel: 80-1914 Bodem: IK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
onderarm Trays: 80-1915, 80-1916 IN-serie (geperforeerde bodem)
ys: ' Deksel: JK-serie 134 3 30
Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 60
Modulair handsysteem Behuizing en deksel: PL-WF01 IN-serie (geperforeerde bodem)
Deksel: JK-serie 134 3 60
Set 1 trays: 80-1928, 80-1929, . T ecari 132 4 30
B e o
Set 2 trays: 80-1934, 80-1935, | JKg-sE:rie 134 3 30
80-1936 '
Bodem: JN-serie (geperforeerde
bodem)
Polarus humerale staaf Trays: MS-9000 (alleen trays) Deksel: JK-serie 132 4 30
Aesculap geperforeerde
traybasket JE-serie
Acutrak- Casebasis: 80-0587 Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
schroefverwijderingssysteem Kistdeksel: 80-0588 IN-serie (geperforeerde bodem)
: Deksel: JK-serie 134 3 30
Bodem: JN-serie (geperforeerde
bodem) 132 4 30
i i Deksel: JK-serie
Ruimersysteem voor kieine Behuizing en deksel: MTP-0500
gewrichten Bodem: JK-serie (vaste bodem)/
IN-serie (geperforeerde bodem) 134 3 30
Deksel: JK-serie
. . Casebasis: 80-2383 Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Basisset voor kleine fragmenten Kistdeksel: 80-2384/ 80-2683 IN-serie (geperforeerde bodem)
: Deksel: JK-serie 134 3 30
Plaatsysteem voor volledige Kistdeksel: 80-2123 Bodem: JKeserie (vaste bodem)/ 132 4 30
olsfusie Trays:80-0346, 80-1223 IN-serie (geperforeerde bodem) 134 3 30
P ) ! Deksel: JK-serie
Ulna-verkortingsplaat Casebasis: 80-0512 Bodem: IK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
(Osteotomiesysteem) Kistdeksel: 80-0511 IN-serie (geperforeerde bodem)
¥ : Deksel: JK-serie 134 3 30
RBL4020 (trays en Caddy uit Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
RibLoc U Plus-systeem buitenste behuizing verwijderd en | JN-serie (geperforeerde bodem)
in RSC geplaatst) Deksel: JK-serie 134 3 30
Behuizing: 80-4382, 80-4401, Bodem: JK-serie (vaste bodem)/ 132 4 30
Acu-Loc NEXT 80-4403 IN-serie (geperforeerde bodem)
Deksel: 80-4383, 80-4402, Jepe 134 3 30
80-4407 Deksel: JK-serie
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving

_|_ Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
- naam Acumed.
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Informacao adicional

Esterilizacao em recipientes de esterilizacao rigidos Aesculap®

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

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

DESCRICAO

As configuragOes do sistema Acumed listadas abaixo foram validadas para a esterilizagao nos recipientes de
esterilizacdo Aesculap especificados.

INFORMAGOES DE UTILIZACAO

As instrugdes de utilizagao dos sistemas de implantes e instrumentos Acumed podem ser encontradas
mediante a referéncia em http://www.acumed.net/ifu. Estas instrucdes incluem descrigdes do produto,
informac0es de utilizacao, indicacdes, contraindicagles, adverténcias, precaucoes, efeitos adversos,
instrugdes de limpeza e instrugdes de armazenamento para a atengao pessoal do cirurgido.

A Aesculap fornece instrugdes de utilizagao Aesculap adicionais. Estas instrucdes podem ser encontradas
através do nimero de item Aesculap em http://www.aesculapusa.com/ e devem ser revistas antes da
utilizacdo dos recipientes estéreis Aesculap. Os nimeros de item podem ser encontrados na tabela abaixo.

ESTERILIDADE

e Os produtos sdo fornecidos NAO ESTEREIS, exceto quando expressamente indicado como ESTERIL.

e Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizados antes da utilizacdo.

e Ainstalacdo utilizadora deve limpar e desinfetar os dispositivos antes da esterilizacdo, de acordo com
os procedimentos hospitalares normais.

e A utilizacao do esterilizador deve respeitar as instrugdes de utilizagdo do fabricante do mesmo.

e Os dispositivos ndo estéreis sdo esterilizaveis por esterilizacao a vapor (autoclave).

e Os dispositivos nao estéreis foram validados utilizando os parametros de esterilizacao abaixo indicados,
em tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas colocadas adequadamente. A esterilizacao
deve ser concluida em conformidade com as instrugdes de utilizacdao adicionais fornecidas pela
Aesculap.

LIMPEZA

e A limpeza dos recipientes de esterilizacdo Aesculap deve ser concluida em conformidade com as
instrugdes de utilizacao fornecidas pela Aesculap.

e A limpeza dos produtos Acumed deve ser concluida em conformidade com as instrucdes de utilizagdo da
peca ou do sistema fornecidas pela Acumed com base na referéncia do produto.

Inspecao pré-esterilizagao

1. Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacao normal para se assegurar de que a
limpeza foi eficaz. Preste especial atencao a todas as areas dificeis.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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i.  Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem limpos.
ii.  Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.

2. Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

3. Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pegas e mecanismos de ligacao.
Preste muita atengao aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estao gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos
os instrumentos cujo desempenho nao seja adequado.

4. Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliagao. Substitua os instrumentos gastos, ou seja, 0s
que estejam se a aresta cortante estiver embotados, lascados, fissurados ou que apresentem
qualquer outra deformacao. Passe um pano de algodao sobre a aresta para ajudar a detetar lascas e
fissuras.

5. Verifique a legibilidade de todas as marcacoes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

6. Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.

7. Lubrifique (leite de instrumento) instrumentos cirdrgicos para aumentar a vida util. Nao utilize
lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacao a vapor.
Utilize um lubrificante a base de agua destinado a utilizagao em instrumentos cirdrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrugGes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria diluigao.

8. Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

e Estes produtos sdo nao estéreis e devem ser esterilizados pelo hospital antes da utilizacao.
Os dispositivos ndo estéreis foram validados utilizando os parametros de esterilizacdo abaixo indicados,
em tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas colocadas adequadamente. A esterilizacao
deve ser concluida em conformidade com as instrugbes de utilizacdao adicionais fornecidas pela
Aesculap.

e Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade nado é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacao imediata (flash) ndao é recomendada.

o Certifiqgue-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.

¢ Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracao do vapor e inibir a secagem.

¢ Consulte as instrucdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacao, calibracao,
utilizacdo e manutengdo 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 formagao de condensacao.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Associacao para o Avanco da Instrumentacao Médica (AAMI). Guia completo sobre a esterilizacao a vapor
e a garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de saide (Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizagao s sao validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugOes e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizagdo s6 sdo validos se os dispositivos estiverem corretamente
acondicionados nas caixas de armazenamento Acumed e Aesculap cujas referéncias sao indicadas
na tabela.

- Consulte as instrucdes de utilizacao do sistema para obter mais detalhes sobre os métodos de
limpeza, processamento e esterilizacao do dispositivo.
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Configuragoes e parametros validados:

Nome do sistema

Referéncias da base da caixa e
tampa ou tabuleiro/carrinho

autonomo

Referéncia Aesculap
(utilize recipientes de
tamanho apropriado)
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Temperatur
ade
exposicao

Autoclave pré-vacuo

Tempo de | Tempo de
exposicao
(minutos) | (minutos)

secagem

Base da caixa: NA Fundo: Série JK (fundo solido)/ 132 4 30
Sistema de placas Aculoc 2 Tampa: NA Série IN (fundo perfurado)
P Tabuleiros: 80-0347, 80-0346, 80-0754, Tampa: Série JKp 134 3 30
80-0787, 80-0752 pa:
Base da caixa: NA Fundo: Série JK (fundo sdlido)/ 132 4 30
Tampa: NA Série IN (fundo perfurado)
_ Tabuleiros: AT2-005, AT2-006, AT2-007, Y \undo p 134 3 30
Sistema de parafusos AT2-004. 80-1527 Tampa: Serie JK
Acutrak 2 ’ Fundo: Série JK (fundo sdlid 132 4 30
Tampa: 80-0809, 80-0812 undo: Série JK (fundo sdlido)/
Tabuleiros: 80-0808, 80-0811 serie JN (fundo perfurado)
' ! Tampa: Série JK 134 3 30
. N Base da caixa: 80-1527 FL’In.dO: Série JK (fundo sdlido)/ 132 4 30
Microextensdo Acutrak 2 Tampa: 80-1534 Série JN (fundo perfurado)
pa: Tampa: Série JK 134 3 30
Fundo: Série JN (fundo
Fusdo Acutrak Base da caixa e tampa: ATF-060 perfurado) 132 4 30
Tampa: Série JK
Sistema de cabeca radial Fundo: Série N (fundo
.. s Tabuleiros: TR-0004, TR-0005 perfurado) 132 25 70
anatémica -
Tampa: Série JK
Base da caixa: NA s chi . 132 4 30
SolugGes de cabega radial | Tampa: NA EEEZ%NS(efEi&]OK (?;Sr(;;gl)ldo)/
anatdmica Tabuleiros: 80-2002, 80-2003, 80-0365, Tampa: Série JKp 134 3 30
AT2-006 pa:
Base da caixa: 132 4 30
SolucBes de cabeca radial 80-3640/80-3692/80-3693 Fundo: Série JK (fundo sdlido)/
anatf,)mica > £ Tampa: 80-3641, 80-4068 Série IN (fundo perfurado)
Tabuleiros: 80-4040, 80-4041, 80-4042, | Tampa: Série JK 134 3 30
80-4043
Sistema de placas do Base da caixa: 80-2340 FL,m.dO: serie JK (fundo solido)/ 132 4 30
tornozelo 3 Tampa: 80-2341 Serie JN (fundo perfurado)
pa: Tampa: Série JK 134 3 30
Base da caixa: NA Fundo: Série JK (fundo sélido)/ 132 4 60
Tampa: NA Série IN (fundo perfurado)
Torre de pulso em arco Tabuleiros: NA Tampa: Série JK
Transferir contetido do tabuleiro para Cesto perfurado Aesculap: 134 3 60
cestos perfurados. Série JF
Pino/prego reabsorvivel Base da caixa: 80-0485 FL,m.do: Série JK (fundo sdlido)/ 132 4 30
Biotrak Tampa: 80-0486 Série JN (fundo perfurado)
pa: Tampa: Série JK 134 3 30
Parafuso reabsorvivel Base da caixa: 80-0517 FL,m.dO: serie JK (fundo solido)/ 132 4 30
Biotrak Tampa: 80-0518 Série IN (fundo perfurado)
pa: Tampa: Série JK 134 3 30
Base da caixa: NA Fundo: Série JN (fundo
Tampa: NA perfurado)
pa: . . Tampa: Série JK 132 4 30
Transferir conteudo do tabuleiro para .
Tabuleiro para cestos perfurados
. A cestos perfurados. et
Sistema de enxerto dsseo Aesculap: Série JF
Fundo: Série JK (fundo
Base da caixa: BG-8070 solido)/Série JN (fundo 134 3 30

Tampa: BG-8070

perfurado)
Tampa: Série JK
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Autoclave pré-vacuo

Referéncias da base da caixa e Referéncia Aesculap Temperatur
Nome do sistema tampa ou tabuleiro/carrinho (utilize recipientes de ade Tempt_) 'i'e IO
autéonomo tamanho apropriado) exposicao GG | EEEEREL
(°C) (minutos) | (minutos)
Sisterna de parafusos Fundo: Série IN (fundo
P Tabuleiros: 80-1825, 80-1827, 80-2020 | perfurado) 132 4 30
canulados 6,5/7,3 mm -
Tampa: Série JK
Base da caixa: 80-3684, 80-3919, Fundo: Série JK (fundo 132 4 30
Sistema de parafusos 80-3921, 80-3934, 80-4001 solido)/Série JN (fundo
canulados 4,0 mm Tampa: 80-3683, 80-3920, 80-3922, perfurado) 134 3 30
80-3935, 80-4002 Tampa: Série JK
Sistema de placas da Tabuleiros: 80-0308, 80-0344, 80-0345, | Fundo: Série IN (fundo
davicula P 80-0525, 80-0346, 80-0785 (opcional), perfurado) 132 25 70
80-0136 (opcional), 80-0347 (opcional) | Tampa: Série JK
Sistema de placas da Tabuleiros: 80-0308, 80-0346, 80-0525, | Fundo: Série JK (fundo sdlido)/ 132 4 30
clavicula (com tabuleiros 80-3789, 80-3790, 80-3791 (opcional), Série IN (fundo perfurado)
azuis atualizados) 80-0136 (opcional), 80-0347 (opcional) | Tampa: Série JK 134 3 30
Base da caixa: NA . CAn . 132 4 30
Sistema de placas do Tampa: NA g::izoJ.NS?frlﬁjs (?;S;;gl)'do)/
cotovelo Tabuleiros: 80-0675, 80-0676, 80-0677, Tampa: Série JKp 134 3 30
80-0678, 80-0629 pa:
. Base da caixa: NA Fundo: Série JK (fundo sélido)/ 132 4 30
Sistema de hastes do . .
rénio Tampa da caixa: NA Série JN (fundo perfurado)
P Tabuleiros: 80-0117, 80-0116 Tampa: Série JK 134 3 30
Sistema de placas do Fundo: Série JN (fundo
P Tabuleiros: ROD-1001 (apenas tabuleiro) | perfurado) 132 4 30
antebrago -
Tampa: Seérie JK
Base da caixa: 80-2521, 80-3946, . Chn 132 4 30
Conjunto de base de prego | 80-3948, 80-4062, 80-4064 Fzzi?éjg”e IN (fundo
para peroénio e antebrago 2 | Tampa: 80-2522, 80-3947, 80-3949, P P
Tampa: Série JK 134 3 30
80-4068
SolugGes para fratura do Fundo: Série JN (fundo
50€s b Tabuleiros: 80-1915, 80-1916, 80-1922 | perfurado) 132 4 30
antebrago .
Tampa: Série JK
Base da caixa: NA Fundo: Série JK (fundo sélido)/ 132 4 30
Sistema de placas da mao Tampa: NA Série IN (fundo perfurado)
P Tabuleiros: 80-0346, 80-0347, 80-1815, ndo p
Tampa: Série JK 134 3 30
80-1817
) Base d? caixa: NA Fundo: Série JK (fundo sdlido)/ 132 4 30
Sistema de parafusos Tampa: NA Série IN (fundo perfurado)
grandes Acutrak 2 Tabuleiros: 80-0870, 80-0871, 80-0876, A P
Tampa: Série JK 134 3 30
80-0877
Sistema modular de
faxttﬁi:r'gz‘i'gf;fzrefg"; Tabuleiros: 80-0427, 80-0428, 80-1501 | Fundo: Série N (fundo
calcaneo OU tabuleiros de (carregador), 80-0744 (opcional), perfurado) 132 4 30
, 80-0434 (opcional), 80-0590 (opcional) | Tampa: Série JK
placas do antepé e
médiopé
Fundo: Série IN (fundo
perfurado)
Pratodeplacado | ios: 80-0183 Tampa: Série JK 132 4 30
antebrago de eixo médio .
Tabuleiro para cestos perfurados
Aesculap: Série JF
Sistema de placa do Tampa: 80-1914 Flfn.do: serie JK (fundo solido)/ 132 4 30
antebraco de eixo médio Tabuleiros: 80-1915, 80-1916 Serie IN (fundo perfurado)
¢ ' ! Tampa: Série JK 134 3 30
Fundo: Série JK (fundo sdlido)/ 132 4 60
Sistema modular da mdo Base da caixa e tampa: PL-WFO01 Série IN (fundo perfurado)
Tampa: Série JK 134 3 60
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Autoclave pré-vacuo

Referéncias da base da caixa e Referéncia Aesculap Temperatur
Nome do sistema tampa ou tabuleiro/carrinho (utilize recipientes de ade Tempc_) ge IO
autéonomo tamanho apropriado) exposicao GG | EEEEREL
(°C) (minutos) | (minutos)
; Tabuleiros do conjunto 1: 80-1928, Fundo: Série JK (fundo sélido)/ 132 4 30
Solugao Polarus 3 80-1929, 80-1930 .
A . Série JN (fundo perfurado)
Tabuleiros do conjunto 2: 80-1934, Tampa: Série IK 134 3 30
80-1935, 80-1936 pa:
Fundo: Série IN (fundo
perfurado)
Haste umeral Polarus Tabuleiros: MS-9000 (apenas tabuleiros) | Tampa: Série JK 132 4 30
Tabuleiro para cestos perfurados
Aesculap: Série JE
Sistema de remogdo de Base da caixa: 80-0587 Flfn.do: serie JK (fundo solido)/ 132 4 30
arafusos Acutrak Tampa da caixa: 80-0588 serie IN (fundo perfurado)
P P ’ Tampa: Série JK 134 3 30
Fundo: Série IN (fundo
perfurado) 132 4 30
i i Tampa: Série JK
Sistema de manderl de Base da caixa e tampa: MTP-0500 P - -~
pequena articulagao Fundo: Série JK (fundo solido)/
Série IN (fundo perfurado) 134 3 30
Tampa: Série JK
Conjunto base de Base da caixa: 80-2383 thn.do: serie JK (fundo solido)/ 132 4 30
equenos fragmentos Tampa: 80-2384/80-2683 Serie N (fundo perfurado)
Peq 9 pa: Tampa: Série JK 134 3 30
Sistema de placas de fusdo | Tampa: 80-2123 Flfn.do: serie JK (fundo solido)/ 132 4 30
total do punho Tabuleiros: 80-0346, 80-1223 serie IN (fundo perfurado)
P ' ! Tampa: Série JK 134 3 30
Placa de encurtamento Base da caixa: 80-0512 FL’In.dO! Série JK (fundo sdlido)/ 132 4 30
ulna Tampa: 80-0511 Série JN (fundo perfurado)
(Sistema de osteotomia) pa: Tampa: Série JK 134 3 30
. . RBL4020 (tabuleiros e carrinho retirados FL,m.dO: Série JK (fundo solido)/ 132 4 30
Sistema RibLoc U Plus da caixa exterior e colocados no RSC) Série JN (fundo perfurado)
Tampa: Série JK 134 3 30
Acu-Loc NEXT Caixa: 80-4382, 80-4401, 80-4403 g::zoJNS?erﬁjoK é?r?f%jg')'dc’)/ = : >
Tampa: 80-4383, 80-4402, 80-4407 Tampa: Série 1K 134 3 30

Glossario de simbolos

Simbolo

Descricao

-+

O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
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Kompletterande information

Sterilisering i Aesculap® styva steriliseringsbehdllare

Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal.

Instruktionerna pa svenska dr avsedda for anvandare i svensktalande lander utanfor
USA och dess territorier.

BESKRIVNING

Acumed-systemkonfigurationerna som listas nedan har validerats for sterilisering i de angivna Aesculap-
steriliseringsbehdllarna.

INFORMATION FOR ANVANDNING

Acumeds bruksanvisning for implantat- och instrumentsystem kan hittas genom artikelnumret pd
http://www.acumed.net/ifu. Dessa instruktioner inkluderar produktbeskrivningar, anvandarinformation,
indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsdtgarder, biverkningar, rengérings- och
forvaringsinstruktioner avsedda for kirurgen.

Ytterligare Aesculap-anvandarinstruktioner kan fas fran Aesculap. Dessa instruktioner kan hittas genom
Aesculap-artikelnumret pd http://www.aesculapusa.com/ och mdste granskas innan anvandning av Aesculap
sterila behdllare. Artikelnumret finns i tabellen nedan.

STERILITET

e Produkterna levereras ICKE-STERILA om de inte uttryckligen ar markta STERILA.

e Icke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras fére anvandning.

e Anvandarens anlaggning maste rengdra och desinficera utrustningen fore sterilisering enligt
standardiserade sjukhusrutiner.

e Anvandningen av en sterilisator ska ske i enlighet med sterilisatortillverkarens bruksanvisning.

e Icke-sterila enheter kan steriliseras genom angsterilisering (autoklavering).

e Icke-sterila enheter har validerats med hjdlp av de steriliseringsparametrar som listas nedan, i
fullastade brickor med alla delar korrekt placerade. Steriliseringen maste utforas i enlighet med de
ytterligare anvandarinstruktioner som tillhandahallits av Aesculap.

RENGORING

e Rengoring av Aescalup steriliseringsbehdllare maste utforas i enlighet med anvandarinstruktionerna som
tillhandahallits av Aesculap.

e Rengdringen av Acumed-produkterna ska utféras i enlighet med anvandarinstruktionerna som
tillhandahallits av Acumed genom produktdelnummer for delen eller systemet.

Inspektion fore sterilisering

1. Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sdkerstalla att rengéringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgéngliga omraden.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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i. Bearbeta instrument p& nytt om de inte ar rena.
ii. Byt ut instrument som inte kan rengdras.

Undersok implantat och instrument for tecken pd ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som ar skadad.

Bedom instrumenten f6r lamplig anvéndning. Ror pd alla delar och anslutande mekanismer. Var
sarskilt uppmarksam pa paférare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och
inféring av implantat. Granska dem noggrant med avseende pa slitage, vassa material, rakhet och
korrosion. Byt ut instrument som inte fungerar som avsett.

Undersok alla skarande kanter med forstoring. Byt ut slitna instrument, t.ex. sl6a, flisiga, spruckna,
rullade eller p& annat satt deformerade. Dra en bomullsduk éver kanten for att upptécka flisor och
sprickor.

Bekrafta lasbarheten for alla markérer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

Reparation, byte och/eller upprepad rengoéring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

Smorj kirurgiska instrument med instrumentmjoélk for att 6ka deras livslangd. Anvand inte
silikonbaserade smorjmedel, olja eller fett eftersom de stér angsteriliseringen. Anvand ett
vattenbaserat smorjmedel avsett for anvandning pa kirurgiska instrument och med &ngsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

Fyll pa systemets brickor och korgar.

STERILISERING

Dessa produkter &r icke-sterila och maste steriliseras av sjukhuset innan anvandning. Icke-sterila
enheter har validerats med hjdlp av de steriliseringsparametrar som listas nedan, i fullastade brickor
med alla delar korrekt placerade. Steriliseringen méaste utféras i enlighet med de ytterligare
anvandarinstruktioner som tillhandahallits av Aesculap.

Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (forvakuum).

- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.

- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.

Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte 6verskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
Stapla inte behdllare pd varandra eftersom det kan foérhindra penetration av anga och hdmma torkning.
Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall [lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhdll.

De steriliserade foremalen bor svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta majliggor saker
hantering och férebygger kondensering.

Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis som t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for framsteg inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvadrdsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* for att uppnd en nédvandig
sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10 for systemet.
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Viktigt!

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga fér enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslddor fran
Acumed och Aesculap med de artikelnummer som anges i tabellen.

- Se system-IFU fér mer information om rengdring, behandling och sterilisering av enheten.
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Validerade konfigurationer och parametrar:

Autoklav med forvakuum

Ladbotten och -lock eller Aesculaps artikelnummer

Systemnamn bricka/fristdende caddy- (anvind beh&llare av lamplig Exponering-  Exponerin | _. ...
stemperatur gstid .
delnummer Storlek) = (m.nuter)
(°C) (minuter)
Ladbotten: NA Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Aculoc 2 Plateringssystem Ladlock: NA botten)/
9ssy Brickor: 80-0347, 80-0346, IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 Lock: JK-serien
Ladbotten: NA Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Ladlock: NA botten)/
Brickor: AT2-005, AT2-006, JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
AT2-007, AT2-004, 80-1527 Lock: JK-serien
Acutrak 2 Skruvsystem
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Ladlock: 80-0809, 80-0812 botten)/
Brickor: 80-0808, 80-0811 JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
) . Ladbotten: 80-1527 botten)/
Acutrak 2 Mikroextension L&dlock: 80-1534 JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JN-serien (perforerad
Acutrak Fusion Ladbotten och -lock: ATF-060 botten) 132 4 30
Lock: JK-serien
" . . Botten: JN-serien (perforerad
System for anatomiskt radialt | iy or. TR-0004, TR-0005 botten) 132 25 70
huvud .
Lock: JK-serien
Ladbotten: NA Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Lésningar for anatomiskt radialt Ladlock: NA botten)/
huvud Brickor: 80-2002, 80-2003, JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
80-0365, AT2-006 Lock: JK-serien
Ladbotten: Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
_— " . . 80-3640/80-3692/80-3693 \
Losningar for anatomiskt radialt botten)/
huvud 2 Ladlock: 80-3641, 80-4068 IN-serien (perforerad botten)
Brickor: 80-4040, 80-4041, ok JK_se'iien 134 3 30
80-4042, 80-4043 )
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Ankelplsteringssvstem 3 Ladbotten: 80-2340 botten)/
P 955y L&dlock: 80-2341 JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
L&dbotten: NA Botten: JK-serien (massiv 132 4 60
. botten)/
Ladlock: NA IN-serien (perforerad botten)
Bagtorn for handled Brickor: NA ook JK_seprien
Overfor brickans innehall till ' 134 3 60
Aesculap perforerad korg:
perforerade korgar. .
JF-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
. . L&dbotten: 80-0485 botten)/
Biotrak resorberbar nal/spik L&dlock: 80-0486 JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Biotrak resorberbar skruv Ladbotten: 80-0517 botten)/
L&dlock: 80-0518 IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
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Lédbotten och -lock eller

Aesculaps artikelnummer
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Autoklav med forvakuum

Systemnamn bricka/fristdende caddy- (anvénd behallare av lamplig EXponering- Expon_erin Torktid
delnummer storlek) stemperatur  gstid (minuter)
(&(9)) (minuter)
Ladbotten: NA Botten: JN-serien (perforerad
Ladlock: NA botten)
o . . Lock: JK-serien 132 4 30
Overfor brickans innehdll till .
Aesculap perforerad brickkorg:
perforerade korgar. )
Bengraftssystem JF-serien
Botten: JK-serien (massiv
L&dbotten: BG-8070 botten)/ 134 3 30
Ladlock: BG-8070 JN-serien (perforerad botten)
Lock: JK-serien
6,5/7,3 mm kanylerat Brickor: 80-1825, 80-1827, Botten: JN-serien (perforerad
botten) 132 4 30
skruvsystem 80-2020 ] -
Lock: JK-serien
Ladbotten: 80-3684, 80-3919, Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
4.0 mm Kanvlerat skruvsvstem 80-3921, 80-3934, 80-4001 botten)/
! Y ¥ L&dlock: 80-3683, 80-3920, JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
80-3922, 80-3935, 80-4002 Lock: JK-serien
Brickor: 80-0308, 80-0344, -
Nyckelbenspléteringssystem 80-0345, 80-0525, 80-0346, Egtt:sg). serien (perforerad 132 25 70
Y plateringssy 80-0785 (valfritt), 80-0136 Lok Y-serien
(valfritt), 80-0347 (valfritt) ’
Brickor: 80-0308, 80-0346, Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Nyckelbensplateringssystem (med | 80-0525, 80-3789, 80-3790, botten)/
uppdaterade bld brickor) 80-3791 (valfritt), 80-0136 IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
(valfritt), 80-0347 (valfritt) Lock: JK-serien
Ladbotten: NA Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Armbé&gsplateringssystem Ladlock: NA botten)/
gspiaeringssy Brickor: 80-0675, 80-0676, IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 Lock: JK-serien
Ladbotten: NA 52&::):/]K-serlen (massiv 132 4 30
Stdngsystem for fibula Ladlock: NA IN-serien (perforerad botten)
Brickor: 80-0117, 80-0116 P 134 3 30
Lock: JK-serien
. . . Botten: JN-serien (perforerad
St&ngsystem for underarm Br.|ckor. ROD-1001 (endast botten) 132 4 30
bricka) .
Lock: JK-serien
Ladbotten: 80-2521, 80-3946, Botten: IN-serien (perforerad 132 4 30
Bassats for fibula och 80-3948, 80-4062, 80-4064 botten). P
underarmsspik 2 L&dlock: 80-2522, 80-3947, Lock: JK-serien 134 3 30
80-3949, 80-4068 '
. . an. ) Botten: JN-serien (perforerad
Losningar fér underarmsfraktur Brickor: 80-1915, 80-1916, botten) 132 4 30
80-1922 .
Lock: JK-serien
Ladbotten: NA Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Handplateringssystem Ladlock: NA botten)/
plateringssy Brickor: 80-0346, 80-0347, IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
80-1815, 80-1817 Lock: JK-serien
Ladbotten: NA Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
L&dlock: NA botten)/
Stort Acutrak 2 skruvsystem Brickor: 80-0870, 80-0871, IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
80-0876, 80-0877 Lock: JK-serien
Modulérsystem med fotleds- och Brickor: 80-0427, 80-0428, Botten: JN-serien (perforerad
- 80-1501 (Caddy), 80-0744
Calcaneal-brickor ELLER framfots- ] . botten) 132 4 30
/mellanfotsplateringsbrickor (valfritt), 80-0434 (vaifritt), Lock: JK-serien
platering 80-0590 (valfritt) :
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Lédbotten och -lock eller

Aesculaps artikelnummer
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Autoklav med forvakuum

Systemnamn bricka/fristdende caddy- (anvénd behallare av lamplig EXponering- Expon_erin Torktid
delnummer storlek) stemperatur  gstid (minuter)
(&(9)) (minuter)
Botten: JN-serien (perforerad
botten)
Mittaxel underarmsplatta Brickor: 80-0183 Lock: JK-serien 132 4 30
Aesculap perforerad brickkorg:
JF-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
. L&dlock: 80-1914 botten)/
Mittaxel underarmsplattsystem Brickor: 80-1915, 80-1916 JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 60
Moduldrt handsystem Ladbotten och -lock: PL-WF01 botten)/
' JN-serien (perforerad botten) 134 3 60
Lock: JK-serien
Sats 1 brickor: 80-1928, 80-1929, | Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Polarus 3-16snin 80-1330 botten)/
9 Sats 2 brickor: 80-1934, 80-1935, | JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
80-1936 Lock: JK-serien
Botten: JN-serien (perforerad
botten)
Polarus humerusstang Brickor: MS-9000 (endast brickor) | Lock: JK-serien 132 4 30
Aesculap perforerad brickkorg:
JE-serien
Ladbotten: 80-0587 Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
. botten)/
Acutrak skruvborttagningssystem IN-serien (perforerad botten)
Ladlock: 80-0588 P 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JN-serien
(perforerad botten) 132 4 30
Lock: JK-serien
Reamer-system fér sma leder L&dbotten och -lock: MTP-0500 Botten: JK-serien (massiv
botten)/
JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Bassats fér sma fragment Ladbotten: 80-2383 botten)/
9 Ladlock: 80-2384/80-2683 IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Total L&dlock: 80-2123 botten)/
handledsfusionsplateringssystem | Brickor: 80-0346, 80-1223 IN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Forkortningsplatta for ulna Ladbotten: 80-0512 botten)/
(Osteotomi-system) L&dlock: 80-0511 JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
RBL4020 (brickor och caddy Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
. - o botten)/
RibLoc U Plus-system avlagsnade frén ytterhdljet och :
- JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
placerade i RSC) .
Lock: JK-serien
Botten: JK-serien (massiv 132 4 30
Acu-Loc NEXT Lada: 80-4382, 80-4401, 80-4403 | botten)/
Lock: 80-4383, 80-4402, 80-4407 | JN-serien (perforerad botten) 134 3 30
Lock: JK-serien
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Symbollista

Symbol Beskrivning

_|_ Harkorssymbolen &r ett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
o namnet Acumed.
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Ek Bilgi
Aesculap® Sert Sterilizasyon Kaplarinda Sterilizasyon

Bu talimatlar Cerrahlara ve onlar destekleyen Saglik Meslegi Mensuplarina yoneliktir.

TR talimatlari, Amerika Birlesik Devletleri ve onun topraklan disindaki Ingilizce
konusulan lilkelerdeki kullanicilar icin hazirlanmistir.

ACIKLAMA

Asadida listelenen Acumed sistem konfiglirasyonlari belirtilen Aesculap sterilizasyon kaplarinda sterilizasyon
igin dogrulanmistr.

KULLANIM BiLGILERI

Implant ve alet sistemleri icin Acumed Kullanim Talimatlari, parca numarasina gore
http://www.acumed.net/ifu adresinde bulunabilir. Bu talimatlar Griin agiklamalari, kullanim bilgileri,
endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler, yan etkiler, temizlik talimatlari ve ameliyati yapan
cerrahin dikkatine saklama talimatlarini icerir.

Ek Aesculap Kullanim Talimatlari, Aesculap tarafindan temin edilir. Bu talimatlar, Aesculap Oge Numarasina
gdre http://WW\_/y.aescuIapusa.com/ adresinde bulunabilir ve Aesculap steril kaplari kullanilmadan énce
incelenmelidir. Oge Numaralari asadidaki tabloda verilmistir.

STERILITE

e Uriinler, acikca STERIL olarak etiketlenmedidi siirece STERIL OLMAYAN olarak tedarik edilir.

e Steril olmayan cihazlar kullanimdan 6nce sterilize edilmek lizere tasarlanmistir.

e Kullania tesisi, sterilizasyondan once cihazlar standart hastane prosedirlerine gore temizlemeli ve
dezenfekte etmelidir.

e Sterilizatérin kullanimi sterilizatorlere iligkin Ureticinin kullanici talimatlarina uygun olmalhdir.

e Steril olmayan cihazlar, buhar sterilizasyonu (otoklavliama) ile sterilize edilebilir.

e Steril olmayan cihazlar, asadida listelenen sterilizasyon parametreleri kullanilarak, tiim pargalari uygun
sekilde yerlestirilmis, tam dolu tepsilerde dogrulanmistir. Sterilizasyon, Aesculap tarafindan temin edilen
ek Kullanim Talimatlarina uygun olarak tamamlanmaldir.

TEMIZLIK

e Aesculap sterilizasyon konteynerlerinin temizligi, Aesculap tarafindan temin edilen Kullanim Talimatlarina
gore tamamlanmalidir.

e Acumed Urinlerinin temizligi, Grtinin parca numarasiyla Acumed tarafindan saglanan parga veya sistemin
Kullanim Talimatlarina uygun olarak tamamlanmalidir.

Sterilizasyon Oncesi Inceleme

1. Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin normal isik altinda tiim cihazlar gorsel olarak inceleyin.
Tdm zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.aesculapusa.com/
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i. Temiz olmayan aletleri yeniden isleme alin.

ii. Temizlenemeyen aletleri degistirin.

2. Implantlarda ve aletlerde kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen

cihazlari degistirin.

3. Enstriimanlarin diizgiin calisip calismadigini kontrol edin. Tim parcalari ve baglanti mekanizmalarini

calistinn. Surlcdler, matkap uglari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme igin kullanilan
aletlere 6zellikle dikkat edin. Bunlari agsinma, keskin malzemeler, diizliik ve korozyon agisindan
dikkatlice dederlendirin. Olmasi gerektigi gibi galismayan aletleri degistirin.

4. Tum kesici kenarlarn buylteg yardimiyla inceleyin. Kérelmis, yontulmus, catlamig, yuvarlanmis veya

baska sekilde deforme olmus aletler gibi yipranmis aletleri degistirin. Kenarin tizerinden pamuklu bir
bezle gegmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardima olabilir.

5. Tum isaretlerin ve referans dlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlar

degistirin.

Sterilizasyon islemine gegmeden 6nce enstriimanlarin diizgiin calistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstriimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

7. Kullanim émriini artirmak igin cerrahi aletleri yaglayin (alet yagi). Buhar sterilizasyonunu

engelleyecedinden silikon bazl yaglayicilar, yag veya gres kullanmayin. Cerrahi aletlerde ve buhar
sterilizasyonu ile kullanilmak (izere tasarlanmis su bazli bir yaglayic kullanin. Yaglayiciyi Greticinin
talimatlarina gore kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

8. Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

STERILiZASYON

Bu Urtnler steril degildir ve kullanim 6ncesinde hastane tarafindan sterilize edilmelidir. Steril olmayan
cihazlar, asagida listelenen sterilizasyon parametreleri kullanilarak, tiim pargalari uygun sekilde
yerlestirilmis, tam dolu tepsilerde dogrulanmistir. Sterilizasyon, Aesculap tarafindan temin edilen ek
Kullanim Talimatlarina uygun olarak tamamlanmalidir.

Dinamik hava tahliyeli (6n vakumlu) otoklav kullanarak sterilizasyon yapin.

- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.

- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.

Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yiik sinirinin asiimadigindan emin
olun.

Konteynerleri (st Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
uygulandigindan emin olun.

Sterilize edilen 6deler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmaldir. Bu da glivenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.

ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Saglik kuruluslarinda buhar sterilizasyonu ve sterilite glivencesine iliskin kapsaml kilavuz. AAMI ST79:2017.
Arlington, VA.

Asadidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.
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Onemili:

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gegerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri yalnizca cihazlar tabloda belirtilen Acumed ve Aesculap saklama kutusu

parca numaralarina uygun sekilde yerlestirildiginde gegerlidir.
- Cihaz temizligi, isleme ve sterilizasyon yontemleri hakkinda detayh bilgi igin sistemin Kullanim

Talimatlarina bakin.
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Valide edilen Konfigiirasyonlar ve Parametreler:

Sistem Adi

Kutu Tabani ve Kapagi veya
Tepsi/Bagimsiz raf parca

numaralan

Aesculap Parca Numarasi

(Uygun boyutlu kaplar
kullanin)

Maru

Kalma
Sicaklig

(°C)

Tirkce — TR/ PAGE 95

On Vakumlu Otoklav

z Maruz
Kalma
Siiresi

(CELAE))

Kuruma
Siiresi
(dakika)

Kutu Tabaruu: Yok Taban: JK serisi (Diiz Tabanh)/ 132 4 30
. . Kutu Kapagdi: Yok - .
Aculoc 2 Kaplama Sistemi . IN serisi (Delikli Tabanl)
Tepsiler: 80-0347, 80-0346, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-0754, 80-0787, 80-0752 pa:
Kutu Tabau:u: Yok Taban: JK serisi (Diiz Tabanli)/ 132 4 30
Kutu Kapag:: Yok IN serisi (Delikli Tabanlr)
Tepsiler: AT2-005, AT2-006, Kapak' IK serisi 134 3 30
Acutrak 2 Vida Sistemi AT2-007, AT2-004, 80-1527 '
Kutu Kapagi: 80-0809, 80-0812 Taban:_J_K ser!5|_(Duz Tabanh)/ 132 4 30
Tepsiler: 80-0808, 80-0811 IN serisi (Delikli Tabanl)
pstier: ! Kapak: JK serisi 134 3 30
. an. Taban: JK serisi (Diiz Tabanli)/ 132 4 30
Acutrak 2 Mikroekstansiyon EEEE ;:b:rvul.. ggiggz IN serisi (Delikli Tabanl)
pag: Kapak: JK serisi 134 3 30
Acutrak Fusion Kutu Tabani ve Kapagi: ATF-060 Taban.: N Senst (delikli Taban) 132 4 30
Kapak: JK serisi
Anatomik Radius Bas! Sistemi Tepsiler: TR-0004, TR-0005 Taban: N serisi (delikii Taban) 132 25 70
Kapak: JK serisi
mz l:b:[“lf ig:z Taban: JK serisi (Diiz Tabanl)/ 132 4 30
Anatomik Radius Bagi Coziimleri . p ot IN serisi (delikli Tabanl)
Tepsiler: 80-2002, 80-2003, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-0365, AT2-006 pak:
Kutu Tabani: 132 4 30
80-3640/80-3692/80-3693 Taban: JK serisi (DUz Tabanli)/
Anatomik Radius Bagl Coziimleri 2 | Kutu Kapadi: 80-3641, 80-4068 IN serisi (Delikli Tabanli)
Tepsiler: 80-4040, 80-4041, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-4042, 80-4043
. . . Kutu Tabani: 80-2340 Taban:_J_K ser!5|_(Duz Tabanlh)/ 132 4 30
Ayak Bilegi Kaplama Sistemi 3 Kutu Kapadi: 80-2341 IN serisi (Delikli Tabanli)
pag: Kapak: JK serisi 134 3 30
Kutu Tabani: Yok Taban: JK serisi (Diiz Tabanli)/ 132 4 60
Kutu Kapagdi: Yok L o
I . . IN serisi (Delikli Tabanli)
Ark El Bilegi Kulesi Tepsiler: Yok .
Tepsi icerigini delikli sepetiere | <aPak: K serisi
psl igeng P Aesculap Delikli Sepet: JF serisi 134 3 60
aktarin.
Biotrak Yeniden Sogurucu Kutu Tabani: 80-0485 Taban:'J_K ser!5|_(Duz Tabank)/ 132 4 30
Pim/Civi Kutu Kapad: 80-0486 IN serisi (Delikli Tabanli)
pagr: Kapak: JK serisi 134 3 30
_ _ 5 _ Kutu Tabani: 80-0517 Taban:_J_K ser!5|_(Duz Tabanh)/ 132 4 30
Biotrak Yeniden Sogurucu Vida Kutu Kapadi: 80-0518 IN serisi (Delikli Tabanli)
pagr: Kapak: JK serisi 134 3 30
Kutu Tabani: Yok Taban: IN serisi (delikli Taban)
Kutu Kapagdi: Yok Kapak: JK serisi 132 4 30
Tepsi icerigini delikli sepetlere Aesculap Delikli Tepsi Sepeti:
Kemik Grefti Sistemi aktarin. JF serisi
. R Taban: JK serisi (Diiz Tabanli)/
ESES l:b:rv“l'_ gg_gg;g IN serisi (Delikli Tabanli) 134 3 30
pagr: Kapak: JK serisi
e . .| Tepsiler: 80-1825, 80-1827, Taban: IN serisi (delikli Taban)
6,5/7,3 mm Kandilli Vida Sistemi 80-2020 Kapak: JK serisi 132 4 30
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Sistem Adi

Kutu Tabani ve Kapagdi veya

Tepsi/Bagimsiz raf parca
numaralan

Aesculap Parca Numarasi
(Uygun boyutlu kaplar
kullanin)
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On Vakumlu Otoklav

Maruz
Kalma
Sicakhigi
(°C)

Maruz

Kalma

Siiresi
(dakika)

Kuruma
Siiresi
(dakika)

Kutu Tabani: 80-3684, 80-3913, | - 3k serisi (Diiz Tabanh)/ 132 4 30
e . 80-3921, 80-3934, 80-4001 . o
4,0 mm Kandllu Vida sistemi Y IN serisi (Delikli Tabanl)
Kutu Kapagi: 80-3683, 80-3920, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-3922, 80-3935, 80-4002 pa:
Tepsiler: 80-0308, 80-0344,
80-0345, 80-0525, 80-0346, . . -
Klavikula Kaplama Sistemi 80-0785 (istede bagl), 80-0136 Ebgﬂ X oer (delikli Taban) 132 25 70
(istege bagh), 80-0347 (istege pak:
baglr)
Tepsiler: 80-0308, 80-0346, 132 4 30
Klavikula Kaplama Sistemi 80-0525, 80-3789, 80-3790, Taban: JK serisi (Dliz Tabanl)/
( Uncellenmip mavi tepsilerle) 80-3791 (istede badl), 80-0136 | IN serisi (Delikli Tabanli)
9 3 P (istege bagh), 80-0347 (isteje | Kapak: JK serisi 134 3 30
baglr)
Kutu Tabani: Yok Taban: IK serisi (Diiz Tabanli)/ 132 4 30
. . . Kutu Kapagr: Yok -, -
Dirsek Kaplama Sistemi . IN serisi (Delikli Tabanli)
Tepsiler: 80-0675, 80-0676, Kapak: IK serisi 134 3 30
80-0677, 80-0678, 80-0629 pak:
Kutu Tabani: Yok Taban: JK serisi (Diiz Tabanli)/ 132 4 30
Fibula Cubuk Sistemi Kutu Kapagdi: Yok IN serisi (delikli Tabanl)
Tepsiler: 80-0117, 80-0116 Kapak: JK serisi 134 3 30
n Kol Cubuk Sistemi Teps_ller: ROD-1001 (sadece Taban: IN ser_ls_l (delikli Taban) 132 4 30
tepsi) Kapak: JK serisi
Kutu Tabani: 80-2521, 80-3946, 132 4 30
Fibula ve On Kol Civisi 2 80-3948, 80-4062, 80-4064 Taban: IN serisi (delikli Taban)
Taban Seti Kutu Kapagi: 80-2522, 80-3947, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-3949, 80-4068
-- O . Tepsiler: 80-1915, 80-1916, Taban: IN serisi (delikli Taban)
On Kol Kingi Gozlimleri 80-1922 Kapak: JK serisi 132 4 30
Kutu Tabani: Yok Taban: JK serisi (Diiz Tabanli)/ 132 4 30
. . Kutu Kapagdi: Yok L -
El Kaplama Sistemi . IN serisi (Delikli Tabanli)
Tepsiler: 80-0346, 80-0347, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-1815, 80-1817 pa:
EEEE l:bzr"]::- ig:z Taban: JK serisi (Diiz Tabanl)/ 132 4 30
Blyiik Boy Acutrak 2 Vida Sistemi fapagr: IN serisi (Delikli Tabanl)
Tepsiler: 80-0870, 80-0871, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-0876, 80-0877 pak:
Ayak Bilegi ve Topuk Kemigi Tepsiler: 80-0427, 80-0428,
tepsileri VEYA On Ayak Orta Ayak | 80-1501 (Caddy), 80-0744 Taban: IN serisi (delikli Taban) 132 4 30
Kaplama Tepsileri ile Modiiler Alt | (istege Bagh), 80-0434 (istege Kapak: JK serisi
Ekstremite Sistemi Baglr), 80-0590 (istege Bagl)
Taban: IN serisi (delikli Taban)
= - o e Kapak: JK serisi
On Kol Orta Kisim Plaka Tepsisi Tepsiler: 80-0183 Aesculap Delikli Tepsi Sepeti: 132 4 30
JF serisi
u o Taban: JK serisi (Diiz Tabanh)/ 132 4 30
On Kol Orta Kisim Plaka Sistemi 'Krgtii:fa?P;%l:l?)(iSlgSl(;‘-lQlG IN serisi (Delikli Tabanli)
pstier: ! Kapak: JK serisi 134 3 30
Taban: JK serisi (Dliz Tabanl)/ 132 4 60
Mododiler El Sistemi Kutu Tabani ve Kapagi: PL-WF01 | JN serisi (Delikli Tabanlr)
Kapak: JK serisi 134 3 60
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Sistem Adi

Kutu Tabani ve Kapagi veya

Tepsi/Bagimsiz raf parca
numaralan

Aesculap Parca Numarasi
(Uygun boyutlu kaplar
kullanin)
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On Vakumlu Otoklav

Maruz
Kalma
Sicakhigi
(°C)

Maruz

Kalma

Siiresi
(dakika)

Kuruma
Siiresi
(dakika)

Set 1 Tepsiler: 80-1928, 80-1929, | 13pan; 3 serisi (Diiz Tabanli 132 4 30
o 80-1930 L S
Polarus 3 Gozimi S IN serisi (Delikli Tabanl)
Set 2 Tepsileri: 80-1934, Kapak: JK serisi 134 3 30
80-1935, 80-1936 pak:
Taban: IN serisi (delikli Taban)
Tepsiler: MS-9000 (sadece Kapak: JK serisi
Polarus Humeral Gubuk tepsiler) Aesculap Delikli Tepsi Sepeti: 132 4 30
JE Serisi
. _ _ Kutu Tabani: 80-0587 Taban:_J_K ser!5|_(Duz Tabanlh)/ 132 4 30
Acutrak Vida Cikarma Sistemi Kutu Kapadi: 80-0588 IN serisi (Delikli Tabanl)
pagr: Kapak: JK serisi 134 3 30
Taban: IN Sel‘.IS.I (delikli Taban) 132 4 30
Kapak: JK serisi
Kiguk Boy Eklem Rayba Sistemi Kutu Tabani ve Kapagdi: MTP-0500 | Taban: JK serisi (Diiz Tabanl)/
IN serisi (Delikli Tabanl) 134 3 30
Kapak: JK serisi
. an. Taban: JK serisi (Diiz Tabanh)/ 132 4 30
Kuglik Boy Pargacik Tabani Seti EEEE -IK—:bZT:: gggggi / 80-2683 IN serisi (Delikli Tabanli)
pagr: Kapak: JK serisi 134 3 30
Total El Bilegji Fusion Kaplama | Kutu Kapagi: 80-2123 Taban: JK serisi (Diiz Tabanh)/ 132 4 30
Sistemi Tepsiler: 80-0346, 80-1223 IN- serisi (Delikli Tabanh)
pstier: ! Kapak: JK serisi 134 3 30
Ulna Kisaltma Plakasi Kutu Tabani: 80-0512 Taban:.J.K ser!5|.(Duz Tabank)/ 132 4 30
(Osteotomi Sistemi) Kutu Kapadi: 80-0511 IN serisi (Delikli Tabanir)
pagr: Kapak: JK serisi 134 3 30
RBL4020 (Tepsiler ve Caddy dis Taban: JK serisi (Diiz Tabanl)/ 132 4 30
RibLoc U Plus Sistemi kasadan gikarilir ve RSC'ye IN serisi (Delikli Tabanl)
yerlestirilir) Kapak: JK serisi 134 3 30
Kutu: 80-4382, 80-4401, 80-4403 | Taban: JK serisi (Diiz Tabanh)/ 132 4 30
Acu-Loc NEXT Kapak: 80-4383, 80-4402, IN serisi (Delikli Tabanl)
80-4407 Kapak: JK serisi 134 3 30
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Semboller Sozliigii

Sembol Aciklama

-|— Retikiil, Acumed'in tescilli ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte goriilebilir.




A d Head rt These materials contain information about products that may or may not be available in any
— F cume eadquarters particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
@

5885 NE Cornelius Pass produf:ts n7c:y be qpp.rov'ed or c/eareq l?y gqverfvmental regu/gtory organizations for sale or

Road use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
oa approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
Hi”SbOFO, OR 97124 asa promotion or soligitation for any product or for thg use of any product in a particular ‘
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
USA located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
" to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any

“ Office: +1.888.627.9957

specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
Ofﬁce: +1.503.627.9957 products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Specific

questions patients may have about the use of the products described in these materials or
Fax: +1.503.520.9618 the appropriateness for their own conditions should be directed to their own physician.

www.acumed.net

PKGI-76-W | Effective 12-2025 | © 2025 Acumed® LLC

Acumed® is a registered trademark of Acumed, LLC.

Subsidiaries:
Acumed Ltd Acumed Iberica
Huebner House C/ Procion 1
The Fairground Edificio Oficor
Andover. 28023 Madrid - Spain
Hampshire UK SP11 OQN Tel: +34 913516357

Tel: +44 1264 774450

Acumed Beijing Acumed GmbH

Room A1206, Horizon International Fuhlsbiittler Strasse 300
Tower

No. 6, Zhichun Road 22307 Hamburg

Haidian District Deutschland

100088 Beijing, China Tel: + 49-40 947 82 093

Tel: +86 10 82001303

Emergo Europe

E Westervoortsedijk 60 c €
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands


http://www.acumed.net/

