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Instructions for use

ARC Wrist Tower Instrument and Accessory Information

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

territories.

DESCRIPTION

0\

Proper care and inspection after each use of the ACUMED ARCMrist Tower and acces&s critical.

WARNINGS & PRECAUTIONS @

Warning:
*

e |nstrument breakage or damage can occur instrument is s O excessiv

speeds. \

e Particular care should be taken not to ap excgssive torque t@onents durj %b
disassembly.

e All portions of the traction tower m @c Dol to the to jor fo placing U‘@ 'sarm in it.
Caution: Q \

e Theinstruments ag nly for prof€s al use by a Iic@hysician.

e Do not use chem fection methods a emical resi affect steam sterilization.

e Do not block hole case or trays,for éxample wit s, gs this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e The Arc Wrist Tower finger trapstan m straps are%able, single use instruments only available
for use with the Acumed W(is r. Thes ins% should be discarded after each use.

SURGICAL TECHNI

Acumed offers o
Consult ourgSun@i

Important: u&

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

echmquesQ/ contain important safety information.

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

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

STERILITY * 0

e The Acumed Arc Wrist Tower and accompanying Acumed finger traps and arm str%\o ded
non-sterile.

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

MATERIALS

The instruments are manufactured fro s of titani
other polymers.
MULTIPLE USE and SINGLE QQ

,@ess stee@&um, silicone, and

e Instruments are intend Itiple use u i tified on t &r single use only.
e Single useinstru ended to bedi d after use sifigle patient during a single

procedure.
e Do notreuse sing nstrument
e Multiple use instruments are on
requiring processing.
e Multiple (limited) use instr
replace any multiple usg,i
e Multiple use instrum

agents shall no pro
L 2
IMPORTANT
& ts against scrat@hing and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
nt¥ai

re.
oint of use: cess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
e

isthay increa heasisks of failure and cross-contamination.
d for use o ' patient and a single procedure before

uch as dgills mers, have a limited lifespan. Immediately
nt if perng comes inadequate.
ntially contaminate® with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
ed for reus@

ts with stantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated inst s*for processing as soon as possible after use.

e Avoid prolonged instrufment contact with iodine and saline.

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

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

<
IMPORTANT \&
Y%

e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the& eness of

sterilization.
e Inspect implants for contamination by blood or tissue igpose of them whe@d. Do not process
contaminated implants. 0 QO
e Prevent instrument corrosion by minimizing contaCt witl, solutions containing,iodine, chlori
saline or other metal salts. . 7S b
e Prevent damage to the protective anodizatio rogaluminum in ts by avoidir\e ct with

solutions <4 pH and > 9 pH, especially ifjthey co sodium ¢ or sodium .
e Repeated processing of anodized me Wse colorst f@t this does giot the function
of the device.
i nature and o% proteins (fixation).
ased conta@ .
C oW visibility@ vice duringi€leaning.
o C(Closely follow the man er’s instruct safety, sto@ iXing, water quality, exposure
¢ ] t

t, and disposa leaning agen
@ encephalopathy (TSE) agents shall not
itable for inactivation of TSE agents.
rnment regulations for the proper

inated withgtransmigsible spong
gﬁstructions
idelines, a

handling and disposal of devi tially cont ed with TSE agents.

o Utility water: Refer to AA hen ingtruate use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water hutWa quire addNe tment to be suitable for use.

e Critical water: Refer tg A IIR34* when instru@ked to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low organ d inorgani nt with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be §p ied in national p ias, national standards, and hospital protocols.

* Association fogtie Advancemen ical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical g\C\ MI TIR34:201 7. Arlington, VA.
MANUAL NING K

1. Rinse the contam Qstruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

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

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

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

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



‘ U.S. English —US / PAGE 5

6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil. Q
iC re

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure thatyd!
accessible.
iz

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

, neutral pH ultrasoni solution.
‘s,instructions.
Important: Any previous surface damage ma I . *

eas eto ultraSG@mng
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes uéing cleanysoft, utility Water in etem@era ﬁ: e of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all si ontamination an mg agent.
- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations and complex§nechanisms. @ 6

9. Repeat the previous processing st j residue re ent. %

10. Perform a final rinse for at least 1 M Using critical w to displace min other impurities
found in utility water. Do not salipe golutions for §i insthg because y interfere with
disinfection and sterilizatio 4

- Actuate all movin ts

- Pay particular at cannulations ar@d holes as hinges and joints between
mating surface é

- Rinse cann % at feast three times a syringe 50ml).

11. Remove excess W e from the in uments using %orbent, non-shedding wipe.
12. Allow the instrume o thorough Any moistur ct sterilization and devices may remain

wet after the drying period.
*Manual cleaning was validated u TERIS P@ oncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: ATED CL NG - THERMAL DISINFECTION
Important: AutomQt%ning requires a
steps first. Follow N er-disinfe
ashing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector

o Proces® vices using a stan
compl N N ISO 15 -1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
Il implants if 3 tion phase will be used.
e Processdll trays rémo @ om the case.

e Thermal disinfecti as"¥een validated® for an Ap > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fre
Follow the ultrasonic cleaner and detergent ma

a leaning. Always perform the previous manual cleaning

ufacturer’s instructions explicitly.

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

STE
[ ]

*As

-STERILIZATION INSPECTION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and crac@ace
r

any device that is affected.

Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanismsg ©i
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant N .
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace anyfhstiument that

does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification. @
- Replace an instrument if a cutting edge is dul cked, rollegd, rwise defi R 4
- Running a cotton cloth over the edge may ect chipping.and cracking.
Verify the legibility of all markings and refere C vice’t atis unea
Repair, replace, and/or repeat the cleaning o ggsure proper on before
IC 'nstrun%%%use silicone-
sterilization, e a water-based
lubricant intended for use on surgié Jments and am sterilizatjo s@the lubricant as
directed by the manufacturegUse gl water if diluti@nVg required. !
Fully replenish the system tr ndjcaddies.
sterilization methods.
Perform sterilization usin
- Gravity displacemgnt'ster
- Immediate use rilization i mmended.
Ensure the sterilizer's m um load Ii®ot exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stackf iners as this mi r t the penetration of steam and inhibit drying.

proceeding with sterilization.

To sterilize the finger t straps, remove from thewc packaging and place them in
either of the Arc Wrist ys. @ 6

Refer to th er manufa uctions and ensure proper installation, calibration, use, and

h

Lubrication (“instrument milk”) may inerease theguseful life
based lubricants, oil, or grease, as ’II erfere wit
3 f

RILIZATION O . @

Sterilization may be performed f e’ftems coIIe@ individually when adhering to the below
c-air-re v@acuum) autoclave.
ation is n(& ended.
otre

ms shouldf®e allowed to cool to room temperature before handling. This allows for

ling and preveating, condensation.
rent indistr @ practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

sociation for the Advagcement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

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

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

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Numbers: 10100002, 10100003

Condition":

Exposure Temperature and Time:

SRS S
Exposure Temperature and Time% 3 F(134°C)

Dry Time: 60 minut

T US customers must use FDA-cleared sterjli ng/vvrap an assories appropyiate f e cycle
parameters recommended in these ins SaRkeferto PKGI-76 cumed.net/ifu fg rifigation in Aesculap® rigid
sterilization containers. @

* Sterilization was validated usi TERIS Amsco 3 matic Prgy, cuuﬂerilizer and KimGuard

KC600 One-Step wrap. @ &

POST-STERILIZATIO @ TION 0 ':

. A 4

[ ]

2 The devices are compatible witifexposur 8 minutes at 1 .

Do not store or use sterile devices | are not dry.
- Moisture supports the sur microorganis
- Moisture remaining on ed or contai r ts after sterilization could compromise the
sterile barrier. ”@
- Moisture can corr etal and dull sharg,ed@@es.
e |nspect the sterile bafhigrforsigns of d@m. DO not use the product if the sterile barrier has been

compromised, \
AN


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

Symbol Description ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number
LOT Batch code é ¢
EC |REP | | Authorized representative in the ean Comimunity / Europ jon
M D Medical device 5.7.7
u Manufacturer 5.11
& \ 513
@ % 54.2
nd consult instru S se / do not use if the
@ its‘packaging is d 528
Rx Only ricts this devicgto or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

red trademark of Acumigd. It may appear alone or with the Acumed name.

ldrking of conformity, Article f Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
ification number ofthe “- dy responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Information Om Arc Tarninstrument Og -Tilbehar

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

2
BESKRIVELSE \
Det er afgerende at passe og besigtige ACUMED ARC tarninstrument og -tilbehor rigtiN
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER Q @ *
Advarsel: 0

. , , *
e Der kan ske brud eller skade pa et instrume def udseaettes fo e?astmng elle

hastigheder.

e Man beor passe saerligt pa ikke at dreje W pa kompone@, nar de ska egeller skilles
ad.
e Desuden skal alle delene pa traektre kolige at rgreNed, inden patier anbringes i det.
Forsigtig: Q A
e Instrumenterne er ude @e egnet til en@s ret leeges %brug.
e Brug aldrig kemiske deSig nsmetoder 468 iKalierester oF e dampsteriliseringen.
bakker Mm@ ikke blokere§, fleks. med etikeltter, d@ et kan pavirke dampindtraengning
og sterilisering n€g '
e Fingerholdere og 3 opper til d foPmede hén& der er instrumenter, der kun er beregnet
til engangsbrug og til anvendel umed bue@ ndledsholder. Instrumenterne skal

bortskaffes efter hver anven 2

KIRURGISK TEKNIK

e Hullerihuset elle

Acumed anvender éggller fl Kirurgiske
system. Se vores Ri iske teknikk s

ikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Vigtigt: Beskriv@ e kirurgis&
Vig&strumen rn system er beregnet til at blive brugt af passende uddannede og

kvalificerede kirur erationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades kirurgen til at
laese og forstd alle aMyisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oplysninger deri til
patienten. Det gaelder 0gsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation) og mulige
bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

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

STERILITET

e Acumed bueformet handledsholder og tilherende Acumed fingerholdere og armstro NS &

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

polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANG A

e Instrumenter er bereg r sbrug, me@ er pa etik n er angivet, at de udelukkende

er til engangsbrug.

e Instrumenter til ,@. kal bortskaf -'é er brug pa e elfpatient under en enkelt
procedure.

e Instrumenter til endapgébrug ma ik nbfuges, da d a@

krydskontaminering.
e FEtinstrument til fergangst@e kkende b t #l brug pad en enkelt patient og til en enkelt

MATERIALER \
Instrumenterne er fremstillet af forskellige \Wf titanium, rus@l, aum'n'u@ 0g andre

risikoen for svigt og

procedure, for det skal ge

S.
e Instrumenter til (begreensel) fl angsbrug,%@g rivaler, har en begreenset levetid. Udskift
ojeblikkeligt ethvert jgst t til flergangsbrug®hvis funktionen bliver utilstraekkelig.
e Instrumenter tilflergan ug, somm r kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopaf) ikke behandles i brug.

VIGTIGT! o % \

e Besky % ter mod ridSer og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i ntsvigt.

e | naerheden af an

nde tedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.

snavs ikke kan torrenn gt er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palideligt. Bring'$d hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.

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

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

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse Q
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordnin
Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og opt|m e ektmteten af

steriliseringen
Inspicer implantater for kontaminering med blod eller g bartskaf dem hvisge ndes.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

4
Forebyg korrodering af instrumentet ved at minj takten me opl@s er, der inde GQ

klor og saltvand eller andre metalsalte.

Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodigeredé lag pa alumi strumente: dga

kontakt med oplesninger <4 pH og >9 pi, og sp t, hvis dei natriumka ler

natriumhydroxid.
I an fa farveiitil alme, men@ ker ikke
de aldehyder dasa ne kan de koagulere proteiner

Gentagen behandling af anodiser
Iegnede til @gtenbas%ntamnat'on

anordningens funktion.
Undga rengeringsmidler, derfind
r mme sy @ f anordningen under
|k%rhed opb landing, vandkvalitet, eksponeringstid,
freng@rm

(fiksering).
mineret med transm|SS|beI spongiform encephalopati)
. Disse sanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
r

temperatur, udskiftning og bort
Anordninger, der muligvis er
ma ikke behandles eller b
TSE-midler. Overhold s
korrekt handtering o
Forsyningsvan e AA

Enzymatiske rengering
procedurer etningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
ffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
IR34*, nar ives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
n kan kreeve yderligere behandling, for det er egnet til

er typisk kom t vand eller
brug.
iti AMI TIR34*, % ngives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt

r meget layPorganisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
vand kan vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

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

1.

1.

12.

. Udfer en sidste skylgi

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere sprgjtningen

Ibledlaeg i mindst 10 minutter. <
Skrub instrumenterne med en bled berste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b& ustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, m deer nedsaenkede@ sprojt

med oplasningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader 0

minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. Q’
- Rengorinstrumenterne med alle dele adskilt or instrumenterne@dskiie, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle rengori opfosningen ind i sv a&gelige o% °@ks.

koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringebli uller, fur nder og & ele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud. Q %
- Betjen beveesgelige dele, og d e V), mens r, sa der si&& le spreekker
og dbninger bliver tilgeengeli
- Renger omhyggeligt ka e 0g sveert tj gehige omréder! ruge en begrste af
i\ 10-15 utter med n frisk ultgalydsrenshingsoplasning med
e fra produc@ af ultralydsri%n og renggringsmidlet.

passende storrelse.
bl eskadigelséla rfladen kan b veerret pa grund af
gen.

- Ultralydsbehandl e
Udfoer en indleden@esskyIning i mi mﬂwutter med@t forsyningsvand i temperaturomradet

neutral pH. Felg
25°Ctil 35°C (77 °F til 95 °F) f alle tegn ination og rengoeringsmiddel.

- Bevaeg alle bevaegelige
- Skyl kanyleringer og e mekagis igennem.
Gentag de forrige beh in, hvis dN s rester.
dst 1 minut med KHitisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i fogsyning det. Brug a ltvandsoplgsninger til den sidste skylning, da saddanne
kan forstyrr %’[ion 0ogs j
e

Vigtigt: Enh
ultralyd

ril

- Bevee
- Veer opmaerksom leringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
o) er.
Skyl kamyleringer mi&tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
Fje rskydenge fgt fga mstrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenter a% undigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperi n.

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledsaetning og rensemiddel.
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VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

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

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

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smaringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset. \
indst 5 minutter ved 9&

L g

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag > 3000

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev valj or fuldt belastede r, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN IS ENISO 15 hjeelp af *
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfekti rat og STERIS Prolystica2X enzymatis

vaskemiddel.

. ’\
INSPEKTION FO@R STERILISERING y @ 6
e Inspicer visuelt alle anordninger u elysning at'sikre, at rengoy &ar effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengglige omrade @
- Genbehandl et instrumght, hvis‘@etikke er rent.
- Udskift instrumenter, d&usi n rengeres.
e Underseg implantaterng i nterne forover skader, f.w’[er, ridser og revner. Udskift

enhver bergrt anordnin€

e Vurder, om instr € gerer korre jen alle dele delsesmekanismer. Veer seerligt
opmaerksom pa s ekkere, borehgvede rivaler sa enter, der anvendes til skaering
eller indseettelse afplantater. Vu er®kritisk for rophed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke fun hensigte

e Inspicer alle skeerekanter under farstafrelse.
- Huvis etinstruments s er slov ha% et, rullet eller pa anden made deformeret, skal

instrumentet udskijft
- Skar ogrevner ka re detekteres ve lade en bomuldsklud lebe over kanten.

e Kontrollér laesbarhede lle markeri g referenceveaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses. L 2 X

e Reparer, uds % er gent go en af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du forts%j riliseringen:

e Smaori x@ entmeelkZ) kan levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
iikonabasebede sm@rem&:lier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
ude de et vamd gremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. emidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kreeves
fortynding.
o Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

e For at sterilisere fingerholderne og armstropperne skal de tages ud af deres plastikemballage og
placeres i en af bakkerne til den bueformede handledsholder.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

STERILISERING

e Instrumenterne kan steriliseres samlet eller individuelt iht. nedenstaende steriliseringsmetoder.
e Udfaor sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (preevakuum).

- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.

- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.

e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af fl saet
eller anordninger. 6

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

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrerin bk\ ende

vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kole af til stuetemperatur, i n det bergres. Dette Sikker
handtering og forebygger kondensering.

e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for beds emg made, sas AMI ST79,20 .
* Association for the Advancement of Medical InstrufmentatioR(AAMI) (FoReningemfor fremme insk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisefing sterilitetssikrin hﬁndlingsstg

assuranceg care facilities).
ST79:2017. Arlington, VA. V @ K
glumsparamgtre, detkraeves for:@t pakraevet

elder kun f@gmger, der e%xgjort i henhold til disse
etre er kun gyldige, War anord ing@r opbevaret korrekt i Acumed-
ed de del , ®rer angiv% n.

e | folgende tabel vises de valid
sterilitetssikringsniveau pa 1@/ f

Vigtigt:

- Steriliseringspa

anvisningerfog e
para

- Sterilisatio
opbevarings
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Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa opbevaringskasse: 10100002, 10100003

Tilstand™: Indpakket
. . 132°C
Eksponeringstemperatur og -tid: 4 minutter
134°C
H _tid2-
Eksponeringstemperatur og -tid%: 3 minutter \\a
6 \'
' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, e
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale b
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.
2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 1 inuer ved 134 °C. ® ¢ O
* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS A 03023 Vaca i isator med \uum 0g
KimGuard KC600 One-Step-indpakning. V
INSPEKTION EFTER STERILISERIN O
e Opbevar eller brug ikke steri rdninger, hvis déyi

kanter.
esgadigelse. Ke 4 ikke bruges, hvis den sterile

7

Torretid:

, der er anbe t
med.net/ifu for

*

orre.

e produktemef erilisering kunne
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!
lkke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode ¢

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i Det Eu

paeiske Faallesskab/Den E @

MD v
Medicinsk udstyr 577
) QA
“ Producent 5.11
&I 513
@ 542
brigervejledningen/ma ikke 528

resystem ell emballage er kompromitteret

ansk foederal lo denne anordning udelukkende

s ordineri

U.S. 21 CFR 801.109

_}_ Stregkorset e istreret varemaerke tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

tikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@QF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
digede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Informationen Zum Arc Wrist Tower Instrument Und Zubehor

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

vorgesehen.

BESCHREIBUNG \
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem Einsatz des ACUMED ARC Wrist T&u der

Zubehorteile ist von entscheidender Bedeutung.
WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN @ 4
Warnung:
L 2
e Bruch oder andere Beschadigungen des Inst ts konnen auftre r% ein nstru@

ubermafkigen Belastungen oder Geschwindigke usgesetzt

e Achten Sie besonders darauf, beim Einsetaen oder Entfernen k@ermé%iges @ent auf die
Komponenten auszuiben. V

e Zusatzlich mussen sich alle Bereic % gturms ku ntéblen, bevor der@e Patienten darin
platziert wird. 0 !

e DieInstrumente sind fessionell Qdung durc xgelassenen Arzt bestimmt.

e Bohrer oder Fras % naghscharfen, da@eréte ube @ Abmessungen und Geometrien

verfigen, die nad nstruments nicht wi rgestellt werden kdonnen.
n%nwenden, sche Rlckstédnde die

N

Achtung:

e Keine chemischen Des
Dampfsterilisation beeintrachti nen.

e | Ocherim Gehause oderind haltern nicht% , Z. B. mit Etiketten, da dies die

Dampfdurchdringung und jsation beeintra kann.
e Die Fingerhilsen und hlalifen des gebo andgelenksystems sind nach Gebrauch zu
verwerfen. Flr das g

HandgelenksystemPvon Acumed stehen nur Instrumente zur einmaligen
. Diese Ins te sind nach ihrer Verwendung zu verwerfen.

Verwendung z erflg
L g
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprechend,g e

und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der CRir SS

vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zuden&a ienten
li h

alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informati en vermitteln, einsch
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmi en) und der mogl

unerwinschten Ereignisse der vorgeschlagenen Be . .
Die Gebrauchsanweisung und Operationstechni rliegen Anderung ten S|e daraQ
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Flfzusatzliche Informati n kon en Sie @cu

oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

Das gebogenes Handgelg
Lebensdauer. Es mus
ordnungsgemalke Rei
werden.

t wiederv , verfigty doc r eine begrenzte
nach jedeg Ve endung auf chlei, Beschadigungen,
« orrosion un hrtheit der ngsmechanismen Uberprift

LEBENSDAUER @
em
¢ d

. @
STERILITAT

Das gebogene Handgelenks
Armschlaufen werden nic
Unsterile Gerdte muss

von Acumed zugehongen Acumed Fingerhulsen und
i| geliefert.
der Verwendung jert zu werden.

MATERIAL I\\ &
Die Instru e werd a@ chiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gutegraden sowie

anderen Polymeren he

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

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

Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfugen Uber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, durfen nicht zur Wiederverwendung aufbereige en

WICHTIG \

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, u
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.

elastungskonzentratione ermeiden,
In der Nahe des Verwendungsorts: UberméRige Ve en von de @ten abwi 'S
und verhindern, dass Verschmutzungen eintroc . Bje zuverlassige Aufbereitting von Instrumgent
mit starker oder getrockneter Verschmutzun S schw'eri:ong inierte mstre ach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Au i transportie \
Langeren Kontakt der Instrumente mit Jq und salzlbsung n. %
Verschmutzte Instrumente so hand =18 nsportiere ags eihe Kontamimatio rnicht
verwendeten Implantate vermiede K

-

Wichtig: Das Per i v m ch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir'@ ifigier®sein. Bei d i#mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete persodnliche Sch ung (PSA)% werden.

Die Aufbereitungsschagitt gehend du % um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkei r Stertisation zu ma en.
Die Implantat%& ontaminati% oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe

K

taminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

kontaminierie»! antate ents
@osion verhin& em der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
z% nderen Mgflallsalzen minimiert wird.
a Utzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
it'einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
at oder Natriumhydroxid enthalten.
Die wiederholte Aufbefeitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu 16sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
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- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermaglichen.

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

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geraten beachtet werden, die ge%e fal it
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angawieSenWwird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunaleg,oder Leitungswasser,e& r
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, fUpdie Verwendung u sein.

e Kiritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Ver kritische epangewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und h i niedrigen chen und .
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingeh er 10 EU/m¢, Geei tes Wasser chin

nationalen Arzneiblchern, nationalen Norme rankénhauspro Ilewngegebm S
* Association for the Advancement of Medical Instr ion (AAM| haft fur d ritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Au on Medizin ten (Water f, processmg
of medical devices). AAMI TIR34:2014/, ; gton, VA.

MANUELLE REINIGUNG @
1. Die kontaminierten Ins ent er fliekend Brauch ser abspilen, um eine starke
Oberflachenkontami eduzieren.

N

t allen Oberflachen in Kontakt

o

Alle gebrauchten um Emmalg h bestimmt sind.
kommen kann.
(10) Minuten n lassen.
] it weich abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen r ien Edelstahl ode re Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
- Falls mog , d
Verspru n Flissigkeigz [ ren.
7. E|mge Inst rfordern poglichefweise besondere Aufmerksamkeit:

entsorgen, @i
nte in eine En sung* Iega ollstandig eingetaucht sind, um
Die Instrumente mindestens
Oberflache beschéa erden kann.
@énte mit gelo Hen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
ur Demonﬂbes mmt sind.
d

3. Die kontaminierte
das Versprihen de sling zu minim
4. Alle beweglichen Teile betdtigen, das Relmgu
6. Die Instrumente mit eine
rumente ab ben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
ie Reinigungslosung in schwer zugangliche Bereiche spulen,

einem Wasser
ielswei @c en, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen,
Schneidezahae.u xible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.
- Bewegliche Tei ahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
- Kantlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.
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Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstéarkt werden.

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

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

. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhand m
10. Eine abschliekende Splulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfu r
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Kelne osungen
zur abschliekenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Ster|||sat|o ht|gen
kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindldgfte ie@uf Scharni lenke zwisghen
den Passflachen achten. ¢

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit

itze (Volumep 1-50 ausspulen

11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumegfen gfit einem sauber sogbierender®, fu |en
Tuch entfernen.
12. Instrumente grindlich trocknen lassen €euchti t kann die on beeintra nd die
Gerate konnen nach der Trocknungszej leiben.
von STERIS ti 2>< Konze Oofweiche und

*Manuelle Reinigung wurde unter Ver @
Reiniger validiert. %
WASCHANLAGE - DESINF AT: AUTO TI E REINIGU -THERMISCHE
Re g erfordert anuelle Reini mer zuerst die vorherigen
d rchfuhren D|e atische R rfordert eine manuelle Reinigung.
rs @es Remgu&d esinfektionsgerats befolgen.
s-und the Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufb
gleichwertigen nationalen

iten, das den Nor O 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
ntspric
e Alle Implantate entfern ine Schm|e erwendet wird.
ereit

e Alle vom Gehéause e Beh'alter a
e Die therm|sche smfe n wurde fur 000 mlndestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

Wichtig: Die automatisg
manuellen Reinigung
Ausdrucklich die Anw

gen des Herste

e Die Gerate mit einem Standard-

* Die Aufbereltung\ igungs- u e ionsgerat wurde fir voll beladene Schalen mit allen Teilen
in gee|gne’er lidiert, wo empfohlenen Bewertungen gemak EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 i mM/STERIS Reliance ore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica
2X Enzy t|s em ReinigungSmittel durchgefihrt wurden.

O
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UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

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

- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, mussen ersetzt werden.
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Riss

untersuchen. Beschadigte Gerdte ersetzen.

Die Instrumente fur den ordnungsgemafken Gebrauch bewerten. Alle Teile und *
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer un M wie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bew n@gau

Verschleis, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfuhreg” Jedes Instrument au@ , das nicht

die beabsichtigte Leistung erbringt.
4
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, iss@mer, gerollter oder angerweitig verformt
Schneide ersetzen. < : ‘ )
* L g
e K e zu

Die Schneidkanten unter Vergrokerung dberprife
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch

te kann helfi plitterungen
erkennen. \
Die Lesbarkeit der Markierungen und Ien UberprUf@réte, bei de %@Sbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben js y rsetzt wer ; %
Instrumente je nach Bedarf reparie % >tzen und/o Reinigung Wie@e , um einen
ordnungsgemafen Betrieb z al en, bevor Sterilisation fo en wird.

Schmierung (,Instrumenten er chirurgisc strumente verlangern.

enden, iese die Dampfsterilisation
rbasis veryren das fur den Einsatz mit
1St.

1 d zur Dampfst tion vorgese Das Schmiermittel gemafk den
crwenden. Wenn e erdinnung@ e#o lich ist, kritisches Wasser
2
Die Systemablagen und Caddys ig auffulle

I
Entnehmen Sie zum Sterilisieren@ie Mhgerhllsen u
und legen Sie sie in die Schalen, zum g

rihschlaufen aus ihren Kunststoffverpackungen

O

STERILISATION
Die genannt@@nemen e @jer gemeinsam oder einzeln sterilisiert werden, wenn die

weiter unte
Die Ste#ilisati IT einem Aut

ie Sterli€ation mit Sghwerkr@ftabscheidung wird nicht empfohlen.
S %Iisation wird nicht empfohlen.
Siche len, das le Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets ode X erilisiert werden.

Die Behalter dirfen n
behindert werden kann.

Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgeréats beachten und die ordnungsgemafe
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

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

Die aktuellen Richtlinien zur bewédhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

t gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemaf dieser Anleitung g [ urden
und grundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gtltig, weng die Gerate ordnungs % den in der

Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbeh@ it entsprechen nummer
untergebracht sind.

Bedingung":

Parameter des Vorvakuum-Dampf

Anleitung empfohlenen
e PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur

* Die Sterilisation wurde mit eine
KimGuard KC600 Ein-Schritt-

_— <&
UBERPRUFUNG N»\&R STERIL
e Steril Ger%h lagern od% nden, wenn sie nicht trocken sind.
t Ube

- uehti it fordert ben von Mikroorganismen.
F&uchtigkeit, die na%r Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
leibt, ka rifbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit ®@&n etallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten flhren.
e Die Sterilbarriere au zeichen von Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Achtung
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum

REF Katalognummer

LOT Chargencode é ¢
EC |REP Bevollméachtigter Vertreter in der i dischen Union

MD Medizinprodukt

“ Hersteller
& Herstellungsda 513

577

5.11

@ Nicht 542
Nicht verwenden, wenn die ebrauchsanweisung
@ beachten / Nicht verwe j es Produkts oder seine 5.2.8

Verpackung beschéadi

Rx Only Achtu.ng: LautU r durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CFR 801109
Anweisung v
_}_ Das Fade Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen
. Acu

3

17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch

CE jta i
c € %ﬂl ikationsnu er behannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitét
2 ortlich ist.
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Odnyieg xpnong

NMAnpogpopleg Zxetika Me Tov MNupyo Ztnpigng Kaprrouv Arc Kait Ta EEaptnpata Tov

O TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURACN Kl TO
EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYElAg. Ot 0dnyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)

TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIFPAGH x
H owoth ¢ppovTida Kal emMBewpEnon EMeLTa amo KABE Xpron Tou TLEYOL OTNPIENC Kap& nc

ACUMED kal TwV €EapTNUATWY TOL £X0OLV LEYAAN onpaola.
MPOEIAONMOIHZEIZ KAI MPO®YANAZEIZ @
MposiSoroinon:

*

e Eival Suvatod va cuuBet pnen r tov Inptd gp L QEAV LTTORANALT

u?rspBoNKd
TaXLTNTEC. &
e |8laitepn MPOOOXA TTPEMEL va SlveTal TN My ACK# oN UﬂepBoM@nﬁ]c oTpeY ggaptnuata
KATA TN cLVAPHOAOYNON Kal TNV Ao nor].
e EmMmA£oV, OAA TA TUAKATA TOL TTOEA @ plENC mpenspla Bval Spoospd O@ﬁ pLv va
ToTToBETNBEl 0 Bpaxiovac To eveneds auta. 0 !
EIOTIKA Y Qucmw'] Xp0 TPO pE Gdela Aoknonc

Mpoocoxn:

[ ]
_'
o
m
ge)
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>
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o
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o
\O_
O
<
>

EMAYYEAUATOC.

e Mn xpnolUoTTOLEL £C LeBOdoLG no)g vong Kadu @utxd KATAAOLTTA UITOPEL vVa
EMNPEACOLY TNV ATTEBTEPWON UE '

e Mn (pPACCETE OTTEC OTN ONKN N &KOUC, yla ISELY LA LLE ETIKETEC, KABWE ALTO UITOPEL vVa
EMNEEACEL BUOHEVWC TN SLEl TOL ATHOUL v otsipwon.

e Ta 8ESOUELTIKA SAKTUAWY LAVTEC Bpakio TOEOEIB0UC TTUPYOL ElVAL AVAAWOCLILA,
eEapTNUATa Uag xpno elvat Slqeéoum yla xpnon He Tov TOE0SIdN TTHpyo KapTmoL NG

Acumed. Ta eEaptnu LTA Ba npév@anoppinrovml LETA amo kaBe xpnon.

A\
& O
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOCMEPEL Uia N TTEPLOCOTEPEC XELPOLPYIKEC TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYN TNG AoPAAOLC Kal
ATTOTEAEOUATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CUCTNHATOG. ZVUBOVAELOEITE TIG XEIPOVPYIKEG TEXVIKEG UAG OTNV
TomoBeoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKES TEXVIKEC HUITOPEL VA TTEPLEXOLV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TNV

aopAAela. 0
.5\\
ZNUavTikn onpeiwon: Ta U@ UTELHATA TOL TTAPOVTOG O

Auatoc mpoopiovt \\
XPNOLLOTTOINB0VVY ATTO KATAANAQ EKTTAISEVUEVOLG K EULEVOLG xapou@ oe
TTEPIBANNOV XELPOLPYIKAC AlBOLOAC VOCOKOUEIO. vV a gparela, o o¢ Bampe 'S
Va €XEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TANPWE OAEC TI€ 0SANIEC, KABWC Kal VA SXEL EVNUEPWOEL TOQ

QA0BEVN YIA OTTOIECSATTOTE OXETIKEC IATPIKEC PQPOPIE. TTAPEXOVTAMOTO TTAPOV, .
TTEPINALBAVOUEVWY TNG XPNONG, TWV TTEPLOPTANWY, TwWV KIVELVWYV ( (3081@ yla
n¢ Ospanside

AOPAAELQ) KAl TWV TTIBAVWV stntebun%' vV TNC TP
AIAPKEIA ZQHZ Q @
Opwg éxet% evn dlapkela Cwnc.
L

e O TOEO0EIBNC TTUPYOC KAPTTOLLIVa PNOLLLOTTOL
Mpwv Kal LETA Ao KABE XPrN) a TIPETTEL va €TI0 el avaroywce vy PEN ¢pBopac, BAGBNC,
KATAAMNAOL KABAPIOoH ' ¢ kat akepdlot TWV CLVOSIKWV UNXAVIOHWV.
STEIPOTHTA @ 6

KL Ta oLVOSERTL OUELTIKA SAKTOAWY Kal Ol IUAVTEC

OOTEIPWE
Tarva amoot TPV armo tn Xpnon.

e O t0fosdNC MLpYy moL TNC A
Bpaxiova tnc Acumed gV TTapE
e Ol N OTElpeC SIATAEELC TTPOOEI


http://www.acumed.net/
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaAgla KATAOKELATZOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, CIALKOVN, KAl AAANA TTOALUEPN
SLapopwy Baduwv.

MA NOANATMANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta gpyaleia mpoopilovTtal yia MOAAIAEC XPNOELG EKTOC €AV LTTOSEIKVVOETAL OTNV ETlK T (val yla

tia xpnon povo.
e Ta spyalsia plac xpronc mpoopllovTdal va armoppimtovtafueTd amo tn Xpnon o (16LKO

a0Bsvn KATA TN SIAPKELA LAC HOVABLIKNC erfeuBaonc
e Mnv emavaxpnolUOTTOIEITE epYAAEla piag xprnong, Topel va Uc KIVELV
aotoxiag Kal SlacTavPOVHEVNC EMILOALVONC.

e Ta spyalsia TOAATIAWY XPNOsWY TTPoopPIllo OKAEIBTIKA yla X av UOVC&
o< pla povadikn emepBaon, Kal KATory amat sngkspyaola.

e Ta gpyaleia MOANATIAWY (TTEPLOPIOUEV XpNo , OTTWC Td T at ot 6[80p exouv
TTEPLOPLOUEVN BLAPKELA CWNC. AVTIKARSOTIETE GMECWC OTTO T spya?xao rr xpnoewv
U aVIZel aVeTTapkn amodoon.

e Ta spyaAeld TTOAATTAWY XPHOSWVY

OmToYYWB80LE EYKEPANOTTAO 3'
Va ETavaypnotloroneooy.

2HMANTIKH ZHMEIQZH
e [lpooTateLeTe T (ANETTO Xapayee TEG, wor %?ELJJETE TUXOV OUYKEVTPWOELG

KATATTOVAOEWYV, & OWOL Lmopel va rwr'}o V O€ a0
e Kovtd 010 onueio XPHBNG: ZKOULTIO C UrrspBaMo uc aro Ta €pYAAEla KAl TTPOAABETE TO
OTEYVWHA TWV akabapotwv. El PETIKG SVokalko oBANBoLV oe aklomiotn enegepyaocia ta

£PYAAEld pE akaBapaleg TTOL @A ATTTEC 1 TTOUL & VWOEL METAPEPETE TA LOALOUEVA
epyaleia yila emnegepyaot 0 BuvaTov m%oq LETA TN XPNOorn TouC.

EMTPEMETANAWITOBANOVTAL O PYAOoLa TTPOKELLEVOL

@ C EXOULV ETMIHOALVEEL [ie nqpayév ueméonmc

e ATOQULYETE TNV TAPAT cVn EMaAgn TWY € V HE lwdlo Kal aAaTtovxa dtaibpata.
e O xaplouoq Kal n ue WV akad v epYaAelwy TTPEMeL va ylvovTtal pe TPOTTOo oL va
ATTOTPETTEL mv orrowuv6r]r@7 XPNOLLOTTOINHEVWY EPYANEIWV.

TNUAVTIKA onUEl OOWTTIKO TNG EMEEEPYACLAC TIPETTEL VA €lval EEEIBIKEVLEVO KL VA EXEL
TNV KATAANAN ekTTal on kal eprelpla. Otav epyaleoTs e HOAVOLEVEC BIATAEELS, VA
XPNOILOTTOLEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO €EOTTALOUO (PPE).
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2HMANTIKH ZHMEIQZH

* Associati
lat DV
reproces

EKTEAEITE AUECOWC TA BAHATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN LUKPOBIWY Kal va
LLEYLOTOTTOINOEL N AMOTEAEOHATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONC.

EASYETE TA EHPLTELHUATA YIA EMUOALVON HE alud N LOTOVC KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TTEPITTWON ALTH.
Mnv LTTOBAAETE o< eMeEepyaoia Ta LOAVOUEVA EUPLTELUATA.

MpPoAABeTe TN SIARPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXICTOTTOIWVTAC TNV EMAPT] TOLC e StaAbuaTa T
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPELO 1 AAAA AAATA LETAAMNWV. 0
MPOAABETE TNV KATAGTPOMH TNC TTPOOTATEVLTIKAC OTOLRASAC avodiwanc Twv epyarei®
AAOULLIVIO, ATTOPEVLYOVTAC TNV EMAPN TOLC UE SIAADHATA UE TIHEC pH <4 kal >9, 181K
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATPLOU.
H emavaAapBavopevn enegepyacia avoSIiwHEVWY UETA
XPWHATWY, AAAG aLTO v emnpedlel TN AstTovpyla .
ATOPEVYETE TOLC KABAPIOTIKOLC TTAPAYOVTEC TTOU, 8elidec kaBw poLV Va *
TTPOKAAECOLY ATTOSIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTEL AAWOoN).
Ta evlLUIKA ArTopPULTTAVTIKA Elval TTOAD KATAMANA@YLA T XAAAPWO V PRITWV TTPUIEEL aonc.

- XPNOIHOTTOLEITE eVCLUIKO ATTOPPUTTAVTIKO :

- XPNOILOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP@LOHOU, oag EMTPE EMeTe TN \arc’t ™
SLAPKELA TOL KABAPIOHOV. N
AKOAOULBOEITE TTIOTA TIC 08NYIEG TO c0@oTH ava A

) AMe TNV aocpa OAQEN, TNV
avapelEn, Tnv moloTNTA TOL Ve QOVO €KBEONC; Lokpaoia, T (RatdoTaon kat tnv
amoppIPn Ty KABAPLIOTIKW y .

Ot 8latdEelC TToL (OWC EXQLV ONDVOEL LIE TTARAYRVTELPTNC HETASOTIKN oyywdouc
{ c't@

V ATTOPEL va o8nyna, PLACHA TWV

gykepalomabeiac (TS gtat va vmes Tal os re&gpyaocia ovTe va

EMAVAXPNOLLOTTOIOLVT 00OEC 0B8Ny pyaoiacg g0l TAANAEC yia TNV
adpavorroinon tudV af WV TNC TSE.%E TIC 8tadik %J VOOOKOUEIOL, TIC
KATELOBLVTNPLEC @@ NC MPAKTIKAC N/K LC KPATIK LOHOUC VI TOV 0WOTO XEIPLOUO Kal
TN owoTh amoppiiig dlataEew (d®c éxovv sk { uE Mapayovteg tng TSE.
Nepo Siktvou Siavoung: Otav o [E@0opilouy T : POoL BIKTVLOL SLAVOUNG, AVATPEETE OTO

T

mpoturto AAMI TIR34*. To ve SlaVOUNGENVEL KATA Kavova TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
TO VEPQ,TN , QAAG UTTOPEL va arraltnOel emmmAgov
L KOTd)\)\nN n.

SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC LS
KATEPYAOIA TTPOKEILEVOL
C 0pLTOLV TN XPNOMKPICILOL VEPOL, AVaTPEETE 0TO MPOTLTTO AAMI
L UTTOOTEL @ emeEepyaoia Kal XL TTOAD XAUNARN TTEPIEKTIKOTNTA O
®

Kpiowo vepd: Otav
TIR34* To kplowo vep

opYavika KaeyoRyava oTolxeld U MES'evOOTOEIVWY KATW ard 10 EU/mL. To katdAAnAo vepd
LTTOPEL ETTIO TRPCS10010sT SIKG,0E €BVIKEC (PAPUAKOTTOLEG, O EBVIKA TTPOTLTIA KAl O
VOOOKQpEI@KC OKOAAQL

M Advance t of Medical Instrumentation (AAMI) (ZOANoyOC yia T BeATiwon Twv
YaAEiwV). Ne nv emmavenegepyacia laTpoTEXVOAOYIKWYV TTpotovTwy (Water for the

of medi€al s). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1.

2.
3.

EKTTAUVETE TA LOAVGHEVA EPYAAELT KATW ATTO TPEXOVIEVO KPUVO VEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTOOKEIUEVOL
va LELWBOLV oL adpol EMIPAVELAKOL PUTTOL.

ATTOPPIPTE TUXOV N XPNOILOTTOINHEVA EPYAAELQ TTOL TTPOOPICoVTAL YIa Hia Xpron Hovo.
TOMOBETNOTE TA HOAVOUEVA EPYAAEIA O eVCLUIKO SIAALUA* PE TPOTTO WOTE va EURLOBIOTOVLY TTANPWC
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL 0 PEKATHOC UE SIAALLA.
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o

10.

1.

12.

Evepyorrolote 6Aa Ta KIVOLHEVA HEPN WOTE VA KATAOTEL SuvATA N EMAPN TOL ATTOPPULTTAVTIKOV UE
OAEC TIG EMIPAVELIEC.
Eurotiote yia 8gka (10) AemTA TOLAGXIOTOV.
TplPTE TA EPYAAEIA XPNOILOTTOIWVTAG i BoLETOA HE LAANAKEC TPIXEC, WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY OAA
TA 0PATA LITOAEILHATA. MN XPNOILOTTOLEITE AVOEEIBWTO XAALBA N AANC ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWC
LITOPEL VA TTPOKAAECOLV CNULA OTNV EMPAVELQ.

- Orrou ivat duvaTto, TPIPTE Ta epyaAsia evoow sival TANPWE ERPLBICHEVA TTPOKEIEVOL VA

eAaXLoTOTTOINBEl O PEKACUOC UE LYPO.
Kdarrola epyaAgla UTOPEL va armaltolLy sI8IKN LETAXEIPLON: 0
- KaBaplote ta epyaleia pe OAa ta pepn xahapwpeva. Kabaplote ta epyaieia ¢
ATTOCLVAPLOAOYNHEVA, EPOCOV €XOLV OXESIACTEL Yla va EgpovtdpovTal. \
- XPNOIUOTTOINOTE £va TTIOTOAL VEPOUL YIA VA KATAKADOETE HE TO KABAPLOTIKO SIGRLLE OAEC TIC
SVOKOAEC TTEPLOXEC, OTTWC OLVAPHOTOUEVEC EMIPA '

£¢,eAatnpla, oreipe (PAEC OTTEC,
ALAGKWOELG, KOTTTOLOEC OBOVTWOELC KAl EVKAUTLIORLEAN, QUTWC WOTE va KPLVOOULV HECW
TNG EKTTALGONC TLXOV TTAYISELUEVEG akaBapaol

L 4
- ©ge0Te 0g AelToLpYIa TA KIVOLUEVA HEPN KAl TTept@IpeTe (E(p OO0V Vgl ATFPAlTNTO) VO
N g€ OAEQ TIC OXIOHER . Q
a

TpiBete, Wote va eEA0PAANIOTEL N TTPOO
SVOKOAEG 'c&pnomorrm\

- KaBaploTe TTPOOEKTIKA TA ALAOPOPA [
- YTTOBAAETE MPOAIPETIKA OE LTTEP Yt cwc 15 ?\en@omonoubv %péoxo
KABAPLIOTIKO SIAALUA YIa LTTE O, 0WFETEPOL pH. (TE TIC 08NYIEQTOL KATAOKELAGTN
U @
oertL

BoLPTOA KATAAANAOL HEYEBOUC.
TNC CLUOKELNC KABAPIOUOL L8 0LC Kal TOL VTIKOU.
OfoC e Uﬂep% opEsl va 81'[[%

&8y VLA 3 AemTd TO@TOV XPNOLW VVTAC KABAPO, HAAAKO VEPO

ZNUAVTIKNA GNUElwon: aBapl XOV TTPOTEPN INULd

TNV EM@PAveLa.

EKTEAEOTE LA APXIKT

8IkTOOL dlavopn ( yaola 1ou K amo 25 °C (77 °F €wc 95 °F) wote va
ATTopaKPLVBOL Sel&elc pLTTWV BapLOTIKOY ROVTA.

- Evepyormoun d TA KIVNTA LERN. . Q

- EKMAUOVETE e THEGN OAEC TIC OEIC KAl TO OKOULG UNXAVIOUOUC.

Edv eEakoAovBoLV va mapape atd Katdhol AVOAGBETE Ta TTpoNyoLUEVA BruaTa

eneEepyaaiac.
EKTEAEOTE Ll TEAIKN €K 1 AemTO U%V XPNOILOTTOIWVTAC KPIOLUO VEPO WOTE va
TolXela kal ot )%‘ OOWUIEELG TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTLOUL
q)\ato()@()u a yla TNV TEAIKN EKTTALON, SLOTL UTTOPEL va

EKTOTTIOTOLV TA UETAA
Slavoune. Mn xpnot
ooTelpwon.

& PLOTOUEVW
- r& TOLG QLA TPEIC(POPEC TOLAAXIOTOV HE HId cLpLyya (Oykog 1-50 ml).
PUVETE TNV ns'%uypaomc amo Ta EPYAAELA XPNOLLOTTOIWVTAC £Va KaBapo,

8ev apnvel XvoLail.

arro NTIKO HavT m
APnoTE Ta gpya GIEYVWOOLV EVTEAWC. TLXOV LYPACLA UTTOPEL VA EMNPEACEL TNV ATTOOTEIPWON
Kal ol SIATAEEIC UTTOPE] VA TTAPANEVOLY SIABPEYUEVEC LETA TNV TTEPIOSO OTEYVWUATOC.

TapeUmodicovzny armdRLUAvon Kal
- Evepyo ONQL TA KIVRT i
- A(bora: TTPOCOXE LABDC KAl TUPAEC OTTEC, KABWC KAl O APUOLC KAl APOPUWOELC
W

* O un avTOHATOC KABAPIOUOC EMKLPWONKE E TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL eVCLIIKOUL TTapayovTad
TTPOKATAPKTIKNG EUTOTIONC KAl kaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.
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2YZKEYH MNAYZHZ - ANTIOAYMANZHZ: AYTOMATOMNOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH ANMTOAYMANZH

ZnUavTikn cnueiwon: O AVTOUATOTTOINHEVOC KABAPIOUOC TTROATTALTEL [N ALTOUATO KABAPLIOUO. EKTeEAElTE
TTAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOLHEVA BAUATA LN ALTOUATOL KABapLlopoL. O AVTOUATOTTOINHEVOC KABAPIGHOC
TTOOATTALTEL [N ALTOUATO KABAPLIONO. AKOAOLBNOTE EMAKPIBWCE TIG 0BNYIEC TOL KATACKELAOTH TNC
OLOKELNC TTALONC-ATTOALAVONC.

e YTORAAETE Ot emMeepyaoia TIC SIATAEELC XPNOLUOTTOIWVTAC EVAV TUTTIKO KOKAO TTALONG KAl 0P| KNG
ATTOADUAVONC OE GLOKELT TTALONG-ATTOADUAVONC TTOL CUUHOPPWVETAL UE TA npéwnaﬁ@ﬂ
kat EN ISO 15883-2 11 e 1oodbvapa eBvika TTpoTuTa.

e ATTOHAKPUVETE OAA TA EQPLTELHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLOTIOINBEL (paon NImayo \

e YToORAAETE ot emeEepyacia OAOLC TOLG SloKOLC APOTOL C EXETE APAIPEDEL an&' KN

e H Bepuikn amoAbUAvon Xl EMKLPWBE yia Ag =3.000, A TOLAGXIOTOV @ g" 90™°C)

* H emeEepyaocia og CLOKELN TTALONC-ATTOAVUAVONG ETTIKGD W AN PwWG QBERRIEToLC Sloko ¢
OAQ TA LEPN TOTTOBETNEVA OWOTA, HE TIC CLVIOTWEVE LOAOYNOELC OTTWC MEPATOsVTAl OTA TTPOTL
e

pHavong Reuan

EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 e tn xpnonafc guokeBnc mALoNC-AmoAD
¢ STERIS kat Tov evLUIKOV ATTOPELTTAVTIKOU sticg 2X tng STE ¢ \
ENAEMXOZ MPIN AMO THN AMOZTEIPQ V @ @
e EASYETE OMTIKA OAEC TIC SIATAEELG KO PWTIOHQ YL eRalwBsl e@«leaptouéc nTav
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE 181 960X 0S ONEC WOKOAEG TTEPLOXEE.
- YTTOBAAETE €K VEOUL OE cpyaoia Ta spyarieia mow Ssv sival ka
asfTou Sev elvdl Su vV va KadaploToLv.

o e a epyaleia oTNV EMeE¥eEd C, OTTWC EYKOTTEC, XAPAYEC Kal
C ’ SXEL AANOLWOEL!
. (KavV @ touc va olinBoLv cwoTd. O0TE Oe

ikobc pnxavio \ T 18lalTEPN TTPOCOXN 08 08NYyoUG,
VG KAl O 8% 0L XPNOLOTTOLOVLVTAL YIA KOTTA N yla TNV

TA TTPOCEKT mPOG TN pOOoPA, TNV AlXUNEOTNTA, TNV

MAVTIKATAOING NTOTE EPYAAEIO SeV ATTOSIBEL OTTWG
KUEC KATW armo W UVTIKO (PAKO.
- Eav pia kgrtovo L eVOC €p L EXEL AUPBALVOEL, €XEL OTTACEL, EXEL PAYIOEL, EXEL ATTOKTIOEL
KOALVS pIK AHA N €XELTTAPA [ LE OTTOLOVENTTOTE AANOV TPOTIO, AVTIKATACTANOTE TO
£pYaAsio

- Taﬂé%\véc BauBa% (PACHATOC TTAVW ATTO TNV AKUI HITOPEL va Bondnosl va

[OZEHTLXOV OTTAGLUO N R@YLIoUAL.
e BsBalPsTHOTI OAEC OL AVOELC KAl Ol KAILAKES avapopdc elval ELAVAYVWOTEC. AVTIKATACTHOTE
o

€VOEON TWV EUPLTEVHATWV.
guBuypauulon kat ™ StaB

oTe 81ATAEN MEBOBIEEIC TToL Bev slval SuvaTov va dlaBacTouv.

e Emblopbworte, av % OTE N)/Kal EMAVANABETE TOV KABAPIOHO TWV EPYAAEIWV OTTWC arralTelTal
WOTE VA SlACPANCERE TN OWOTH ASITOLPYIA TOLC, TTPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

e HAImavon (UE «yOAAKTWHA EPYAANEIWV») UTTOPEL VA AVENCEL TNV WPENLN Slapkela CwNE TwV
XELPOLPYIKWY EPYAAEIWV. M XPNOLUOTTOLIEITE ATAVTIKA HE BAON GIAIKOVNG, AABL I YPACO, KABwE avtd
HITOPEL VA TTAPEUTTOSIO0LY TNV ATTOCTEIPWON UE ATHO. XPNOIUOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA ATTAVTIKO UE
Bdaon 1o vepd TToL TTPOOPIOVTAL YIA XPNON O XEIPOLEYIKA EPYAAEI KAL YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOIUOTTOINOTE TO MITAVTIKO COUP VA UE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EQv aratteital apaiwaon,
XPNOLUOTTONOTE KPIGLHO VEPO.
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ErravanAnpuwveTe TANPWGE TOLG SIOKOLG KAl TIG EOWTEPIKES ONKEC.

rla TNV ATOCTEIPWON TWV SECUELTIKWY SAKTOAWY KAl TWV IHAVTWY Bpaxiova, apaipeoTs Ta amo v
TTAQOTIKN CLOKELAGIA TOLE KAl TOTTOBETAOTE TA O £vayv ATTO TOLC SIOKOLE TOL TOEOEIBOVC TTVPYOL
KapTTov.

AMOZTEIPQZH

oe ey KClTClOTdOELC 0]

Ta €£apTAUATA ALTA UTTOPOVV VA ATTOOTEIPWBOOVLY CLUANOYIKA I ATOUIKA, EPAPHOTOVTAC BC TAPAKATW
HEBOB0OLC ATTOOTEIPWONG. . K

EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOILOTTOLWVTAC ALVTOKALOTO PE SLVAULIKN APAlPEDN p\

(Mpokatepyaocia Kevou).
- Harmootelpwon e HETATOTTION HECW BapLTNTAC SEWOLVIOTATAL. \
- H(umeptaxela) arrooteipwon yia apeon xpnon & Tatat
Otav amooTEIPWVETE TTOANA OST 1 TTOAEC Slata&eicgla WWECTE OTI S €pPEl TO @@LO .
LLEYIOTOL POPTIOL TOL KALBAVOL ATTOCTEIPWONC.
Mn oTolBATETE TOLC TTEPLEKTEC, KABWC auvTod p@bpsel va Spmodiost Triisiodudy Tou aT’pob

AVAOTEIAEL TO OTEYVWHA. @
AvaTpEETE OTIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTN TO OUL ATTOOTEL al Slaog gt % owaoTn
EYKATAOTAON, BABUOVOUNoN, XPHon Kal GuveXICOIEVN ouvrﬁ]pr@

S Tal va Kpug Bepuokpac g@BarovTOC TPV
XELPLOHO TOY AMeTPEMEL TN ' on.

AKOAOULBOEITE TIC TPEXOVLOEC K £C 08nYyleg BEAWOTIE TpakTiknc®o 0L OTTWG TO
mpoturto ANSI/AAMI ST79:2017%
n n

(AAMI) (B6ANoyoG yia Tn BeATiwon Twv

ehensive gui eam sterilization and sterility

* Association for the Advan ¢ dical Instruime
laTpikwyv Epyaieiwv). 08nNyog vla% glpwon u{% N SlaoPAALon OTEPOTNTAG

assurance in health

. Arlington )

L Ol EAAXLOTE JIHETPOL TTOL £XOLV EMKLPWOE* yla TNV

=500 Staowdw O0TNTAG (SAL) TnG Ta&ng oL 10 yia to
ZNUAvVTIKA onueiwon: \
-  OltmapaugIRol armdarsipwaong i UPEC HOVOV yIa SIATAEELC TTOL £X0LV KABAPLIOTEL
obucpw?%ﬂapo()os OSmy glval evTeEAWC OTEYVEC.

Y TOV aKOAOLBO TTivaka TTapoLal
EMTELEN eVOC ATTAITOVHEVOL
oLOTNUA.

- OLmapg otmootsl eV EYKLPEC HOVOV OTaV Ol SIATAEELG lval TOTTOBETNUEVEG
@O KEC PLACEAQINGACUMEd LE TOLC KWBIKOLC EI80LE TTOL AVAYPAPOVTAL OTOV

3
©
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MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

Ap18pol TIpoidvTog BNKNG PUAAENG: 10100002, 10100003
Tuvenkn™ TOUALYHEVO
©gppokpacia Kal Xpovog €kBeong: 132°C

PO Xpoves ne 4 Nerttd
©eppokpaocia Kat Xpovog €keeong?: 134°C

PO xpoves ne= 3 \errtd
Xpovog Enpavong: 60 Aertd

! Xpnotuorolelte ouokevaola/mepITOAY LA ATTOCTEIPWONC Kal Aotra
TAPAUETPOLCE TWV KOKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEC 06
Avatpegte oTo gyypagpo PKGI-76 otnv tormobsoia www.acum
arooteipwong Aesculap®.

PEAKOLEVA TTOL VA Elval KATa
OHPWVA LE TOLG €6 W KAVOVIOLIOUG.
Vv armooTelpwon @ TTTOUC TTEPLEKTEG
L 4
2 O1 8laTdEelC ival cLUPRATEC e £kBeon 18 AemTwyv oToMk 134 °

1 '
*H armooTelpwon SMKLPWBNKE UE TN Xpnon tou KABavoL qnooreipwo@pﬁquspyq&msco

3023 Vacamatic tnc STERIS kat To TePLTOALYUA € atog Kim@ 00. 6
ENAEMXOX META THN AMNOXTEIPQXH V K
T edv dgv éXOUVET OEl.

e Mn (PLAACOETE Kal N XpNot el elpeg dlatg
- Huypaocia evvosl TNV LLLKDOOPYQVIELG

- Huypaocia oo T SvE potovTa ovTal EVTO@TTEPITUALYLATOG I TTEPIEKTN UETA
TNV ATTOOTEIPWO oboe va dla LOZL TOV OTEIPQLP P .
- Huypaoia pgopsi pwoel Ta YETAMAA Kal va tu)\% AXUNPEC AKUEC.
, ' Lo yla s\/&e§z .Mn xpno@ W€ TO TTPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOG
S \

®,
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Mwoodplo CUUBOAWY

Z0pBoAo

Mepypapn

EN ISO 152231

www.acumed.net/ifu

SUUBOVLAELOBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia
www.acumed.net/ifu

543

A Mpoooxn
Mn oteipo
g Huepopnvia AMgng
REF AplOUOC KATAAGYOL
LOT Kwd1kog maptidag
EC |REP/| | EEovciosotnuévog avtimpdowrto

aTPOTEXVOAOYIKO TTIPOTOV

KataokeLaoTAg

577
511
513
54.2
Al'GOUPBOLAELOEITE TIG
(PPAyHOL TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8

Mpoooxn: H Opo,
OUOKEULNAG OE

U.S. 21 CFR 801.109

ng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpavon CE propeil va cuvodeleTal

v,
%N Buo cway&ro LAKOWWHEVOL (POPEX TTOUL Eival LITELOLVOC yia TNV AElOAdYNCN TNG
DPPWONG.

O
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Instructions for use

ARC Wrist Tower Instrument and Accessory Information

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

the United States and its territories.

DESCRIPTION
Proper care and inspection after each use of the ACUMED ARCMrist Tower and acces&s critical.

WARNINGS & PRECAUTIONS @
Warning: Q
speeds.

e Particular care should be taken not to_ap exc sive torquet onents durj bly or

disassembly.
e All portions of the traction tower m oI to the to r to placing h@nt’s arm in it.
Caution:
e Theinstruments are i for profes&@e by a licens hysician.
e Do not use chemicaise n methods al residue ct steam sterilization.
e Do not block holg % case or trays, for e ple with Ia s may adversely affect steam

penetration and
e The Arc Wrist Towe ger traps an straps are dj mgle use instruments only available
for use with the Acumed Wrist T hese mstru h uld be discarded after each use.

SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers one or mo gical Techni to promote the safe and effective use of this system.

Consult ourSurglga chnigues at www.a eflnet.

ues ma@ portant safety information.

: The instrumen &his system are intended to be used by suitably trained and qualified
surge in a hosgittal t| g room setting. Before treatment, the surgeon is advised to read
and fully understag@aigstructions and communicate to the patient any relevant medical

information provided rein, including the use, limitations, risks (safety communications), and
possible adverse effects of the proposed treatment.

) <
e Instrument breakage or damage can occur instrumentis s % cﬁo excessiv

¢

Important: Surgi

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

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

STERILITY

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

other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE A

e Instruments are intend
e Single use instruments @

MATERIALS \
The instruments are manufactured from va i(Ws oftitanium,@ess steel, al@ ilicone, and

e use unle de ed on the e| for single use only.
ded to be dj fter use o patlent during a single

procedure.
e Do not reuse sing struments ag this increase t of failure and cross-contamination.
° i i u dfor use on a ti

Multiple use instr are only i ent and a single procedure before

requiring processing.

e Multiple (limited) use instru uch as drills rs, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use i $ if perf a%omes inadequate.

e Multiple use nstrum@ [ly contamin h transmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents shall not be for reuse

IMPORTANT 0
e Protectins agamst S Qd nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instr & t
i f

use: Wipglexcess contamlnatlon from instruments and prevent any soil from drying.
ts with subs@> dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport

contamifated inst r processing as soon as possible after use.
e Avoid prolonged i t contact with iodine and saline.
e Handle and transport s®iled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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PROCESSING

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

IMPORTANT
e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the ss of
sterilization.
e Inspect implants for contamination by blood or tissue a ose of them whe@d 0 not process

contaminated implants. *
e Prevent instrument corrosion by minimizing conta ons contain e, chlorine,
saline or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodizatiofila on aluminum inrﬂs by avoi x t with
t

solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they W sodium ca Or sodium

e Repeated processing of anodized metal ay cause colors to f t this does e function
of the device. K

e Avoid cleaning agents contammg G c s since they endture and co roteins (fixation).

e Enzymatic detergents are we
- Use a neutral pH enzyma ent.

- Use alow foaming s V|S|b|l|ty ice duri Ieamng
‘s instructio th safety, stor ixing, water quality, exposure
and disp cleaning agemﬁ

o C(Closely follow the ma
time, temperature
ible spong phalopathy (TSE) agents shall not
be processed or itable for inactivation of TSE agents.

e Devices potentia
d
Observe hospital procedures, practi ideli , r% vernment regulations for the proper
O

oosening pr based contam|

with TSE agents.

utility water. Utility water is typically

itment to be suitable for use.

e Critical water: Refer to TIR34* when instrlgted to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low org inorgani;@int with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water

may also be w ied in national phar ias, national standards, and hospital protocols.

* Association for x cementofMediGal Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical dQV|c TIR34:201 7. Arlington, VA.

Iyt @K

1. Rinsethe contam
contamination.

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

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

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

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

truments under running cold utility water to reduce heavy surface
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6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure thaty4!! iC re

accessible.
- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately€ized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresi, neutral pH uItrasoni@ solution.

Follow the ultrasonic cleaner and detergent ma

Important: Any previous surface damage ma

eas eto uItrasc@nmg, L 4
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes uéing cleanysoft, utilityﬁter in etem@era ﬁ: e of

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all si ontamination a mg agent.
- Actuate all movable parts. \

- Flush out cannulations and complex§mechanisms. @ 6
9. Repeat the previous processing st j residue re ent.

10. Perform a final rinse for at least 1 m Using critical wy to displace min other impurities
found in utility water. Do not salipe golutions for §i insfhg because y interfere with
disinfection and sterilizatio

- Actuate all movin ts

- Pay particular at cannulations ang bligd holes as hinges and joints between
mating surface

- Rinse cann Siat feast three times a syringe 50ml).

11. Remove excess W e from the in uments using aldsorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instrume o thorough Any moistur ct sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated u TERIS P@ oncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
WASHER - DISINFECTOR: ATED CL NG - THERMAL DISINFECTION
Important: Automét leaning requiresgnaftial/Lleaning. Always perform the previous manual cleaning

ufacturer’s instructions explicitly.

steps first. Follow N er-disinfe
o Proces® viges using a stan ashing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
tWitHEN 1SO 15%& N ISO 15883-2 or equivalent national standards.

Il implants if agbMgation phase will be used.
9,

Il trays r @ m the case.

O
e Thermal disinfecti as®¥een validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

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

STE
[ ]

*As

-STERILIZATION INSPECTION

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

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.

Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and crac@ace
r
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant N .
stument that

Inspect all cutting edges under magnification.

- Running a cotton cloth over the edge may ect chipping.and cracki
proceeding with sterilization.
Fully replenish the system tr ndjcaddies.
Sterilization may be performed f

c-air-re v@acuum) autoclave.
- Gravity displacemgnt'sterilization is not ended.
otre

Do not stackf iners as this r t the penetration of steam and inhibit drying.

any device that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms ©i
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace an
does not perform as intended. @

- Replace an instrument if a cutting edge is dul cked, rolleg, rwise defi R 4
Verify the legibility of all markings and refere C vic%t atis unea
Repair, replace, and/or repeat the cleaning o gpsure proper on before
Lubrication (“instrument milk”) may ingrease thefuseful life ical instrumen o) use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as Will Tterfere wit sterilization, e a water-based
lubricant intended for use on surgi€a Jments and am sterilizatjo s@the lubricant as
directed by the manufacturegUse gl water if dilutienYg required. !
To sterilize the finger t straps, remve from the@c packaging and place them in
either of the Arc Wrist y. @ 6
RILIZATION ( > . &Q )

e‘ltems colle individually when adhering to the below

sterilization methods.
Perform sterilization usin

- Immediate use rilization i mmended.
Ensure the sterilizer's m um load Ii®ot exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Refer to th er manufa uctions and ensure proper installation, calibration, use, and

ms shouldfe allowed to cool to room temperature before handling. This allows for

ling and preveating, condensation.
rent indistr @ practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

sociation for the Advagcement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

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

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

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

10100002, 10100003

Storage Case Part Numbers:

Condition™:

Exposure Temperature and Time:

4 | | % Q ’
Exposure Temperature and Time?: 3°F (134°C)

3 minutes * *
Dry Time:

Aesculap® rigid sterilization containers)

60 minut
! Use sterilization packaging/wrap and othe prropriatef clg'parameters regémm dinthese
instructions and in accordance with na @ la s. Referto P t www.acumed. i r sterilization in

2 The devices are compatible witifexposur 8 minutes at 1 .

* Sterilization was validated usi TERIS Amsco 3 matic Prevacuum rilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. @ C &
N xO
POST-STERILIZATION | ECTION
e Do not store or use sterile devi if they are not 6
- Moisture supports th of micr r%.
- Moisture remaini ped or co& oducts after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture corr metal and rp edges.
e Inspect the st®ifeNparrier for signs . Do not use the product if the sterile barrier has been
compromis \
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number
LOT Batch code é ¢
EC |REP | | Authorized representative in the ean Comimunity / Europ jon %
M D Medical device \ 5.7.7
u Manufacturer 5.11
& \ 513
@ % 54.2
nd consult instru S se / do not use if the
@ its‘packaging is d 528
Rx Only ricts this devicgto or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

red trademark of Acumigd. It may appear alone or with the Acumed name.

ldrking of conformity, Article f Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
ification number ofthe &- dy responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

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

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

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

DESCRIPCION \
Es esencial lograr un nivel apropiado de cuidados e inspeccion del arco torre para muﬁ& UMED vy de
sus accesorios. | sistema de placas de clavicula Acumed estadlisefiado para tratar f:@ plesy

complejas, maluniones y seudoartrosis. El sistema se pue ili 0 hexagonales
Acumed.

Q Q‘
¢ L g
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES \
Warning: @ %

e Se debe tener especial cuidado de i par de tor Sivo a los co&n tes durante el

montaje o desmontaje.

e Ademaés, todas las partes de r ccién debegestar frias al tact(m@oocar el brazo del

paciente en la misma.
e El paciente debe estar tid feriblemer@ rito de | iesgos asociados con este tipo de

instrumental.
Precaucioén: @ %

e Losinstrumentos estinados @ méhte al uso & | por un médico autorizado.

e No utilice métodos de desinfecci a, ya que r 0s quimicos pueden afectar a la
esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios d las bangdejas, emplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la pengtracionidel vapory a ilizacion.

e | asfijaciones parad rreas para brazo dela Torre de mufieca Arc son instrumentos

desechables d solo , disponibl amente para su uso con la torre para mufieca Acumed.
Estos instrunfen deben ser dese spués de cada uso.

’6\ \
N\
(§
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TECNICA QUIRURGICA

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

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

Importante: Los instrumentos de este sistema estan indicados para ser utilizados por cg Q
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Aftefide
tratamiento, se aconseja al cirujano que lea 'y comprenda completamente todas lag,ins &nes y
que comunique al paciente toda la informacién médica pegfinente que figure en ellasyin@luidos el
uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de s i y los posibles & @‘o VErsos

2
Consulte las versiones mas recientes de las instru€ci a UQ
estan sujetas a cambios. Péngase en contact

a vida util li fAntes y después de
erfectos, limpi cuada, corrosion e

XN

ﬂja‘ es par@orreas para brazo Acumed que la
izarse ant% so.

VIDA UTIL

e La Torre para Mufieca Arc es reutil
cada uso, debe inspeccionargé pa
integridad de los mecanismo conexion.

e laTorre para M @ med Arcy |

acompafian se entregafl sin esterili

e | os dispositivos no estériles de

ESTERILIDAD

MATERIALES ’\x
Los instrumgnt%a rican con v& ados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros \ K

VARIOS USOSy UN S

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

e |osinstrumentos de un solo uso deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

e No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.
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4
IMPORTANTE

IMPORTANTE &0
.

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

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

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

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones d N que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminaci

de los instrumentos e la suciedad

PROCESAMIENTO

d seca son parti ente dificiles de
ados para amiento | tes’

se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con
procesar de manera fiable. Transporte los instrument®s ¢
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento el yo la soluciof,salina: @

Mampuleytransportelos instrumentos suci angra que se ey, ontaminacio

implantes no utilizados. @ é\

O debe tene macion y experiencia
Pl) adecu do trabaje con dispositivos

Importante: El persona
adecuadas. Use e
contaminados.

Realice de inmediato los pgso rocesam'en%%’tar el crecimiento microbiano y maximizar la

eficacia de la esterilizacié \

Inspeccione los implant ra detectar la con acion por sangre o tejido y deséchelos cuando los

encuentre. No proces implantes c inados.

Evite la corro;i(mij instrumento ando el contacto con soluciones que contengan yodo,

cloroy sales SN tras saleSyvet .

Evite d@ﬁo@ pa protect nodizacion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto

con sQluéj npH<4y>9, cialmente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
roc &nto repetidodde los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,

pe no afecta a d del dispositivo.

Evite los agentes iRpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
- Use un detergente enzimatico de pH neutro.

- Use una solucidon de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

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

limpieza.
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e Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.

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

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua € es
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel ® oxtras

inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopea
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati I) (Asociacion p vance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamient [ ic for the *
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/( 7. A Q

o ’\< ,

LIMPIEZA MANUAL V @ @
1. Enjuague los instrumentos contaajo agua coglie fria parare u@ontaminacién
superficial.
. Deshéagase de todo instrum usgdo destinado‘@un selo uso.
3. Cologue los instrument ontamifados en un@ sol n enzimatig@* hasta que estén completamente
sumergidos para mini oulverizacio salucion.
les para pefinj e el deterger%re en contacto con todas las

4. Accione todas la S
Remoje durante o de die migutos. @

les, las

N

o

superficies.
6. Frote los instrumentos con un ¢ cerdas sua o) eliminar todos los restos visibles. No
utilice acero inoxidable u otros abr osyaquep afiar la superficie.
- Cuando sea posible, fro instrumento stén totalmente sumergidos para minimizar

la pulverizacion de fli
7. Algunos instrumentos n requerir una congideracion especial:

- Limpie los instr oS con todo@omponentes aflojados. Limpie los instrumentos

desmorgaﬁestan diseflados a Ser desmontados.

- Utiliceu olucién de limpieza entre en las dreas dificiles, como las

contacto, obinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
impiar la suciedad atrapada.

s%per
or. S y/partes flexibles
- nipele las partes gloviles y girelas (segln sea necesario) mientras se frota para asegurar que

odas las ranuras sea cesibles.

- Linpie cuid ‘e 0s componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apro O

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

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
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8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacioén
y agente de limpieza.
- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el

enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccién y la esterilizacion.
- Accione todos los componentes moviles. ‘\
ntas

- Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bis

entre las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces co a jeringa (volume 1- )3
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos ¢ Aiglimpio, absor ey que nose
deshaga. P
12. Deje que los instrumentos se sequen completam€ntefka humedad puedeWafectar a la esterilizagion
los dispositivos pueden seguir hiumedos despfiés del pehi O o é
de

2
ro&

* La limpieza manual fue validada con la solucién

STERIS, V @ K
- DESINFECCIONMTERMICA
ieza manual. RE’C iempre los pasos de limpieza

Importante: La limpieza au z equiere unalj

manual anteriores en ppirie a limpieza@u atica requiere pieza manual. Siga las
instrucciones del fab 3 lavadora-desin dora explj, :

e Procese los dispo S [ o &e lavado y@én térmica estandar en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con SENISO1 - N ISO 15883-2 o0 normas nacionales
equivalentes. %

e Retire todos los implantes utilizar glnaffa e lubricacion.

e Procese todas las bandgjaSyextfaidas de la %

e La desinfeccion térmi o validada* para um Ay > 3000 (al menos 5 minutos a 90 °C).

* El procesamientg a lavadora-desinfec fue validado para bandejas completamente cargadas con
ente, con evaluaciones recomendadas segun la lista de EN
sofucién de limpieza-desinfeccion Reliance Genfore de STERIS y

todos los compo t olocados
ISO15883-1y 5883-2 us
STERIS.

el deter ’n\l atico Prolystica
INSPECC;&REVIA L RILIZACION

e Inspeccione visualmapte todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencién a todas las areas problematicas.
- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.
e |nspeccione los implantes e instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.
e Evalle los instrumentos para su uso adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexion. Preste atencidn a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
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para cortar o insertar implantes. Evallde el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosién.
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.
e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.
- Reemplace un instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
o Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
gue sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para a r
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion. N

e |alubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los 'nstr@ urgicos.
ril

No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya gue interferiran con la e acion por
do a ser utilizad in mentos
las indica 'o@l fabricante, Use
agua critica si se requiere dilucién.
e |lene completamente las bandejas del sistema

e Para esterilizar las fijaciones para dedos y ¢ ara brazo, extrai de su envolterio @ astico y

ESTERILIZACION : AZ
e Estos elementos pueden esterilizarse de forb cfivVa o indi@e mediante los siguientes

vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua
quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubrj

*

7
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. ccioén de ica (prevacio).
mediante despla 0 por gravedad.
eﬁso inmedi .
e Aseglrese de que no se exced ite'de carga m@x | esterilizador cuando se esterilicen varios

juegos o dispositivos.

e No apile los contenedore eesto po i@la penetracién del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instruccio | fabricante del e ador y aseglrese de que la instalacion, la

calibracion, el usoy imiento comtinuo séan adecuados.
e Antes de ma|li r los articulos esteril , debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podrd Uil s de man evitard la condensacion.
&actuales d ustfia como ANSI/AAMI ST79:2017*.

instrumentaciol médica). Guf@lexhaustiva de esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en

instala de atengio iCa. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). 9:2017. Arlington, VA.

e |asiguiente tabla muestra los pardmetros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.

e Siga Ias’dir i
* Associatienfer dvancen(of ical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la

Importante:

- Los pardmetros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado
segun estas instrucciones y estén completamente secos.
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- Los pardmetros de esterilizacién solo son validos cuando los dispositivos estdn debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

cuadro.
Parametros del esterilizador de vapor de prevacio
Numeros de pieza de la caja de almacenamiento: 10100002, 10100003
Estado™" Envuelto

132°C .

T . icién:
emperatura y tiempo de exposicidn 4 minutos \\

134°C
. . . 7 2.
Temperatura y tiempo de exposicion?: 5 minutos \
Tiempo de secado: 0 utos 6 i .

soriogapropiados pata los pa etros del ciclo recome@ndados
nacional@s. Consulte e Gl-76 www.acumedfiet/H ala

Aesculap®. *
minutos a1 \
* La esterilizacion fue validada con un esteiii r prevacio @nsco 3023 Maca cy envoltorio
KimGuard KC600 One-Step. @

INSPECCION POST-ESTERI

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros a
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaci
esterilizacion en los contenedores rigidos de esteri

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién du
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

A Precaucion
No estéril

g Fecha de caducidad

REF Numero de catélogo

LOT Cédigo de lote

EC |REP | | Representante autorizado en la C8munidad

pea/Unién Eu

ﬁ

M D Dispositivo sanitario 577
“ Fabricante 5.11
513

542

(@ es de uso/no utilizar si el 528

mprometido

e este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109

17/de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
i6n del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

Rannevammojen Kirurgiseen Hoitoon Tarkoitetut Instrumentit Ja Valineet

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttajille.

R

KUVAUS

ACUMED -instrumenttien ja vdlineiden huolellinen hoito ja tarkastus jokaisen kéytbnjé@
aarimmaisen tarkeda. @

L 4
VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitus: V'S *
e [nstrumentti voi sarkya tai vaurioitua, jos,siihen tuu liiallis usta, nop taljos luu on
erityisen tiheaa.
e FErityisesti on varottava, ettei osiin talligallista vaant asennukse ihpurkamisen

yhteydessa.

e Lisaksi kaikkien traktioteline ie tava riittava itd kosketukse n kuin potilaan
kasivarsi kiinnitetaan siihen.

e Instrumentit on ta vain laillist tujerﬁ@k'areid na ';yttbdn.
o Ald kaytd kemialli infiointime i@ silla kemi&“ at voivat vaikuttaa hoyrysterilointiin.

o Ald peitd kotelon tai alustojen reikia rkiksi tarr iM&@ e voivat haitata hoyryn sisdanpadsya ja

sterilointia.
sivarsihifinatio ertakayttoisia instrumentteja ja ne on tarkoitettu
tornin kans i instrumentit on havitettava kayton jalkeen.

e Rannekaaritornin sormipitj
KIRURGISET MEI\ET@T @
Acumed tarjoa?% tat useampi @menetelmié,]otka tukevat jarjestelméan turvallista ja

Huomio:

Y4

kaytettavaksi vain Acu
tustu kirurgisi eRetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

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

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

KAYTTOIKA

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoiteftu. Uudelleen kaytetta I|ne|den
teravyys, kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sy4 jnen ja |||tosmeka eys on
tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista kayttoke isen kayttok

een
STERIILIYS OQ

e Acumed-rannekaaritorni ja sen mukana t0|m cumed-sor Ja kasivar
toimitetaan steriloimattomina.
e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu stegp nen kayttogan

*

MATERIAALIT

Instrumentit on valmisS
polymeerien laaduista.

eista ttgos attoma te@ : umiinin, silikonin ja muiden

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAK

"yt tavaksi usea\%n kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintad,

ton hévitet@njalkeen, kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

e |nstrumentit on tarkoit
ettd ne ovat vain ker

. Kertakéyttdiset trume
t0|menp|tees

udelleen, silléd tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

. Ala kayta % sia instr
. x erran ka ttavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdesséa
teessa, mmka ailk ne on kdsiteltava

uudelle jvien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
ytettavat instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.
e Mikadli uudelleenkaytettéva instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten

enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkayttoa varten.

TARKEAA

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estémiseksi, silléa ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.
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TARKEAA

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ald anna lian

kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kdsittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton
jélkeen.

Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

Kdsittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kdyttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on siagmukainen kou
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia h iOoNsUQ) ia, kun kagltte

L 4
kontaminoituneita laitteita.
< t L2 ‘\< ’
Suorita kasittelytoimenpiteet viipymd i ja steriloi 'n@kuuden
maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kud i ral avika ne, mikali @t kontaminaatiota.
Ala ké&sittele kontaminoitunefta i ntteja. é A

Esta instrumenttien ruos inen migfimoimalla odi-, kloagi,ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin. &

Esta alumiinisten i anodisoidm erroksen V%J Inen valttamalla kosketusta <4

pH:nja>9 pH:n eftyisesti jos ne'sigaltavat natriu ttia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen me 5
laitteen toimintaan.
Valta aldehydia sisaltavia puhdi

(fiksaatio).
Entsymaattiset puhdistus oveltuvat inipohja'sen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvoltaan alia entsymaattis UhAdistusainetta.
- Kayta vahan vaah liuosta, jo akyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.
Noudata tarkas Imistajan ohjeita p@saineiden turvallisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadust tusajasta, I¢ Tvaihtamisesta ja havittamisesta.
Mikali laite &ollisesti k inoittinut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
3 Jigla, sitd ei saa ka tai kayttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
‘% len inaktivQjntiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
a TSE-taudinaj jien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
isesta.
Kayttovesi: Katso IfSdtie standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain

alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritellda myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

oistuva kasittely voi aiheuttaa i listumista, mutta tama ei vaikuta

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

KASINPUHDISTUS

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

pintakontaminaatio vahenee.
2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat k %
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pddaseegkosketuksiin kaikkien & kanssa.
5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

arjalla. Alg k@ostumatont
*

6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumenttej
terastad tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat ngo pintaa
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokogaan tettuna, jot paa5|5| rois
mahdollisimman vahan. Q
uoptiota:

- Puhdista instrumentit kaikki osat irgotettuin hdista ins purettuma n osat on
tarkoitettu irrotettaviksi. V @
- Kayta vesisuihkua, jotta puhd s Padsee haas alkkoihin, k

i u tmpmtoihm,
iin, leikkaavij alsiin ja joustaviin

jousiin, keloihin, kanyyleihin, attomiin r

osiin, ja niihin jaanyt lik uhtowetl pois.
- Liikuttele liikkuvia osia antele (tarpeen niitd samalla hdistat, jotta pdaset

haastavat |e|||sest| Nakoisella harjalla.
O ‘ ltradénelld 1 inuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
aaanjpuhdistusliuosta. N ata ultraaa slaﬁteema -pesuaineen
auriot voi xya ultradanipuhdistuksen seurauksena.
8. in vahintaa ttia kayttamapa ta pehmeada 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

ampaoista kaytto a, k| kontaml t1o . hdistusainejaljet poistuvat.

j i kanismit.
9. Toista edellisetid@sittelyvaiheet, jos n@mamla on viela jaljella.
10. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld § nuutin ajan, jotta kayttovedestd jadneet mineraalit ja muut
epépuhta \tuvat. Al Rawtayiimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
inffoi L%lerllomtla
aikkia liikktivia osia.
nita erityista ata kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa

- Huuhtele ka ntaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteistaylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeaa: Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edelld esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa

standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma siséltaa voiteluvaiheen. . &

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e | dmpddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahintaan 5 minuuttia 90 °C:ss
i

en lastattuja alustoja gei kki osat
15883-1ja E 5883-2 mukaisia

suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesli- ja inffointilaitett aattista S *
Prolystica 2X -puhdistusainetta.
@ b’ ’\.

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla ta
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standar

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus ta ~Wikki laitte @éér‘aisesti n m%a
valaistuksessa. Kiinnita erityista hu % alkkiin haastaw ikkoihin. @
- Vaihda instrumentti, jotg el voi puldistaa.
e Tarkista implantit ja instrume intavaurioiden n mirhaumien, naar n tai halkeamien, varalta.
' &

e Arvioi instrumenttien a inen toimi a, etta kai salye litosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityista o imiin, porar% kalvimiin s k%umentteihm,joita kaytetdaan
leikkaamiseen ta @ in asettamisgen. T ta ne huol I'Kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja
ruostumisen vara i mehtit, jotka ely@t jtarkoitetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki leikkuureunat s na.

- Vaihda instrumentti, jos una on tylsg %tunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeami aitsemisessay/oi aa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merk ja vertailuasteikk@jen luettavuus. Vaihda laite, mikdli ne eivat ole

luettavissa.
e Korjaa tai vai Mmentitja/tai
ettd ne toi iN ennen Kkui
i tad kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayta

m
. Voitelu(”ir% timaito”) v
siliko M oiteluaineita, oljy@tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kdyta vain
vesipoRjaisi voiteluaineit%ka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
SOV { hoyrysteril gyta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on t
e Taytad jarjestelman alUstat ja kotelot tayteen.
Namd nimikkeet voidaan steriloida yhdessa tai erikseen noudattaen alla esitettyja
sterilointimenetelmia.

ingtrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
steriloinnin.
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STERILOINTI

e Steriloi sormipitimet ja kasivarsihihnat poistamalla ne muovipakkauksistaan ja laittamalla ne jompaan
kumpaan rannekaaritornin alustoista.
e Steriloi kdyttdmalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.

- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmadiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoj itteite.

e Ald pinoa astioita paallekkain, silla se voi estad hoyryn padsyn niihin ja haitata kuivu i$ta’
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus,@
a

aytto ja
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampdisi

nen kasittelya. Tz n turvallinen

kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
e Noudata tdmdanhetkisid alan parhaita kdytantoja k via ofjjeita, kuten A@ ST79:2017 *

* Association for the Advancement of Medical Instr (AAMI) (Ladketietedllisen instru n
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysteril iigfa steriiliyden var, i®een hoito?a&
i )

(Comprehensive guide to steam sterilization and s assuranceg care faciliti
ST79:2017. Arlington, VA, V @
t* véhimmé@'t,jo'a S a@anjérjestelmélle

- Sterilointiparam at vain laittej @ on puhdi%&den ohjeiden mukaisesti ja

jotka ovat t§
patevat vain, kun et on sijoi\® Acumed-sailytyskoteloihin,

qffon maaritetty Yaulukossa. \

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

\ 10100002, 10100003

e Seuraavassa taulukossa esitetdaan
vaadittu steriiliyden luotettav#tisarvo

Tarkeaa:

S

joiden osantim

Sailytyskote
Kaaritty

Eht
132°C

TS ‘ksls ampotllaJN 4 minuuttia
\. ) o 134°C

3 minuuttia

60 minuuttia

1 Kayta sterilointipakkau -kaaretta ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat ndissé ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maaraysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

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

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
KC600 One-Step -kaaretta.
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojéarjestelma vaurioiden varalta. Ala kdytd tuotetta, jos steriili estojarjes
vaarantunut. L 4
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

A Huomio
Epéasteriili

g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Eradkoodi < 5
EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yht€iséssa / EUi@opan unioniss

MD Laakinnallinen laite 5.7.7
u Valmistaja 5.11
& \ 5.1.3
@ % 5.4.2
@ 5.2.8

Rx Only \ ltiolain mukaa ai saa myyda vain laakari tai US. 21 CFR 801109
_}_ Tahtdinkuvio medin rekisterdity tav kki. Sitd voidaan kayttaa yksindan tai Acumed-nimen

irektiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintaan voidaan liittda
astaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Informations Sur L’instrument Arc Wrist Tower Et Ses Accessoires

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

francophones.

DESCRIPTION

Il est tres important de prendre bien soin et de bien inspecter ’ARC Wrist Tower ACUM@
accessoires apres chaque utilisation.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS & Q Q

Avertissement :

e Une cassure ou un dommage de I'instrument p produire | t soumis a ges ou
des vitesses excessives.
e Veiller particulierement a ne pas app uple exce composa le montage

ou le démontage.

e De plus, toutes les parties de u action doiv froides au tou nt de placer le bras
du patient dedans.

Précaution : 0

e Lesinstruments ar un médecin agréé.

) est uniguemen age prof
e Ne pas utiliser des des de dési ctlo |m|que carl us chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vag
e Ne pas boucher les trous dans | ules plate xemple avec des étiquettes, car cela
av

pourrait réduire la pénétratio eur et nu r|||sat|on

e Les dispositifs de maintie tsetle ur le bras de la potence pour poignet sont des
instruments jetables, a que exc|u5| ompatibles avec la potence pour poignet
Acumed. Ces instru ont mis au rebut apbes chaque utilisation.
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TECHNIQUE CHIRURGICALE

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

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

L2 % 9
Important : les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des chirurgien d&
QG

formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hépital. Avant le traitement, il E&

chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instru ns et de communique
toutes les informations médicales pertinentes mention S, ites, les

ompris I'utilisati
risques (communications de sécurité) et les éventuelgfef i irables dudiai t proposé .
Consulter les versions les plus récentes du mod e oi et'des techniqu@s chifurgicales car S
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter ACumed oun agent alitorisé pour toutgo

d’information. ¢

DUREE DE VIE
e Lesinstruments réutilisables ont u tetapresc @ihsation, les
instruments réutilisables doiyent é castecheéant, pour veérifiek | récision, leur niveau
d’usure et d'endommageme r Propreté, 'abs&hce de corrosion et | rité des mécanismes de
raccordement. 0 K
STERILITE @ @6
e |a potence pourp Acumed aifasi Guetes dispositi ntien des doigts et les sangles pour le

bras Acumed sont fournis non s
e Les dispositifs non stériles so

stines a étre s?? 'I@ant utilisation.
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

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

IMPORTANT

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE . @
e

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiqu e étant

a usage unique.
Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis rebut apres utilisati r eul patient
au cours d’une procédure unique.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique ¢ cip gmenter | d’échec L 4
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniquegtentgdestinés a étre utilises syrun seul patie ne
procédure unique avant de nécessiter un trai nt.
Les instruments a usage multiple (limité)atels qu forets et | 2 ,ontune dlire vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instr -- multiplesi performances devie nt
insuffisantes.

Les instruments a usage multiple p
spongiforme transmissible ( )

S

e

ﬁ

ar des agent éphalopathie
n vue de leur réu tion.

o

Protéger les instrument

les rayure gailles pour, vxccumulation de tensions qui
nce
o)

Pres du point d’'u - essuyer todiie soullfure imp @ les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instru .|l est parti ment difficile r de maniere fiable les instruments

ol séchées. er les instruments contaminés pour les

traiter le plus rapidement pos§i

apres leur utiljsati
Eviter le contact prolongé ments | t le sérum physiologique.
Manipuler et transport instruments souil aniere a éviter la contamination des implants non

utilisés.
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TRAITEMENT

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

de travail avec des dispositifs contaminés.
IMPORTANT * 0
e Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération m'crobie@ iser

I’efficacité de la stérilisation.
e |nspecter les implants pour vérifier qu’ils ne sont pas con#@minés par du sang o s et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les impl taminés. @
e Prévenir la corrosion des instruments en minimisa con vec les solltio n
Stalliques.

isation protectri

gles s rumentgen@ﬂum
9, surtout si @ ontiennent du\ ate de
sodium ou de I’'hydroxyde de sodium.
e Letraitement répété des métaux anQgli traTner une.att€nuation des cowlleur is cela
n’affecte pas le fonctionnement d i . @@
ena

e Eviter les produits de nettoya o) des aldéhy cafils peuvent @ et coaguler les
protéines (fixation).

e | es détergents enzymatigue nt blen adaptés g imifration deQa ation a base de

tenant deffiode, ¢

en évitant le contact avec des solutions de p

protéines.

- Utiliser un détergent tique a pH r

- Utiliser une so oussante po@e dispositif ant'le nettoyage.

e Suivre attentive nstructions du fabr t conc ma@écurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, l1a'é d’expositi teﬁpérature, & ement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e |es dispositifs potentielleme inés par deg,agents d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) ne doi ilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas

tre trait r
adaptées a I'inactivation.d ts d’EST. &. les procédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les régle tions gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des, dispos potentielle @'r’ ontaminés par des agents d’EST.
e Eau potable % érer a FAAMLTI 2n_gas d'utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est

généralement, | 8au nicipal ‘eallgu robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
suppl ’mer%' our étre utili%
e Eauc ICN référer a I’ MAMI 4* en cas d’utilisation d’eau critique. L'eau critique est hautement
ité a Uhe tres faible%r en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines

ﬁ: ppropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
aationales et les protocoles hospitaliers.

nationales, les nor

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

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

importante.

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

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

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact av t@s
surfaces. <
Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes. xe

6. Frotter les instruments a I'aide d’'une brosse a poils doux pour éliminer tous les délgis \4isibles. Ne pas

utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peufent endommager la s
- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont t@talefent immergés afi inimiser la

vaporisation des fluides. ¢
7. Certains instruments peuvent nécessiter une attefiti artieuliere :
- Nettoyer les instruments en ayant desseg€ toutes parties. toyer fes instrumer@v tés

s’ils sont congus pour étre démontés.

4
- Utiliser un jet d’eau pour asperger de sol n nettoya s difficiles %ue les
surfaces d’accouplement, les resso les ines, les ca iens, les trous % es
les flexibleg"afi iminer toute%lQ e présente.

cannelures, les dents coupan
Accessibles
ties canulées@

- Faire fonctionner les pieces

assurer que toutes les fi
- Nettoyer soigneuseme
ectuer une s@nicdation pendantw minutes en utilisant une
solution fralchesde ﬁ@ age ultraso neutre. Sdiv nstructions des fabricants du
du détergent.
mage ant¢$é¢a surface @aver du fait du nettoyage par

appropriée.
ant’'au moins @ en utilisant de I’eau potable propre et

re de camp e 25°Cet35°C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
agent netN

ties mobiles.

N

o

écessaire) ttant pour vous

es difficilessg l'@ide d’une brosse de taille

ultrasons.

8. Effectuer un premier rincag
douce, dans la plage de t
tout signe de contaminati

- Actionner tout

- Rincer lescanulati et les méc s complexes.

9. Répéter les &t &de traitement ppé s si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer u & inal pe au ins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minérapx %@ impuretég%ﬂ s dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour inal car ellgs peu t interférer avec la désinfection et la stérilisation.

AGtion®er toutes Ies&es mobiles.

- er une afben iculiere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charniéres et
aux articulatiofs les surfaces d’accouplement.

- Rincer les canul@tions au moins trois fois a I'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL).

11. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

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

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.
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LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commencer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Suivre
scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des nognes
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si une phase de lubrification est prévue.

e Traiter tous les plateaux retirés du coffret. X\
a

L g

e | a désinfection thermique a été validée* pour un Ag >3 00@ (au moins 5 minutes

* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour d aux,entierement ¢ dont toutes Ies
pieces sont placées de maniere appropriée, avec les é@luati

, commandé dans les
EN [SO 15883-1 et EN ISO 15883-2, en utilisant un | ur-@ésinfécteur STERI liafce Genfore
détergent enzymatique STERIS Prolystica 2X.

INSPECTION AVANT STERILISATION 6
al pour s’a @&

e Inspecter visuellement tous les disj so0uE un éclaira e le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes | difficiles.
- Retraiter tout instrume i mPas propre.
- Remplacer un instrume peut pas étrénett

e |nspecter les implants ents pour dete s éventu dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures d|sp05|t|f

i t étre utilisé tement Faire fonctionner toutes
jon. ter une att rtlcullere aux meches, forets et
pdur la coupe ion d’implants. Les évaluer de

ure, leur af] ur rectitude et leur corrosion. Remplacer
omme prévu.

e |nspecter toutes les tranch loupe.

- Remplacer un instru un trancha é oussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
quelconque autre ore.
- En passan un ch en coton s anchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissurese
o Vérifier la lis] | ous les et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
|II|5|bIe¢ %
e Répa eret/our er ettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
f nt correct ax&je procéder a la stérilisation.
e La ifl€ation (« |git uments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments

chirurgicaux. Ne pas’u de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interféreraient avec terilisation 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.

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

e Afin de stériliser les dispositifs de maintien des doigts et les sangles pour le bras, les retirer de leur
emballage plastique et les placer sur I'un des plateaux de la potence pour poignet.
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STERILISATION

e La stérilisation peut étre réalisée collectivement ou individuellement pour ces éléments, dans la mesure
ou les méthodes de stérilisation détaillées ci-dessous sont respectées.
e 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.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérili @
plusieurs ensembles ou dispositifs. * %
e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeurtet cher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et gfassurer que I'installatj ‘ nnage,
I’'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

e Laisser les articles stérilisés refroidir a températur bian ant de les

mm

ul&r. Cela pergfet tpe ®
manipulation slre et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans I'industp t ANSI/A ST7,<9: 017*. & O
engéition (AAM| ion pour ! Nment de
rilisation a | ur et I'assur %a stérilité
dans les établissements de soins (Co uide to st ilfization and steyilit surance in
health care facilities). AAMI ST79:201

on, VA. @
e |etableau suivant indiquesles Paranietres mini Qs* pour ein$ niveau d’assurance de
stérilité minimum (NA uis pour le s@e.
Important : 6

- Les paramé stérilisation n so&ules e @s dispositifs qui ont été nettoyés
conforméme qft sont parfik ecs.

- Les parameétres de stérilis que les dispositifs sont correctement

nt valable
rangés dans les coffret ge Acumedi tifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau. \

* Association for the Advancement of Medical Instr
I'instrumentation médicale). Guide complet@eur la
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Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide
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Numéros des pieces des coffrets de

10100002, 10100003

stockage :
Conditionnement’: Enveloppé
. ‘ - 132°

Température et durée d’exposition : 3 .C
4 minutes

Température et durée d’exposition? : 134 .C V'S
3 minutes L\

Durée de séchage: 60 minutes

T Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres ess

recommandés dans les présentes instructions et conforméme
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneu§ de sté&tilis
2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition d minUes a 134 °C.

jres appropriés aux p
ntations national

=)
=
(@}
D
wn
>
0?

residu cycle
ofisulter le PKGI-76 sur

Q’
* La stérilisation a été validée a 'aide d’un stérilisdleug@ prévide STERIS®0023 Vac a’une

enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION V
o) é

e Ne pas stocker ou utiliser de
- L’humidité favorise la s

- L’humidité restant g
compromettre la€a

- L’humidité pe O

e Inspecter la barri @

barriere stérile a &

e pour détecter

ne de do

m$ . é\'

4
S

2riles s’ils t Pas secs.
microorganigmes:
its emballgg™®ugis’en conte rs apres stérilisation pourrait

terile. g
e métal et é les arétes ViV,
to r@ pas utiliser le produit si la
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Précaution
Non stérile

g Date de péremption

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

auté eurgpéenne/Union

EC |REP | | Représentant agréé dans la Com

O
M D Dispositif médical 5.7.7
“ Fabricant 5.11
&I \ 513
@ % 542
® Teceymitne s

Rx Only U.S. 21 CFR 801109
-}- . Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
ge CE de conformité, Arti 7 la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
& du numéroi’i de I'organisme notifié responsable de I’évaluation de la conformité.
2
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Istruzioni per 'uso

Informazioni Sullo Strumento E Gli Accessori Della Torre Per Polso Arc

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

Una cura e un’ispezione corrette dopo ogni utilizzo della torre per polso ARC e dei rea@or'
ACUMED sono fondamentali. Q

%, .

AVVERTENZE E PRECAUZIONI & Q Q
Avvertenza: V'S * O

e Gli strumenti possono rompersi 0 danneggiarsi oposti a Cami ocita ecc \

e Prestare particolare attenzione a non serf@re ecgessivamente i nenti duran semblaggio e il

disassemblaggio.

e Inoltre, tutte le parti della torre di tfg levono essepg fraésche al tatto pri offocarvi il braccio

del paziente. 0 !
l lusivament ’ ofessional di un medico autorizzato.

gifezione chimi hé i residuj cijpotrebbero influenzare la

s& ad esempyxL etichette, poiché questo potrebbe
|

del vapor erilizzazione.

Attenzione:

e Gli strumenti sono dest
e Non utilizzare me
sterilizzazione a
e Non ostruire i fori
influire negativamente sulla pen

e | cappucci ditrazione per le di sce per il C [la torre di trazione per polso sono strumenti
monouso destinati ad un umi ente datili Icamente con la torre di trazione per il polso
Acumed. Questi strumegti devoro essere eli a PO Ogni Uso.

TECNICHE CHIRLR% @
Acumed fornisc \p tecnic urgiehe per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferim@ t%ostre Tecnic hirkrgiche sul sito web www.acumed.net.

et iche chirurg%possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

Importante

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

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

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

STERILITA
e Latorre ditrazione per polso Acumed unitamente ai cappucci di trazione per le dita S er il
braccio sono forniti non-sterili.
e | dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’yso. \

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanf@, accjaio inossidabil@winio, silicor@olimer'.
RIUTILIZZABILI e MONOUSO @
Gli strumenti sono da intend iutilizzabili, a m @on siano identi i sull’etichetta come

i utilizzo su n@eto paziente durante una
singola procedursg
Non riutilizzare g nti monousogpoic i0 potrebbe @ entare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione inGuggiéta. * ‘
jonati

Gli strumenti riutilizzabili devon etilizzati sol% ngolo paziente e durante una singola
), comegtr alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
il

procedura prima di essere ric
nto riutilizz aso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili (
immediatamente qualsiasi

i nzialmente conta ati da agenti delle encefalopatie spongiformi
no esseret aper il riutilizzo.

Gli strumenti monouso €

MOonouso. ’
S qil

o

Gli strumenti riutilizz

trasmissibili (ES on
’\ \Q
IMPORTAN \

Ragtegdere dli strumenti d&a-‘fﬂ e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
unm zionam menti.

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

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

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

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

IMPORTANTE

I’efficacia della sterilizzazione.
Ispezionare gli impianti per verificare che non sian

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limftare la crescita mcro@&smzzare

da sangu

o il conta con‘s uzioni Q)nt dio,
cloro e sale o altri sali metallici.
Prevenire i danni allo strato protettivo agodizzat gli strume inio evitan Xatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto carbonato i@o idrossidoﬁ
‘ (o) 0S

Il ricondizionamento ripetuto dei zati puod ¢ jadimen lori, ma cid non
influisce sul funzionamento del dis} z
Evitare di utilizzare detergenji’con 0ssono denat coagulare le proteine
(fissazione).
| detergenti enzimatici imper scioglierg la mmazion%e di proteine.

- Utilizzare un deterge matico a p

- Utilizzare una g 9Co schiumo% poter ved ISpositivo durante la pulizia.
Seguire attenta struzioni del groduttefe per la sic@, conservazione, la miscelazione, la

9 iz i |

e, 18 temperat\ ituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

| dispositivi potenzialmente ¢ inati da agentj epcefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
non devono essere trattati@yri I di ricondizionamento non sono adatte per

ati. Queste j
I'inattivazione degli agenti'€S T sservare% re ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative pgr etta gestione e s timento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

Acqua di ser\ﬁz%{iferimen 0

corrente o dj ek on ac izio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che

' giuntivo per essere adatta all’'uso.
a :

awWl s
potreble r'@ un tratta&
Acqu x fare rifei'anto a norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

aldeidiin g t

@AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

tratt@ta. Questo tipo di'@gqua e altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico

mo SO con li i @ndotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le normK e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

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

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

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

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

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

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

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detrit
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero dann i

lasuperficie.
ridurre al

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando s completamente im S
minimo spruzzi di liquido. @

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolédre a Zighe: Q’

- Pulire gli strumenti con tutte le parti aIIentat’. & e glistrumenti da‘Sgnontati se smontabili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetidre la soltigione deter@ente in‘aree di difficil€ aceesso,
come superfici di accoppiamento, moll ne,.cannulazioni iehi, scanalgt i
taglienti e parti flessibili per eliminare lo s naccessibj \

— Azionare le parti mobili e farle ruot (se necessario) me@strofmano P %ire che tutte
le fessure siano accessibili. K

- Pulire accuratamente le parti @ e eleareedi i

dimensioni adeguate.

aggiunger spazzolino di

ti utilizzan soluzione detergente a

- E possibile inoltre sonidar trumenti per 10-1 i
ultrasuoni fresca e neutr@’ Seguire leg i del pro ore degh agenti di pulizia e
detersione ad ul
ni superfici%edenti posso@entare a causa della pulizia ad

i UthizZZando acqua di servizio pulita e dolce
- Azionare tutte le parti

5 °F) per rimuovere tutte le tracce di
- Risciacquare le c iei meccan\%essi.

9. Ripetere le fasi di ri amento precedentise vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risgiacquo le per alminuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere |
minerali e Ieﬁs‘%’jrité presenti acgla di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo fi X € potr interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- A’ior@ le parti m .
- e& rticolare nzio

Importante:
ultrasud

8. Eseguire un prim
con una temperatura compres
contaminazione e di deterg

alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

a
glunziomi tra le supeQi accoppiamento.
- cquare lgca 1®Oni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere la con ccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

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

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

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

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazion
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.

e Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia. N\

L g

e |adisinfezione termica e stata convalidata* per un Ag > 3.000 (almeno 5 minuti a 9

ato convalidato p@soi a pieno carico

accomand elencaton *
isinfettante STERISReliafice Genfore e
o ’\< ,
ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE V 6
e |spezionare visivamente tuttii disp dizioni di | maI| per ass &che la pulizia sia
stata efficace. Prestare partlcolare one a tutte le i difficile acces

- Ritrattare uno strument@non Lo.
- Sostituire uno strumen n puo essere
ti

* Il ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disinfezi
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, co
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con deter
detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

e |spezionare gli impiantj i per ver|f are non vi sia danm superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituird -@ Si d|sp05|t|v |ato
e Valutare che gli st ionino corr te. Azionar part| e i meccanismi di
collegamento. P articolare attgnzio g|| avvitato te di trapano e agli alesatori
nonché agli strumen izzati per i io @l'inserime pianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti no usurati . Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto. %
e |spezionare tutte le superﬂ ti con le te dimento.
- Sostituire uno stru alora le Iam ussate scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo defor
- Strofinando un p di cotone s me e possibile rilevare con pit facilita scheggiature e
mcrlnaw
o Verificare la | di tutte,le re e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui quegte fio 'a 0 Iegg|b|l|

edere alla sterilizzazione.

azione ( n idrosolubile) puo aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrifi a ase di silicone, olio o0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare so n lubrificante a base d’acqua destinato all’uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

e Per sterilizzare i cappucci di trazione per le dita e le fasce per il braccio, estrarli dalla confezione di
plastica e posizionarli in uno dei vassoi della torre di trazione per polso.

e Ripar X re e/o ripetere Ia izia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
f o] prlma dip
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STERILIZZAZIONE

strutture sanitarie (Comprehensive g
facilities). AAMI ST79:2017. Arlin

La sterilizzazione di questi articoli pu0 essere eseguita collettivamente o singolarmente aderendo ai
metodi di sterilizzazione sottoelencati.
Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).

- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.

- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterili pitset
o dispositivi. *
Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore Nc e
I’asciugatura.

Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilj e e garantire un’i e, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffre eat ratura am a di esse
maneggiati. In questo modo & possibile maneggigrli in'Sicurezza e impedisc&la formazione

condensa.
settore, com AAMI ST79

tation AA ociazione p %zamento
terilizzazi re e alla ga{ sterilita nelle
sterilizatj ter|||ty ass health care

La seguente tabella m a tri minimi gbnv * per rag ngere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto ril sistema. 6

Importante:
- | parametri @ zazione sQnowaligi solo per |@ che sono stati puliti secondo queste

istruzioni e che sono complgta asciutti.
- | parametri di sterilizzaziong s validi solo s@ositivi sono correttamente alloggiati secondo
a

i codici custodia Acume tificati nella

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

10100002, 10100003
Imbustato
tura e tempo di &sizione: 1327(: .
4 minuti
Temperatura e te sposizione?: 133r£1:|(riu .
Tempo di asciugatura: 60 minuti

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

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


http://www.acumed.net/ifu
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* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebb
compromettere la barriera sterile.
- L’umidita puod corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.

L 2
e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiam@t izzare il

prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Attenzione
Non sterile
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo
LOT Codice lotto é L 2
EC |REP g unite '

MD 577
u 511
&I 513
@ 54.2
i nneggiata e con e ruzioni per 'uso / non
@ utilizzare se il sistema di i rile del prodaftto confezione e 5.2.8
compromessa

Attenzione: la le
medico o su

degli StatihUni
medica.

@med. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
() ella direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere

ificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
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Bruksanvisning

Arc Wrist Tower Informasjon Om Instrument Og Ekstrautstyr

NB Folgende Instruksjoner Gjelder For Operater Og Assisterende Helsepersonell. NB-Instruksjoner
Er Beregnet Pa Brukere | Norge.

BESKRIVELSE

Hensiktsmessig pleie og inspeksjon etter hver bruk av ACUMED, ARC Wrist Tower og e%}yr er kritisk.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e |nstrumentet kan knekke eller bli skadet der t blir utsatt for S\@eﬂer hastlgh
e Man ma uteve saerlig varsomhet og ikke bruke Vi gsmome pa kompo der

montering og demontering.
olig & ta pa Iasserer@ ens arm i det.

e |tillegg ma alle deler av traksjonst3d

Forsiktig:
e Instrumentene skal kun bruk rof@sjonelt av e Qrt lege.
e Kjemiske desinfiserin likke beny‘(es ?a jemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.
e Hullibeholdere ogb e e tildekke mpel med da dette kan ha en negative

pavirkning pa dag SjOREr og sterilise
e Arc hdndleddstan affeller og arm trop er instr @engangsbruk, som bare er tilgjengelig
Lcumed héan st&n. Disse in & ne skal kastes etter hver bruk.

for bruk sammen

OPERASJONSTEKNIKK

Acumed kan vise til flere o nsteknikker sw trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pa ed.net.

Viktig: Beskrivelsenei@yv operaSJonstekmkk ilineholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Vikti tene i dettg syst t skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjiennomfart
Iae skal skje p&ehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter ber operatgren

les rsta alle jnstikshener og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til pasienten.

Dette inkluderer & ensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige bivirkninger av

den foreslatte behand@lingen.

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

e Arc handleddstarn er for gjenbruk, men har begrenset brukslevetid. For og etter hver bruk ma det
inspiseres der dette er aktuelt med henblikk pa slitasje, skade, riktig rengjering, korrosjon og
integriteten til tilkoblingsmekanismene.

STERILITET

e Acumed Arc handleddstarn og medfeolgende Acumed fingerfeller og armstropper lev S rife.

e Usterile enheter skal steriliseres for bruk. \

MATERIALER
Instrumentene er laget av ulike nivaer av ti W stal, alumini@kon 0g and@rer.
FLERGANGSBRUK OG ENGANGS @ @

e Instrumentene er til flergan d mindre dff@\t pa produkte n at de kun er til

engangsbruk. &_‘

e Instrumenter til engan al kastes e a én enkel i nder én prosedyre.

e |nstrumenter til eggangd kal ikke gje@, da dette efisikoen for svikt og
krysskontaminer @ @

e |nstrumenter til flergam@sbruk er ku egﬂet for bruk& elt pasient og én enkelt prosedyre for
de ma behandles. $

e Instrumenter til flergangsbru renset bruk), fopeksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.

d

Et instrument til flergangs byttes ugu rt hvis ytelsen ikke er god nok.
potensielt minert med overforbare spongiforme
gj

e |nstrumenter til flergan
encefalopatier (TSE), behandles for gjembruk.

VIKTIG ) 4

e Instrument XSkyttes m @akk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instr & t .
e

t: Terk bogtioverfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

. Instrument r sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige

e paen e. Sorg for at kontaminerte instrumenter behandles s snart som mulig
etter bruk.

e Unnga at instrumenterter i kontakt med jod og saltvann for lenge.

e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

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

VIKTIG

* Assoma‘uog fo ancemen
utviklin g& g effektiv bruk
h

(Water fo

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & @
sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eIIer vev. Implantatene skal ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke beha

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere

klor og saltvann eller andre metallsalter.

Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pa

unnga kontakt med opplesninger pa <4 pH
eller natriumhydroksid.

d oppl@smn mneholder jod,
instr nter av aluginiu n forhindres Q
9H, spesielt hws@ oder namum ana
Gjentatt behandling av anodiserte metaljer kan il at farge men dette e |kke
enhetens funksjonsevne.
Unnga rengjeringsmidler som inne yder, da denaturere ulere proteiner
(fiksering).

il & lgsne F@ ert konta

Enzymatiske vaskemidler er

- Bruk et pH-noytralt en vaskemiddel

- Bruk en lavtskummeg ) g, slik at enhe@l nlig under gJ(armgen

Folg produsentens S neye nar d ikkerhet, ng blandingsforhold,
vannkvalitet, eksg J, temperatur, ing og ka rengjeringsmidler.

Enheter som poteé kontaminerdmed rf@rbar férme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gj es. Disse dllﬁgsmstruks ikke egnet til inaktivering av TSE-

smittestoffer. Folg sykehusets p
handtering og kassering av e

0g retnln /eller nasjonalt regelverk for riktig

r som kan veer, mert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann: Se informasjo IR34 * v yttevann Nyttevann er vanligvis kommunalt

vann / vann fra springe kreve ytter ehandling for bruk.

Kritisk vann: Se infor AAI\/II TIR3 ed bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet

0og har et svaertwg k og uorgar@vhold med et endotoksinnivd under 10 EU/mI. Egnet vann
o]

kan ogsa ang?s i nale farm onale standarder og sykehusprotokoller.

ical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
disinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
processing edical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

O
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MANUELL RENGJORING

1.

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfl

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter. L 2

6. Skrubb instrumentene med en myk berste for & fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfri
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar dg’er helt nedsenket i o j
minimere sprut. %

7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell ma

- Alle deler pa instrumentene skal veere lgsne r rengjoring. Instrdmentane skal rengj
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjoeringslesning inn i vanskeli gelige omrader omaktflater}j
rer, blindhull, riller, skjaereflater og fleksiblgdel€r, for & skylle pliss som sit &

- Betjen og roter bevegelige deler (vag behoy)under skrub mﬁ for a sikre g til alle
kriker og kroker. {

- Rengjer rerformede og vanske engelige dele e Ved hjelp av i passende
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd{i1 minutter. Bruk e get rengjorimgsi@sning for ultralyd med
noytral pH. Folg in sjoneng for produ e ultralyd inen vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere kader kan f e@ed rengjori %Itralyd.

8. Skyll ferst i min tt&@fmed rent og ttevann i %@turomréde pd 25 °Ctil 35°C (77
°F til 95 °F) for & dlle tegn pa koltamin€ring og neng midler.

- Los ut alle bev ige deler. *
- Skyllialle ror og komplek anismer.

9. Gjenta tidligere behandlingstsi det fortsa e rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 min itisk vamp far & ort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslggni al ikke br& ttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Los ut all vege deler.

- Veer sp&%merksom a dhull i tillegg til hengsler og sammenfoyninger mellom
tilstote ﬁ .

- Rer o@li e skal skym t tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).

1. Fjernfoveaifladid fuktighet inst entene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. instiume&hntene torke Qig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va r torkepesio

*Manuell rengjoring bl ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk middel til blothegging og rengjering.
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VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATISK RENGJQRING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de ferste trinnene for manuell
rengjering ferst. Automatisk rengjering krever manuell rengjoring. Instruksjonene fra produsenten av

vaskedesinfektoren skal felges til punkt og prikke.

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullaste
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og IS

Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en

vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjgnale
standarder. . K

Alle implantater ma fjernes dersom en smaoringsfase skal utferes.
Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 utter ved 90 °C). \

med alle deler pl tfpa riktig mate og

KONTROLL FOR STERILISERING

-2 ved bru IS Relianc *
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X efizymaatisk vaskemiddel.
@ ’ ’\

Alle enheter skal kontrolleres i norma or a sikre @/ rengjoringglSje ye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.
eprosesseres.

— Etinstrument som ikke er re

- Bytt ut instrumenter sop¥i engjores. @

Kontroller implantatene og i ebtene noye forQverflateskader som riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er be x

bruk. Betje e og koblin ekamismer. Veer spesielt noye med
drill, bor og reams umenter so%s til kutting e%settmg av implantat. Se noye
etter om de er sli adlert, skarpe aller gl . Instru e ke fungerer som de skal, ma
byttes ut. * K

le kuttflatep?

Bruk forsterrelsesglass for & ko
- Bytt ut et instrument hvi n erslov, e))sprukket, avrundet eller er deformert pa
d

andre mater.
- For en bomullsklut over ten for Iet% age hakk og sprekker.
Kontroller at alle marke og referanseskala@y er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
Instrumenter ma repar , byttes ut ovaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som
de skal, for s&ngjen kan fortsgite"
Smering («i % elk») kan, @ke tiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
sm@ren‘idl% ler fett, dak ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smoremidler er beregnet for k pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
remiddelet etter anvis%ir fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

Ette stembr dybeholdere.

e )
Nar fingerfellene g ppene skal steriliseres, skal de fjernes fra plastemballasjen og plasseres i
et av brettene til Arc BRdndleddstarn.
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STERILISERING

e Sterilisering kan utferes for disse artiklene samlet eller hver for seg nar steriliseringsmetodene
nedenfor folges.
e Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av Iuft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering @\t
eller enheter. * &
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan p N kingen.
e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibre& uk'og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romte

andtering. D@ deg handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens. Q QO

€

e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, feks. ANSI/AAMI ST

* Association for the Advancement of Medical In tation (AAMI) (O
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk t edning for erilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner ( preh

i). Omfatt &
ive guide t sterilizatio rility
assurance in health care facilities). AA Y . Arlington .

e Folgende tabell viser minimw#fispara esomerg t* for & oppna r@ndig
sterilitetssikringsniva pa 10 stémet.
Viktig: 0 \
- Steriliseringspparan

are er kun gyldige enheter som jort i henhold til disse
instruksjon helt torre.
parapieterne gjeldefkunghvis enhet I plassert i Acumed-beholderen i
henhold til numrene angitt ita . 6

10100002, 10100003

S7

Innpakket
132°C
4 minutter

134°C
3 minutter

ksponering tur og -tid2:

Torketid: 60 minutter

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

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid p& 18 minutter ved 134 °C.
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* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt taorre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.

- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile,barridgen.
- Fukt kan fare til korrosjon og slegve kanter. .
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis de\ﬂ
er brutt.

>

barrieren
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig
Usteril
g Utlgpsdato

REF Katalognummer

LOT Partikode é
EC |REP/| | Autorisert EF-/EU-representant c
M D Medisinsk utstyr 577
u Produsent 511
\ 513
o am———e
528

U.S. 21 CFR 801.109
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Gebruiksinstructies

Informatie Acr Polstoren-Instrument En Accessoire

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

gebruikers in Nederlandstalige landen.

L 2
BESCHRIJVING \
Een juiste zorg en inspectie na elk gebruik van de ACUMED ARE polstoren en —accesso&cruciaal.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN @ *
Waarschuwing:

*

e FEr kan zich breuk of beschadiging van het in nt yoordoen wa & instrume
onderworpen aan overmatige belasting of snel
e Erdientin het bijzonder zorg te worden rachiypom geen ove torsie op d erdelen toe te
passen tijdens montage of demont
Daarbij dienen alle onderdelen \ actietoren k b aanraklng at*de arm van patiént
erin wordt geplaatst.

Let op:

e Deinstrumenten zijn a

‘Q badoeld voor profeSsio el gebruik % bevoegde arts.
N Q ectiemeth% at chemisc en de stoomsterilisatie kunnen
gsten of trays niet (Rijvoorbeel efétiketten), omdat dit een nadelige invlioed

kan hebben op de stoompenetratie erilisatie
e Devingerkousen en armriemen boogvormig%oren Zijn wegwerpinstrumenten voor

eenmalig gebruik, uitsluitend ijgbaar voor i et de Acumed polstoren. Deze instrumenten
dienen na ieder gebruik t n weggew
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OPERATIETECHNIEK

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

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

Belangrijk: de instrumenten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door g(@&é

opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. V66r de behandelin r e
chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiéntigp hoegte te

brengen van alle relevante medische informatie, inclusief @t gebruik, de beperkingen risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevol de voorgestelde ing.
Raadpleeg de meest recente versies van de gebrui en operati en, aange *
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem co cumed of eefybevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informati

LEVENSDUUR

eperkte leve &Voor en na ieder
op slijtage, s ,orrecte reiniging,
ismen. S

e De boogvormige polstoren is herb
gebruik moet het waar van toepass
corrosie en ongeschondenhefd va

STERILITEIT 0
e De Acumed boog ( storen en derende Ac %erkousen en armriemen worden
niet-steriel gelevs @
etﬁuik Worde& iflseerd.

e Niet-steriele instru n moeten

MATERIALEN

andere polygme

. \'
De instrumenten ?i% akt vanv\hi e kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

MEE GEBRUIK e LIG GEBRUIK

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

e Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

e Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.
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Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.

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

BELANGRIJK

BELANGRIJK

HERVERWERKING

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instru n
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is hefygrglastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrufenten zo snel mogelij ruik naar de

herverwerkingsruimte.
j en zoutg P
ier waarop‘@pngeBpuikte implan@et

Voorkom dat het instrument langdurig in contact ko
¢ *

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

m
Behandel en vervoer verontreinigde instrumente@opieen m

verontreinigd kunnen raken.

Belangrijk: het herverwerkingspe
Gebruik de juiste persogpilijke bes
instrumenten werkt.

. %,
Voer de herverwerkingsstappen m microb'éé&e beperken en de doeltreffendheid van

de sterilisatie te maximaliseren.

Kijk of de implantaten zijn be et bloed of n voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implantat n niet Wo& werkt.

Voorkom dat de instru corroderen door 0 weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen d'ejodit@c‘w en zout sing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom datcl@ermende ano is%g van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten n\j ntact te | met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name a‘s z@ carbonaat&iumhydroxide bevatten.

Door Qe rde metalen her |delijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter &wvloed op defwerking van het instrument.

Gebfuik\geen reini in@ en met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en

coaguleren (fixati
Enzymatische reinigifgsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

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

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumen

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.
Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behand om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.
Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kriti ris’sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endo&g alte van
(e]¢'s]

minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationalggnormen en ziekenhuis len kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water wordegfgenoemd. @

(Verenigi o)

¢ L 2

10 vooruitga ang
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerki medische hulpmifidelefy(Water for th
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:20147(R)20 rlington, ) O

1

N

o

8.

oppervlak te verminderen.
Voer gebruikte instrumente r ig gebruik
Doe de vervuilde instrumen i n enzymatiscle oplessing* totdat edig zijn

ondergedompeld om vepmeveli n de oplo en mini te beperken.
Beweeg alle beweegh cerdelen om het @gsmiddel m%oppervlakken in contact te
laten komen. %
Laat minimaal ti jintiten weken.
Schrob de instr @' met een zachte bgrs el om al t@are vuil te verwijderen. Gebruik geen
' N
I

HANDMATIGE REINIGING @
. Spoel de vervuilde instrumenten end koud ernstige verviling op het

ak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten in@i ogelijk terwij ig zijn ondergedompeld om verneveling

um te beper
mogelij e@ouden met speciale aandachtspunten:
door eerst alle\ en uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
S ze zijn ondworpenom te worden gedemonteerd.
al om de r%svloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtif® ervlakken, ver n, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexib % elen, o @astzittende vuil weg te spoelen.
Q@ eweegba& elen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
\Y% t

orgen dat ale spleten toegankelijk zijn.
inig de canuleondefdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

Bij bepaalde instrumente
- Reinig de instrum

gedemonteerd
- Gebruik eépywater

- Ukuntdein
verse, ultrasoneWginigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
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- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

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

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken. 0
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-5@
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-plaizégd @oekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de inSttumenten kunnen

na het drogen nat blijven.
* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van Prafystica 2X o@eerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel. QO
¢ *
WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEE EIMIGING - THE E DESINFEC

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging verei ok handmatige rem@Voer altijd e %ovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. tigeerde reini t ook handMatig iniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de
e Herverwerk de instrumenten r midaelvan een stafida was- en ther esinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachinesdi@Vvoltoet aan EN | 15 -1en EN IS 3-2 of gelijkwaardige

nationale normen.

e Verwijder de implantat gebruik wor, kt van een &se.

e Herverwerk alle tg@y:s kist zijn g

e De thermische ds is gevalideerd* v en Agvan instens 5 minuten bij 90 °C).
* De herverwerking met' was-/desin j a’chme is ge& voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn , daan de han anbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN
T

ISO 15883-2, en met behulp van IS Relian e e-was-/desinfectiemachine en STERIS

Prolystica 2X enzymatisch rej smiddel. \@

N DE STER@IE
<
e Bekijk alle inst&d n onder chting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
en

op de lasti )
erk instrumenten t schoon zijn.

rv nstrumentefl die niet kunnen worden gereinigd.
rde implan@ instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en

=
s
®
c
=
Sg

INSPECTIE VOORARGAAN

. Vervangi nten die zijn beschadigd.

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

e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
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- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

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

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

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstore
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten enbij

stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. ritfsch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. x
e Om de vingerkousen en armriemen te steriliseren, dientdl’ ze git de plastic verp@ erwijderen

e Deze artikelen kunnen gezamenlijk of afzonde

en ze in een van beide bakken van de boogvormige pols n tefteggen. Q Q’

STERILISATIE . 7S
den gesterilis olgens de taande

sterilisatiemethoden.

e Steriliseer de instrumenten met be n prevacuu fmet dyna&
luchtverwijdering.
t sing wordt,net aambevolen.
i bruik wordt nigt a olen.
jet van het iliSati¢apparaatimiet wor verschreden wanneer u

- Sterilisatie met zwaarte
ge enten steril@
. ’@ oven op el tde stoom%t oed in de instrumenten kan

- Sterilisatie voor onmid
kan worden v erd.
. : tvgn et sterili t@raat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt gernstalleerd, g reerd, gebruj erhouden.

e De gesteriliseerde items moete ns dezeteh p kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige h g gewaarbor, n dt condensatie voorkomen.
e Volg de huidige optimale ethoden va , zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advanc t of Medical InstruMyentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Qitgebreide gid stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorgimen (ComprehenSive guide to steam sterilization and sterility assurance in health

:2017. ArlfRgto .

care facilities). \
2

I% abel vindt @"de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een

ga ant'eniveé&o6 te bereiken.

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

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

ilite

Belangrij
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Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers opbergkist: 10100002, 10100003

Conditie™: Verpakt
. . 270°F (132°C) t
Blootstellingstemperatuur en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur en -tijd: 273, F(134°C) \\
3 minuten
Droogtijd: inuten \

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoj
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenste met

zijn voor de | eters die in e
tionale voorsghriftep, Raadpleeg PK 6 *
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatiegn Aes p® rigide sterjlisatiebaklen.
n worden blootge an @4 °C. ¢ O
* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een Amsco 30 atic \
prevacuimsterilisatieapparaat en een Kim rd K 0 One-Ste i satiewikkelK

INSPECTIE NA DE STERILISATIE % 0 A
aensumenten nie@ nog niet drM.
4.@ ro-organisghe en overlev
- De steriele
verpakte prod ,

ka® worden aandge Is er na dz‘ e vocht achterblijft op de
08Fzorgen dat | cgrrodeert eN randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere €en van scha%b ik het product niet als de steriele barriere

7

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende

e Bewaar of gebruik de
- Vocht zorgt e

<

- Vocht kan er
is aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

N
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum
REF Catalogusnummer
LOT Partijnummer ¢

EC |REP | | Gemachtigd vertegenwoordiger i Europe;emeenscha se Unie
MD Medisch hulpmiddel 5.7.7
“ Fabrikant 5.11
&I 513
@ 542

g de gebruiksinstructies.

@ teriele barriere e ing is aangetast 528

Rx Only . nse federale w n g dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109
van een .
_}_ Het kruis is e gistreerd handelsmer cumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
catienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
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Instrucdes de utilizacao

Informacdes Acerca Do Instrumento Torre Para Pulso Arc E Acessdrios

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT
destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

ARC da ACUMED e acessoérios. @

& Q Q\

Adverténcia: ¢ 2 O

e O instrumento pode partir ou ficar danificado g um instru jeito a car, Nelocidades
excessivas. @

e Tenha cuidado para ndo aplicar torgao exeessivVa sobre 0s ntes dura ontagem ou
desmontagem.

e Além disso, espere até todas arteésyd@ torre de tr rrefecerem antes locar o brago do
paciente no seu interior.

DESCRICAO \
S0 essenciais os cuidados e inpeccdo apropriados apos ca@éo do instrument@{orfe para Pulso

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Atencdo:

e Os instrumentos @e apenas a uti%proﬁssiona %médico com licenca.

e Nao utilize métod @ esinfecdo quignica, Wa vez que iedluos quimicos podem afetar a
esterilizacdo a vape L 4

e Ndo bloqueie os furos na caixa uleiros, p , com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo por‘e respetiv ilizacdo a vapor.

e As fitas de dedo e correia da torre.d em arco sdo instrumentos descartaveis, de
utilizacdo Unica, disponjyels a as para sex ados com a torre de pulso Acumed. Estes
instrumentos devem ge inados apds cada izacdo.

%,
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TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informagdes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgiées’
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do trfatdmenio, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢cdes e comuni ag,pagiente

todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidasgincluindo a utilizacao, li c@es, riscos

(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos advers tamento propos
Consulte as vers@es mais recentes das Instrucdes tili e Técnicas y S, uma vez *
que estas estdo sujeitas a alteragSes. Contacte d ou’um agente alorizado para solici

* L g

cu
qualquer informacdo adicional. < :
VIDA UTIL

yentanto racdo limita &s e depois de
ique, em termo sgaste, danos,
de ligacdo

med e respettj itas de de %as de braco sdo fornecidas ndo

reis devem st?rilizados ar& lizacdo.

’ @
Os instrumentos é& itados a partifide%itanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graug,médi

UTILI A ULTIPLA e m&g,&o UNICA

e Atorre de pulso em arco é reutiliza
cada utilizacdo, tem de ser inspec

limpeza adequada, corrosdo£'in dadle dos mec@
ESTERILIDADE 0

e A Torre de pulso ¢
esterilizadas.

e Os dispositivos nao &

MATERIAIS

e Os instrumentos e a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Gmica.

e Osinstrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminagdo apods a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

e Na3ao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminac¢do cruzada.

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num (nico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.
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e Osinstrumentos de utilizagcdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida (til limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

e Os instrumentos de utilizagcdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensdo, 0 g od
a falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos t
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo partlcular t dl is de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos con#@dminados para proces 0 mais

rapidamente possivel apés a utilizacdo.
alina. . ¢
a0 todos os im

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodé@’e s
e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de f@rm evi
ndo utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os respo
ter formacdo e experiéngi
quando trabalhar com

ente qualificados e
idual adequado (EPI)

IMPORTANTE

e Execute prontamente 0s passos de ssamento %Nr 0 crescimento microbiano e maximizar

a eficacia da esterilizacdo.

e |nspecione os implantes pa ar se estao dos com sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Ndo proc plantes co i )

e Previna a corrosdo do i ento m|mm|zand ontacto com solugBes que contenham iodo, cloro,
solugBes salinas ou o sais metalic

e Previna dano; amada de anod|z g etora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solugoes >9 pH ente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidréoxido de
sédio. ’

e O pro repetido dem anodizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
ndo aféta o naonament{dlspomwo

e FEvi gentes dg i e contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular

proteinas (fixacdo
o Os detergentes enzi tlcos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
e Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.
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e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou 0s regulamentos governamentais para o0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
puUblica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizac&o d
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem u Ico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequdda
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normasgnacionais e protocolos plalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati l) (Associacao vanco da

or the Q’
XS
LIMPEZA MANUAL \
1. Enxague os instrumentos contaminado ba fria da rede@a para reduz %ammagéo

elevada da superficie.
2. Elimine os instrumentos utilizados a utilizaca
3. Cologue os instrumentos co ine : 3 atica* até ficar letamente

te com todas as superficies.

5. Deixe impregnar duraf
6. Esfregue os instrupe i remover todos os detritos

visiveis. Ndo utilfz gentes abrasi i€ podem danificar a superficie.
i s estiverem totalmente submersos

7. Alguns instrumentos podem e cuidado espgci
- Limpe os instrumentos das as peca ta mpe os instrumentos desmontados se forem
f

concebidos para ser ontados:
- Utilize um jato de para submergir a iceis, como superficies de contacto, molas,

ificios ceg anhufas, dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar
istente.
- Acione es moéveis ego

reentrameci
5D
r& .
Opcionalmente, lim

eza por
por ultrasso

essario) enquanto esfrega para assegurar que todas as

osamente a& canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

%m ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
m pH neutro. Siga as instruc¢des do fabricante de produtos de limpeza
tergente.

Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
puUblica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas moéveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
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9. Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.

- Preste especial atengdo as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.

- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente

12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a est
dispositivos poderdo continuar molhados apés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpezag pré- enxaguamento en at o) STERIS
Prolystica 2X concentrado.

Importante: A limpeza automatica implica a liMgeza @anual. Execut
manual prévios. A limpeza automatica ig o
fabricante do instrumento de lavagem-

e Processe os dispositivos utlll an |c|o padra@E eme de3| ica num instrumento
de lavagem-desinfecdo e ade com a N ISO ISO 15883-2 ou normas
nacionais equivalente Q

e Remova todos o0s i or ut|||zad 3 de Iubrlﬂc

. Processe todos Q tab 2irds retirados da ~

ahdada par AO P 000 (dur @7@[’105 5 minutos a 90 °C).
* O processamento com 0 mstrument d gem-desin a&validado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pecas colo dequadame m avaliacdes recomendadas, conforme

indicado na norma EN ISO 15883- ISO 15883- j o0 um instrumento de lavagem-desinfecdo
STERIS Reliance Genfore e o nte enzimatigo Prolystica 2X.

re prlmelr

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIM A TOMATICE FEQAO T
€za manua plicitamen s rucdes do

INSPECAO PRE ESWA
e |nspecione ViSN e todos ,osWispdsitivos sob iluminacdo normal para se assegurar de que a
limpezg,foifefigagz. Preste espex cdo a todas as areas dificeis.
C todos os jpstru tos que ndo estiverem limpos.

stitba os instrum&s que ndo puderem ser limpos.

e Ins e 0S implantg strumentos para verificar se hd danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. @ odos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumehtos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita atengdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacao.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacdo.
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- Passar um pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
Verifique a legibilidade de todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.
A lubrificagdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Gtil dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos¥ com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Ut uaiée
elevada pureza se for necessaria diluicdo. N
Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema. N
a

Para esterilizar as fitas de dedos e correias de bracos, rem@va-as da embalagem d :
as em qualquer dos tabuleiros da Torre de pulso em ar@ @

ico e coloque-

Q
ESTERILIZACAO \:

*

Association for the Advan
Instrumentacdao Médica

e A esterilizacdo pode ser realizada nestes@itigo conjunto c@/ dualment ndo aos

i
inamica (pré-va .
& recomendada.

gravidade Qg0
diata (flash) éfecomendada.
de carga @ ifizador néwapassado ao esterilizar varios
i i enetracao d% e inibir a secagem.
st ador e cer!@ de que ainstalacdo, calibracdo,

e remocdo

eqiadas.

© atingirem atura ambiente antes de serem
mento se ur%&vme a formacdo de condensacdo.

recomepda or, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

Medical Inst tion (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
mpleto so a estérilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em

instalac®es de cui os de'saude (Comp ive guide to steam sterilization and sterility assurance in

health care facilits) MAAMI ST79:2Q]1 7 yli , VA.

e Atabéla indica os para s minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
EsterilidadaNgde 106 exigid@ipara o sistema.

4]

- Os parametr Qerilizagéo s sdo validos para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo com estaPinstrugdes e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizacdo sé sdo validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela.
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa de 10100002, 10100003

armazenamento:
Condicao™ Acondicionado
Temperatura e tempo de exposicao: 1320.(:
4 minutos
Temperatura e tempo de exposicdo?: 133:1|§u tos \‘ 0
Tempo de secagem: 60 minutos

" Utilize embalagens/invélucros de esterilizacdo e outros acessori degpiados aos parémetro cl comendados
nestas instrugdes e de acordo com as normas nacionais. Consult -76 www.acumed.eifupara esterilizacdo em

recipientes de esterilizagdo rigidos Aesculap®. et '3
2 Os dispositivos s&o compativeis com a exposicdo dura 18 miwtos a 134 °C. ‘

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizadode -vacuo STERIS 0 3023 Vacam

invélucro KimGuard KC600 One-Step. E 6
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO V K
e Ndo guarde nem utilize dispo, S is se estes aogestiVerem secos! @
- A humidade promove ivéncia dos migror ISMos.
- A humidade rema ente egg’produtos eQ ou conti@’s a esterilizacdo pode

comprometer a b teril.
- A humidade p o metal e s arestas af|
cril’para verificar s sinais de d@ a0 utilize o produto se a barreira

@ etida. &. é\'
&\

e Inspecione a bar
estéril tiver sido
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Simbolo

Descricao

EN ISO 152231

www.acumed.net/ifu

Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu

543

A\

Atencdo

Nd&o estéril

w

Data de validade

REF

Numero de catdlogo

LOT

Cédigo do lote

EC (REP

Representante autorizado na Conidnidade E eia/Unido Eu

@

Dispositivo médico

Fabricante

Ndo utilize
utilizar se o sistema de
comprometidos

5.7.7
5.11
513
542
danificada e cons cOes de utilizacdo/ndo
ril do produtofou a lagem estiverem 5.2.8

Atencdo: A lei feder

U.S. 21 CFR 801.109

O reticulo é

CE de confor

a
n

arca regista@@umed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser
ificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de
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Bruksanvisning

Information Om Instrumentet Arc Wrist Tower Och Tillbehor

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Korrekt skdtsel och undersokning av ACUMEDs ARC Wrist Towgr och dess tillbehor eftOvandn|ng
ar mycket viktigt. @

e Instrumentbrott eller skada kan intraffa nar ett i ent utsat drivna bel eIIer
hastigheter.

e Sdarskilt forsiktighet ska iakttas for a overdriv
montering eller isdrtagande.

e Dessutom maste alla delar a ara svala 3

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varning:

j ment pa nenterna vid
Oring innan pati érm placeras i det.
e Instrument ar endast a a gdmng av e xrad lakare.

e Anvand inte kemj asinfegkti om kemikalj efkan paverka angsterilisering.
e Blockera inte hallla - q bri , t.exWfed etikette om det kan paverka angpenetrering
L 4

och sterilisering n

e Bagtornet for handleds fmgerha chfarmremma Xment for engdngsbruk som kan kasseras
och &r endast tillgangliga for dning med A s Bandledstorn. Instrumenten ska kastas efter
varje anvandning. \%

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder r flera kirurgi
system. Se var% teknike

niker kan inneh

o

Forsiktighet:

@’ for att stodja saker och effektiv anvandning av detta
umed.net.

Iktig sékerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och kvalificerade
kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla anvisningar
fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sdkerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

HALLBARHETSTID \\ﬁ\
e

e Bagtornet fér handled ar ateranvandbart, men det har d ep begransad Iivsti@ efter varje

anvandning maste det inspekteras dar sa ar lampligt gft a skador, korrekfrengoring, korrosion
och att mekanismens anslutningar ar hela. *

) 4
STERILITET ¢

e Acumeds bagtorn for handled och medf@ljande fiRnGerhallare o remmar leve \e—sterila.
e |cke-sterila enheter &r avsedda attU gre anvandnij

MATERIAL ®

Os instrumentos sdo f 0Ss a partir anf®, aco moxw\ minio, silicone e outros polimeros de

varios graus médicos. 6

e Instrument ar avsed gangsbruk savida ifte annat anges pa markningen.

e Instrument for angsb ar avsedd@sseras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.’

e Ateranvandgmte WystfUment fo angsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskoftari n.

e |nstru e& ergangsbruk &r endast avsedda att anvédndas pd en enda patient och ett enda ingrepp

kraver bearbetgi

e Instru t for fler@an @ egransat), t.ex. borr och brotschar, har en begransad livslangd. Byt

omedelbart ut ett ifngtrdtment for flergdngsbruk om prestandan blir otillrdcklig.

e Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittamnen for overforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

FLERGANGSBRUK och ENGA
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VIKTIGT

e Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som majligt efter

anvandning.
e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontami ﬂ

eventuellt oanvanda implantat. \\
[ 4

BEARBETNING

‘
Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kva radé med lamplig @ ing och erfa\o
Anvéand lamplig personlig skyddsutrustngng (PS arbete m@ aminerade er%

VIKTIGT
tillvaxt ochﬂm a steriliseringens
e Undersok implantat fog ken Kontaminatioh av ®lod eller vav och kassera dem om de ar
kontaminerade. Bearbets @ ontaminerm tat.

o Utfor bearbetningsstegen sn@bbidé egransa mik

e Forhindra instrung On genom att mj ra kontakt yspringar innehallande jod, klor och
koksaltlosning el metallsalte .
e Forhindra skada pa'@ yddande iseringsskiktet niuminstrument genom att undvika

kontakt med I6sningar <4 i pH H, sarskilt ehaller natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Upprepad bearbetning av ade met er%aka att farger forsvagas men det pdverkar inte
enhetens funktion.
eh

e Undvik rengoringsm innehaller ydeér eftersom de kan denaturera och koagulera
proteiner (fixeriRgy.

e Enzymatiskar ingsmedel & ampliga for att avlagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand n@ymatiskt re el med neutralt pH.
%skummande [0St om mojliggor enhetens synlighet under rengoring.

o FOIljti S anvisnin noga 1or sakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,

ur, byte och kasse av rengoringsmedel.

. m potefili Igaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas avéranvandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte ldmpliga for inaktivering
av TSE-smittdmnen. marksamma sjukhusprocedurer, anvéandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for ldmplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

o Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten &ar

vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.
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e Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING \e &0

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att mms&ta inationen

pa ytan.
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for e gangsbruk. @
0" tills de argelt anktailo eng
for att minimera l6sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsgatedlet falkontakt medialla yto
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for ' ap. Anvangsi &s fritt stal
eller andra slipverkande amnen efterso %

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzy
5. BIstlagg under minst tio (10) minuter. * ¢

tt minimera
7. Vissa instrument kan krava sarski

Kk
- Rengor instrumenten m Il 0sa. Rengdgg instruenten dem t@om de &r utformade
for att demonteras.
- Anvand en vattens r attdloda rengog 3saing in i svartillgangliga omraden, t.ex.
ihoppressade yta @ II , Spolar, kanylerlhgarfiblindhal, smafa¥or med hal, skarblad, och rorliga

delar for att spe luten smut
a deld 1 (vid behov) bba for atissa lla att alla halrum &r dtkomliga.

- Rengor kanyleradedelar och svéitillgangliga omr& med hjalp av en lamplig borste.
I

ringslosning med neutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisning rengoringslosningen och ultraljudsbadet.

en farsk ultralj
amntillVerkaren av@
Viktigt: Eventuell tidigar ada kan oka av ultraljudsrengdring.

8. Utfor en inledande skalinfg iM®inst 3 minut nt och mjukt kranvatten i temperaturintervallet

25 °Ctill 35 °C (77 °Rdtil ) for att avlagsna tecken pa kontamination och rengdringsmedel.
- ROr pa allarorliga r.
- Spola uf %ngar och komgple kanismer.
9. Upprepa tidi % rbetningss omysynliga kontaminationsrester forekommer.
10. Utfor en s% ljning i min ut med kritiskt vatten for att avldgsna mineraler och andra
oren t& inns i kranyatten Y&hvand inte koksaltlosningar for slutlig skdljning eftersom de kan
O sinfektion och stéfilisering.
a alla rgylig r
- DBeakta sars ingar och blindhal samt gadngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj kanylerin minst tre gdnger med en spruta (volym 1 till 50 ml).
1. Avlagsna overbliven fukt fran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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DISKDESINFEKTOR: AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationellg standarder.
Avldgsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas. ‘

Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

Varmedesinfektion har validerats® for en Ag >3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandi stade brickor med a mpl|gt

Prolystica 2X

placerade med rekommenderade utvarderingar enligt E -1 och EN ISO —2 med
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Gen nzymatlsk gsmedle@So

UNDERSOKNING FORE STERILISERING @

- Bearbeta ett instrument pa n
- Bytutettinstrument o i
Undersok implantat och inst
enhet som ar skadad.

Undersok alla enheter visuellt under germalbelysning for att.se rs Ila att reng %ar effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgan@ Smnraden.
i s det inte ar ren
¢ rengor
or tecken p t.ex. skaror, re ch spr|ckor Byt ut en
3 i Qalla delar Kande mekanismer. Var sarskilt
tinstrument s afivands for skarning och inforing av
ystyvhe od@ n. Byt ut ett instrument som inte
Undersok alla skarande kanter \
- Byt ut ettinstrument o ' de kant i s om kanten har sprickor, skaror, veck eller
pa annat satt ar defor,
acka sprlc ror om man stryker en bomullsduk over kanten.

- Det kan underlatta athu
Bekrafta ldsbarheten fo arkorer och refer sskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.
pprepad re g" ng av instrument kravs for att sdkerstélla korrekt drift fore

Reparation, byte och/e
sterilisering. ® \
Smorjning tmjolk™) ka'aallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvéand inte
klselbaoer% imedel, OU& etter eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand

enda baserat s for anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
an medlet enllg%erkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

Fyll temets pric orgar

Nar sterilisering a Iare och armremmar ska goras tas de ur sina plastférpackningar och

placeras i ndgon av bfigkorna tillhorande bagtornet for handled.
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STERILISERING

Dessa delar kan steriliseras tillsammans eller var for sig sa lange steriliseringsmetoderna nedan foljs.
Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avidgsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte 6verskrids nar flera satser och enheter sterifigeras.
e Stapla inte behallare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av dnga och ha i
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sdkerstéll lamplig installation, kalibrering, :
fortgdende underhall.
e De steriliserade foremalen bor tillatas svalna till rumstempegatur innan hantering. %éjhggdr saker
hantering och forebygger kondensering. @
Association for the Advancement of Medical Instrumeéntation (A

e FOlj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSKA
L 4
) (F(’jremn@avancemang@
medicinsk instrumentering). Omfattande guide 1%@[% ring och Skeriliserfigsgaranti i
t ) A

2017

*

sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide t sterilization an ility assuranceg th care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @
e Fdljande tabell visar minimiparame iderade* r uppna en ng
sterilitetssakringsniva pa 10 for s
Viktigt: Q A
- Steriliseringspara a ast giltiga f@r rsom ha@orts enligt dessa anvisningar

och ar ordentligt
rendast gi dr enheterna é@kt placerade i férvaringsl&dor frén
ang abellen. @

10100002, 10100003

Forvaringsfodralets arti

Inlindat

Tillstand™
_* x % 132°C
Exponermgsﬁ ratur och - 4 minuter
L 2
Ex i peratur och -ti

T Anvénd steriliserin ng/omslag och andra tillbeh6r som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och lighet med nationella bestdmmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehallare.

134°C
3 minuter

60 minuter

2 Enheterna ar kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjélp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underl&ttar mikroorganismers Overlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barriaren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den steril iarem har
aventyrats.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
Icke-steril
g Utgdngsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod < s é

EC |REP | | Godkénd representant inom EG/E
M D Medicinteknisk produkt 577
“ Tillverkare 5.11
&I \ 513
R ‘% & ez
@ Vi garna/anvand inte om 528

et endast far sdljas av eller pa US. 21 CFR 801109

_}_ Harkorssymb ett registrerat varuma m tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

ning for foljsamhet, artik
jonsnumret fo a

-direktiv 93/42/EEG. CE-markning kan atféljas av
rgan som &ar ansvarigt for bedémning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Arc El Bilegi Kulesi Alet Ve Aksesuar Bilgisi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Turkce dili konusulan lilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA \
ACUMED ARC El Bilegi Kulesi ve aksesuarlarinin her kullanim sonra dogru bakimi v&en esi ¢ok

onemlidir.
e Agsiri yuklere veya hizlara maruz birakilmasi alet ilir veya z
e Montaj veya demontaj sirasinda bilesenl rk uygulama dzen goste |r
e Ek olarak, traksiyon kulesinin tum n D i anin kolu i¢in §t|r|lme e dokunulabilecek
sicaklikta olmalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyari:

Dikkat:

e Enstrimanlar yalnizca Ji
e Kimyasal dezenfeksiyo

o Kasa veya tepsilefd
olumsuz etkileye
e ARC El Bilegi Kule ak tutucul k3 bantlari s med El Bilegi Kulesi ile kullanilan

atilabilir, tek kullanimhk aletlerdig er her kuII onra atilmalidir.

>’

Acumed, bu sistemin gu kili kullani | desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik

sunar. www.acume adre den Cerra iklerimize basvurabilirsiniz.
Onemli: Cerrahi tek\ ynemli gu% eri icerebilir.

tor tarafm an pgofesyonel kul Ima yonel|kt|r
Ier| kullan asal kalin ster|l|zasyonunu etkileyebilir.
ri etiketler v maym b nifuz etmesini ve sterilizasyonu

CERRAHI TEKNIK
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye cerrahlar
tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir. Tedaviden
once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi, ilgili
sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.

L 4

KULLANIM OMRU

o ARC El Bile@i Kulesi tekrar kullanilabilir ancak sinirli bir dmri vardir. Her kullanimda
asinma, hasar, dizgtn temizlik, korozyon ve baglanti m nigmalarinin butunlu@

ve sonra,

STERILITE QQ
e Acumed ARC EI Bile@i Kulesi ve berabermde parmak t u e kol bangx mayan

incelenmelidir.

sekilde saglanmaktadir.

e Steril olmayan cihazlar kullanmada e edilmelidj

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstrumanlar; ¢esitli @ @ de titanyum, asl celik, alt ,Esilikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmekté \

kullanilabilecek sekil nmistir.
o Tek kullammhk% ar, tek b|r|§ asinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.
|

e Tek kullanimli dmanlariy maym bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
e Birden faz% mli enstru yalmizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve @ANIM
e Enstrimanlar, etikette § ; a tek kullammh bel|rt|lmed|g| slrece birden fazla kez
m

kulla tasarlanmistir.

MatkaRlar balar gibifdfrden fazla kez (sinirh) kullanilabilen enstrimanlarin sinirl bir kullanim émri
kalmasi durumunda birden fazla kullanimli enstriimanlari derhal

. Rerformansinin

degistirta Q

e Bulasici singerim pati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden®ullaniimak tzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstrimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek i¢in enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin Uzerindeki fazla Kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
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cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mumkun olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kaginin.

e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat
edin.

ONEMLI

*

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, d
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar

Q’
e Mikrobiyal buyumeyi sinirlandirmak ve steriliz@syoft isleminin etkililig aksimum du e @ ak
icin isleme adimlarini hizli bir bigimde gergekleStirin.,
i

e Iimplantlara kan veya doku nedeniyle kirfaulasip basmadigim in ve bulas @ plantlari
atin. Kirli implantlari isleme amayr'H &

e lyot, kloriir ve salin veya diger met iceren sollsy, rlaemasi en az irehek enstrimanda
asinmayi onleyin.

e Ozellikle sodyum karbonat v@ya um hidroksit icerefle™olmak Uzer%t]zeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollsyon Uinyu lar rindeki koruyucu

m enstr an

temasfdn kacinara
anotlama katmaninda e@ C n. Q
e Anotlanmis metallegigte |r sekilde isjen enklerin sol aneden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkileme
e Proteinlerin doga gistirip pihtila rab%eceklerind @on), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanntaktan kacinin.
e Enzimatik deterjanlar, protein b ileri gevsetmeKlicipmj Idir.
- pH bakimindan notr enzim@tik @eterjan kulla

- Temizlik sirasinda ciha erebilmek icin @g k bir solisyon kullanin.
] liligi, saklanmasi, riimasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakhgi,

e Temizlik maddelerinin

degistiriimesi ve atil e ffgili Uretici takgatliarini dikkatli bir sekilde takip edin.
e Bulasic sUnggr i ensefalopati (TSE) I bulagsmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli

veya yeniden | amalidir. limatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi icin uygun
degildir. TS L%m bulasmis lasthigi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi i¢in hastane
M %ygulama kilavu ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.
. cKullanma u kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik

=

sebeke veya mQ udur; ancak kullanima uygun olabilmesiicin ilave islemden gecirilmesi

e Kritik su: Kritik su 1z istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'Min altinda endotoksin dlzeyi ile birlikte, cok dislk organik ve inorganik igcerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1.

1.

12.

Yizeyde yogun Kirlenmeyi azaltmak icin Kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Onemli: Yi

Solisyonun plskirmesini en aza indirmek i¢in tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
sollisyonun* igine yerlestirin.
Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesi icin butln hareketli parcalari calistirin. 0
<
Gorlnen tum birikintileri gidermek i¢in yumusak killi bir firca yardimiyla enstrimanlarifirgal
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebili
durumdayken fircalayin.
Bazi enstriimanlar ozellikle dikkat etmenizi gerektirdbilir: ¢
izley®. Ayrilabilir sekild sarlanmissas
enstrimanlari demonte halde temizleyin,
- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylUzé&ylerfyaylar, bobinler, sfon, kor deﬂ r
donduarin.
- Kanul bulunan parcalari ari, uygun govalttair firca yq katli bir sekilde
-  Temiz, pH bakimindan iglltrasonik tgmi sollsyo ullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da bira @ S [trasonik ter@ci ve deterja ticisinin talimatlarini takip edin.
3°F) sicaklik ataligind@temiz, y @Jllanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca il lama islemipi rg&(legtirin ve& e temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- Btun hareketli parcalari ¢ :
anizmalarin icigi yin.
|

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlari atin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
- Sivinin piskirmesini en aza indirmek icin, mimkinsgenstrimanlari tamar@ batiriimis
- Enstrimanlari tim parcgalari gevsetilmis hal
kesme disleri ve esnek parcalar gibi zorlu atemizle nunu su p@skUurMme pompasi
yardimiyla uygulayin. @
- Tum girintilere erisilebilmesi igi fpargalari ¢ | fircalama sirasin gerekirse)
temizleyin.
eV U12e aha onced n hasar, ultra emizleme nedeniyle artabilir.
25°Cila 35°C (78
- Kanulasyon ve karmasi

Hala gorintrde kalinti va iislemeg@d! ekrarlayin.

. Kullanma suyunda bul mimeralleri ve di zliklari gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca so a gergeklestirin. SOm durulama igin salin soldsyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyong ve ste syona eng ilir.

- Butin Har, li parcalari ¢ali

- Kandul N kor delikle®lle ikte, menteselere ve conta yuzeyleri arasindaki baglanti
n.kt%o ellikle dikk&7
N lari bir sirgga ya lyla (1-50 ml hacim) en az d¢ kez durulayin.
i mich, dOkUImeye&bez kullanarak enstrimanlarin Gzerindeki fazla nemi giderin.
Yenlarin tagna masini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
strecinden sonradsta % bilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESIi: OTOMATIK TEMIZLiK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2’ye veya esdeger ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon dongust yardimuyla cifazlari
isleme alin. .

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlari ¢cikarin.

e Kasadan cikarilan tum tepsileri isleme alin. \

e Termal dezenfeksiyon, Ay >3000 icin valide edilmistir* (9042'de en az 5 dakika).

*Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Relia Yikama- Deze@/on Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tifn par ygun seki irilmis, ta *
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen degerlendirm ISO 15883-1ve E O 18883-2'de @
listelenmistir. @ t

STERILIZASYON ONCESi INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin ¢ in rmal 1Sk um C|hazlar| &Iarak inceleyin.
Tdm zorlu alanlari daha yakindan i @

- Temizlenmemis enstri den isleme
- Temizlenemeyen enstrdm@nlar) degistirin.

e Implantlarda ve enstru 8ik, cizik ve a i ylzey ha mad|gm| inceleyin.
Etkilenen cihazlari deg
e Enstrimanlarin d' aI@mad@@ol edin. Tu rive baglanti mekanizmalarini
\ k

cahstirn. Surtcule p uclari ve raybal esm tyerleg’urme icin kullanilan
enstrimanlara ozellikleddikkat ed|n ariasinma, ke @zIUk ve korozyon asisindan dikkatli bir
i calisma nStEkManlar degistirin.

sekilde degerlendmn Olmasi ge y
e TUm kesici kenarlari buyuteg mi mceleym
- Kesici kenar korlesmi us, ca \ tilmis veya baska bir sekilde deforme olmussa
¢m

enstrimani degistiri
- Kenarin tzerinden

k bir bezle ge yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci

olabilir.
e TUm |§aret|em eferans olceklerig, 0 gunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
dedgistirin.
e Sterilizasy e gegme enstrimanlarin diizgin ¢alistigindan emin olmak igin, gerekirse

enstr ar arin, degi ya temizlik islemini tekrarlayin.
. Jlamsa, ah| enstrum arinin kullanim émrind uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yag veya gres

kul In; bunl ilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile ma onelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
dretici tarafindan be ilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

e Parmak tutuculari ve kol bantlarini sterilize etmek igin, plastik ambalajlarindan ¢ikariniz ve ARC El Bilegi
Kulesi tepsilerinden birine yerlestiriniz.
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STERILIZASYON

e Asagida belirtilen sterilizasyon metotlarina bagli kalinarak, bu kalemler topluca veya ayri ayri sterilize
edilebilir.
e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yuk sinirinin asiim da
emin olun. ‘

o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve kurumayi engelleyebili

e Sterilizator ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim &
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen 6Jeler, kullanim dncesinde oda sicakli@ gutwimalidir. Bu d li kullanimi ve

yogunlasmanin 6nlenmesini saglar. *
o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda engiistri en iyi uyg a kifayuzlarini taku‘
;EB i)

kli'bakim

* Association for the Advancement of Medical In tation ( AAMI ) (T hé&zlar Gel@ﬂ
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterilli ] avuz ( 5| e guide
to steam sterilization and sterility assurancelin heal are faC|I|t|e

| ST79: 20& on, VA.
te Glvence @Uzayi (SAL) olan 1 @yme erismek igin

nImektedlr

Onemli:
- Sterilizasyon par &ri, yalnizca b @ra uygun

)
®
‘L’
@
=)

e Asagidakitabloda, sistem icin gere
dogrulanan* minimum para reler g

%&mizlenen ve tamamen kuruyan

aklama muhafazasi parca

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

10100002, 10100003

Sargil
132°C
4 dakika
134°C
3 dakika

60 dakika

parametrelerine ulusal dizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlisi ve aksesuarlar
asyon konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C’de 18 daktka boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatori ve KimGuard KC600 One-Step sarg!
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.

- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urlnler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gormusse ur@
*



@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 113

Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat
Steril degildir
g Son kullanma tarihi

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC |REP /| | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi y

M D Tibbi cihaz o
u Uretici o
\ 513

&

a urldinlin steril bariyer 528

U.S. 21 CFR 801.109

ektifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ara bulunabilir.
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