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Instructions for use

Single Use Instruments

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

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

L 2

DESCRIPTION
Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are available for a wide variety of %I techniques
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use SurgicalfTap,nstruments are V. le for use
with Acumed bone plates. These instruments should be di each use.

& Q .
WARNINGS & PRECAUTIONS .
Warning: ¢ O
e Instrument breakage or damage, as well"as tissue ‘damage, ma@ when an in X is subjected

to excessive loads, excessive speed , improper intended u@e:
Caution: @
e The instruments are in 0 r professioffal’u a licensed physigian.

¢ Do not use the sterile ast the use- e. Refer to ther%: label.
. ingle | instruments. Instrument % enly fail as a result of previous

or reame these devices h ' dimensions and geometries that
cannot be restored once the instr, s been co

e Tapping a plate using a plate ta use titaniu r&to be generated, which should be removed.
is\can cause, \ r complications, inflammation, cartilage

Failure to remove the plate d
se and shou@isc ded after each surgery or if the tap becomes dull

damage, and patient disc
e The taps are single sur
or damaged. If the ré@sj increases sing a tap, discard the tap immediately. Breakage to

the tap can occtigdue to excessive,t ering and care should be taken to avoid such
conditions. S reakage oc %y remove all tap pieces.
e Do not use kl isinfection& as chemical residues may affect steam sterilization.
. b)) %s in the casepor trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
% sterilization §u
acks, Kirschner, idewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
ospital pro ractice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal harps.
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SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeo
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevapt
isks (safety communic s) and

Important: The instruments in this system are intended to be used by suitably traine@a&
j to
e

information provided therein, including the use, limitation
possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instruction urgical T i as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorj nt t0'request any itional inform

e
ected by u @\dling, and X; Assess
re-steri@ ction.
sterile or n n-Qs indigated on label.
] to be sterilj e use.
ed sterile we sed to a mi
lity asmgve 0.
’ @

se of 25.0 kGy gamma radiation

MATERIALS @

L 2
The instruments ar &actured f % grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polym’ersg

MUL E}ands G g

e Instruments are inte multiple use unless identified on the label for single use only.
¢ Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

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


http://www.acumed.net/
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IMPORTANT

PROCESSING

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.
Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in @ manner that avoids contamination of any unfised, implants.

Important: Processing personnel must be qualifi
proper personal protective equipment (PPE) wh€n worki

with cont

IMPORTANT %\
e Promptly perform the processing s ' icrobial maX|m|ze %f iveness of
n 9

sterilization.

Prevent instrument corrosion i contact tions contai w®ve chlorine, and saline
or other metal salts.

Prevent damage to the cti odization | minu mstru s by avoiding contact with
solutions < 4 pH and pecially |ft sodium ¢ onate or sodium hydroxide.
Repeated processj d metals e colors to h|s does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning ag taining aldehydesgsince the ca and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suite osening pr d contamination.

- Use a neutral pH enzymatic déte

- Use a low foaming solution ow visibili ice during cleaning.
Closely follow the manufa instructions fo fety, storage, mixing, water quality, exposure

of cléaning agents.
ible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed 0 . These pr uctions are not suitable for inactivation of TSE agents.
< . .
Observe hospit: dures, pr lines, and/or government regulations for the proper
handling a i al of devices& [ly contaminated with TSE agents.
ili . Refer to AAMISTIR3 hen instructed to use utility water. Utility water is typically
i water but require additional treatment to be suitable for use.
ater: Rei& IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly

time, temperature, repl

treate d has ver ic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL.
Suitable water may alsOWe specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital
protocols.

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

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

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

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

spraying of solution.

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

w

owuA

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

- When possible, scrub the instruments when totally sybmerged to m|n|m|ze ing of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:

- Clean the instruments with all parts loosened. ruments d if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution jfito chall@pging area tlng surfac sp gs
coils, cannulations, blind holes, flutes, ind teeth, and flexib sQo flush gut
soil.

- Operate movable parts and rotate necessary) while sc g to ensure evices are
accessible. g
- Carefully clean cannulated p hallenging ar an appropria &E d brush.
- Optionally sonicate for 1 es using a fr tral pH ultr aning solution.

Follow the ultrasonic cléan d detergent er’s instruct
ease due to nic cIeanlng.

8. initial ri Ol > i lean, soft, Nater in the temperature range of
i f contamingti cleaning agent.

isi % present.
te using c er to displace minerals and other impurities

line soluti | rinsing because they may interfere with

Repeat the previous processing
10. Perform a final rinse for at |
found in utility water. Do
disinfection and sterilizati

- Actuate all movi
nto cannulati@d blind holes as well as hinges and joints between

- Pay particular a
mating w%‘
- Rinse canfwulatigns at least imées with a syringe (volume 1-50ml).
. Remoye e isture from the ments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
. | ents to th@foughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
N drying perig
ing was vali ing STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

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



@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 6

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

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

¢ Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise defofmed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking. 0

o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is u .

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

e Lubrication (Yinstrument milk”) may increase the useful lif¢"of surgical instrume use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere sterilization. @e a water-based

i sterilizatigh. e lubricant as

lubricant intended for use on surgical instruments a
directed by the manufacturer. Use critical water i . *
e Fully replenish the system trays and caddies.
O
STERILIZATION \
e Perform sterilization using a dyna .
- Gravity displacement sterilizatio

- Immediate use (flash) zatiensi$ not recom .
e Ensure the sterilizer's maxim limit is not exégedeghbwhen sterilizin le sets or devices.
¢ Do not stack containers is might prevent t tion of steam inhibit drying.

e Refer to the sterilizer rer's instruction$yand ensure pro&nstallation, calibration, use, and

ongoing maintenay
e allowed to co room tempe efore handling. This allows for safe
ondensation. @A

e The sterilized ite
handling and pre P
e Follow current industry best practic lines such &A MI ST79:2017*.
* Association for the Advancemen edical Instrum i MI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assuranc ealth care\ MI ST79:2017. Arlington, VA.
e The following table s;@ minimum ters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) oi 1Wth ystem.Q

Important:
&ril% p ramete;( onfwvalid for devices that have been cleaned per these instructions
e '

{
o
=
D
<
Q)
(@]
DJS
<
D

roughly dr

rilization patamete only valid when the devices are properly housed in the Acumed
ge case p % rs identified in the table.
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‘ Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition!: Wrapped

Exposure Temperature: | 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for ster Aesculap®

L J
L
1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropria@‘ le
i jon\i

KC600 One-Step wrap.

Q ¢
.
POST-STERILIZATION INSPECTION % b . \O

e Do not store or use sterile devices if they%are no .
- Moisture supports the survival&f i nisms.
- Moisture remaining on wrapp @ tained prod ftewsterilizatio &c promise the
sterile barrier. @

rigid sterilization containers.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Macahdatic Prevacuum 6 d KimGuard

- Moisture can corrode met dull sharp edges.

e Inspect the sterile barrie ns of damage. the product sterile barrier has been
compromised. \

QY 4"
$$ \‘5@


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

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date ¢

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP e European Co 512
MD 577
d 5.1.1
&l Date of manufacture @ 513
Do not resterilize 526
542

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

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

CE marking 0
identification n



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

Instrumenter Til Engangsbrug

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

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

L 2
BESKRIVELSE \
Acumed’s kirurgiske instrumenter til engangsbrug kan anvendes,til en lang raekke kirurgiske fadgreb og

implantationssystemer. Acumed'’s kirurgiske banke-let-instru vendes

ter til engangsbrug

sammen med Acumed’s knogleplader. Disse instrumenter efter brug.
b .

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER . O

Advarsel: ¢
e Der kan opsta brud pa eller beskadigelseaf instrumentet samt %:ader, nar e nt udsaettes
for for store belastninger, for hgje et knogle . ert brug i ilsigtet brug.
Forsigtig: ;
¢ Instrumenterne er udel@ikken egnet til en @utoriseret laegegfaglige brug.

e Et sterilt produkt, hyi skredet, e bruges. Se etiketten p& enheden.
il & i nbruges. IAs tet kan pludselig svigte som falge

igen, r@nrdninger har kritiske dimensioner og
r fgrst instritpe er blevet forbrugt.
I

er : r dette titaniumrester, som bgr fjernes.
det bl. a. give'k oﬁi ikationer s3 som inflammation, skade pa

geometrier, som ikke kan genet
e Nar der bankes pa en plade
Hvis pladeresterne ikke fje

urgisk brug £ ng, og bgr kasseres efter hver operation, eller hvis den
bliver slgv eller beska Hvis modstan es under bankningen, sa kassér bank-let hammeren
straks. Bank-let meren kan

gves stor vridning eller lgftetraek pd den, og man bgr
inger. Sk rud pd instrumentet, skal alle stykkerne af hammeren fjernes

uset eller bakke e blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavirke dampindtraengning
ilisering neg .
e Skruer, stifter, Kirsc S , styretrdde, skaereinstrumenter og lignende anordninger kan vaere

skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndtering og bortskaffelse af skarpe anordninger.

undgd sadanne
omhyggeligt.
. iske desinfelﬁrismetoder, da kemikalierester kan pdvirke dampsteriliseringen.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 10

KIRURGISK TEKNIK

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

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

Vigtigt: Instrumenterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende uddagn@
il
j til

kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades kirurX|
g

laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oply

patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici (si rhedskommunikationK lige

bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirur ikker, da de k ndret

Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret re r at bede omYderligere oplysnij

O

W pavirkes b@ndtering o] %\\ing. Vurder

Drugytinder inspektio r steriliseri(

STERILITET g? A

e Instrumenter kan bli @ enten sterilw -sterile, ré&angivet pa etiketten.

e Anordninger, der'er kgbfzog modtaget§terile, blev udsat ihimumsdosis pad 25,0 kGy
gammastrdling for ad@epnd et mini rilitetssikk veau pad 10°°.

)

*
LEVETID

¢ Instrumenter til gentagen brug har en
egnetheden af instrumenter til genté

L 2
MATERIALER \, Q
Instrumentcne% tillet af f(){kelll valiteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre

polymerer’ \
FLERGANGSBRUG og &QSBRUG

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

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

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


http://www.acumed.net/
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VIGTIGT!

VIGTIGT! V
¢ Vigtigt: Behandlingspersonalet ska @ alificeret genfiemypassende ud

BEHANDLING

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

I nzerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pa instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs pélideligt. Bring sd hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.
Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en made, der undgar kont
ubrugte implantater.

annelse og erfari

@

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvali
Brug passende personlige vaernemidler (PPE arbejde med ko incfede anq@rdn

og erfaring. Brug

passende personlige vaernemi P der arbejd kontaminere %ninger.

Inspicer implantater for kontamifiering med blod eI@ og bortskaf dé&m, fVis de findes.

Kontaminerede implantat€rfima i ehandles.

Forebyg korrodering a & entet ved at minimerg kontakten %pl;asninger, der indeholder jod,
petalsalte. ‘ &

klor og saltvand e
Forebyg beskadig let'beskyttende an rede lag p ipiumsinstrumenter ved at undga
<4 pH og >9%H, @g specielt, h indeholder natriumkarbonat eller

9

kontakt med oplg
natriumhydroxid.

Gentagen behandling af anodise etaller kan r il at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.

Undgad renggringsmidler, holder aIdehN ddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske renggri er velegne @’ at Igsne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzy isk renggringsmidde dgteutral pH.

- Brug en Igsni d lav skumyirkaing fer at fremme synligheden af anordningen under renggringen.
% ikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
skaf

Fglg ngje p tens anvisnin

é@ftning og b e af renggringsmidler.

i r muligvis %amineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)

i ehandles eller en. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af

r. Overhol ts procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndtering og begtskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, far
det er egnet til brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner p& under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsd veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL RENGORING

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedszenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at mlnl\ ingen

Wi

med oplgsningen.
4. Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmidlet kommer j kontakt med alle over
5. Iblgdlaeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjer rester. Der bruges rustfrit
stdl eller andre slibemidler, da sadanne kan beska ove .
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, faens de er nedsaen vaeskesp
minimeres.

7. Nogle instrumenter kreever ekstra omhu.

- Renggr instrumenterne med alle dele adski ngar |nstr adskilt, h
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrdle til at skyII gy plﬁsnmge rt tllgaeng der f.eks.

koblingsflader, fjedre, spoler ger blindh rer, skaeret flek5|ble dele og
skylle evt. fastsiddend

- Betjen bevaegelige del (efter behov)@ u skrubb res at alle spraekker
og abninger bliver

- Renggr omhygg Igaengellge réder ved at bruge en bgrste af
passende stg

- Ultralydsbe rug af en f@ralydsrensnmgsopl;asning med
neutral pH. rogucenten af nseren og renggringsmidlet.
Vigtigt: Enhver tidligere b e af overfl& live forveerret p& grund af

ultralydsrenggringe

8. Udfgr en indledende skyl

dst 3 minu ent, blgdt forsyningsvand i temperaturomradet
25 °C til 35 °C (77 °F ti I

°F)for at fjerne alle tégn pd kontamination og renggringsmiddel.

omplekse isther helt igennem.
ehandlingstrin, favis stadig ses rester.
ngi minds& t med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
ru

10. Udfgr en sidste
i e%y ingsvandet. B drig saltvandsoplgsninger til den sidste skylning, da sddanne kan
M%A ktion og sté¥ilisering.

B lle bevaegeligaydele

saerlig op
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugdfri serviet.
12. Lad instrumenterne tgrre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter tgrreperioden.

pd kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

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



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 13

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgeengelige omrader.
- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
¢ Undersgg instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift enhver ber:
Y

anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanis & i
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anven s& ring
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og¥%err@siom. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse.

- Huvis et instruments skeerekant er slgv, hakket, eller pé e deformeret, skaI
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres ve lade omuldsk I;z;b r kanten.

o Kontrollér lzesbarheden af alle markeringer o encevaegte. Uds ver anord‘nn kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag renggringen af instrumenter e ov for at si t funktion,
fgr du fortsaetter steriliseringen. %

e Smgring (“instrumentmaelk”) kan gge levetiden af kirurgi menter bruges
silikonebaserede smgremidler edt, da sdda i rstyrre dam mgen Brug
udelukkende et vandbaseret §m iddel, der er bere il brug pé ki nstrumenter 0g med
dampsterilisation. Brug smgremidlet;'som angl oducenten. Br isk vand, hvis der kraeves

fortynding.
e Fyld systembakker

Do S

STERILISERING @
o Udfar sterilisering ved hjeelp af klave med d N Jjernelse af luft (praevakuum).

- Sterilisering med tyngd forskydning, a e
j g (lyn) anb

- Sterilisering til gjebli
e Sgrg for, at sterilisator ale belastnlngs nse |kke overskrides ved sterilisering af flere szet

eller anordninger.

e Stabl ikke beholgere, da det kan f rhi angen af damp og haemme tgrring.

e Se sterlllsatoﬁ) entens anvi sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug og lgbende
vedllgehol

e Dets styr skal kgle af tis8tuetemperatur, inden det bergres. Dette muligggr sikker
handt in rebygger k%senng.

o F ch S nuv er@t gslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association*for the Advance of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder

(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

o I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pdkraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.
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Vigtigt:

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

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

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C
Eksponeringstid: 4 minutter @
Torretid: 30 minutter &

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbehgipsom er passende for.
disse anvisninger og i overensstemmelse med nation stepdmelser. Se PKGI

i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.
* Sterilisering blev valideret med brug af WO 3023 V. i
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILI

e Opbevar eller brug ikke
- Fugt ggr det muli
- Resterende

= dninger, hvi@ke er tgrre
roorganis t leve. x
dakkede eIIerr@nede produ sterilisering kunne
sterile barrierg.
skéfrpe kant @
skadigelse& t ma ikke bruges, hvis den sterile

C > metal og
¢ Inspicer den sterile barriere for
barriere er blevet kompromitt
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Symbolforklaring
] EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pad www.acumed.net/ifu

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril
=

Sidste anvendelsesdato 'S

REF Katalognummer

LOT Batchkode 515
EC |REP/| | Autoriseret repraes 51.2
MD 577
d 5.1.1
&l 513
5.2.6
® 542
@ skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528
system eller dets emballage er kompromitteret
Rx O Lo henho e eges Ordi::r?rzg{ lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21 CFR 801109

et varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sasammen med

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

c € identifikationsn
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Gebrauchsanweisung

Einweg-Instrumente

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

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

L 2
BESCHREIBUNG \
Acumed entsorgbare chirurgische Einweg-Instrumente sind flir gine breite Auswahl chirdkgischer Techniken
n

und Implantatsysteme erhaltlich. Die Acumed entsorgbaren urgischen Einweg-Pu rumente sind

ausschlieBlich fir die Verwendung mit Acumed Knochenpl h. Diese Instrtwhente missen nach
jedem Einsatz entsorgt werden.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAH b * O
Warnung:

0\
e Instrumentenbruch oder -beschadig Vwebesché n auftretem) in Instrument
UbermaBigen Belastungen, lUiberma 2schwindigkei ichtem Knocr@ achgemaBem oder

unbeabsichtigtem Gebrauch a S
rofessionell%«endung dur, xugelassenen Arzt bestimmt.

iber das Haltbarke tum hinaz den. Beachten Sie das

Achtung:

e Die Instrumente sifnd
e Das sterile Produ
Gerateetikett.

4
¢ Chirurgische Einweginstrumente dil ht wiederv%
men.

kann es zu einem plétzlichen Versagemwdes Instru

e Bohrer oder Fraser nicht nachsghatfen, da die ber kritische Abmessungen und Geometrien
verfligen, die nach dem G des Instrume t wiederhergestellt werden kdénnen.

¢ Die Punktion von einer mit einem P punktionsinstrument kann dazu flihren, dass
Titanpartikel erzeugt n, die enﬁern@en mussen. Werden die Plattenpartikel nicht entfernt,
kann das u.a,z%ren omplikati

Undung, Knorpelschaden und Beschwerden fiir den

Patienten ﬁjhrx—n

¢ Die Pum(ti ente sind fur di malige chirurgische Verwendung bestimmt und missen nach
jeder nMzw. wenn Punktionsinstrument stumpf oder beschadigt wird, entsorgt werden.
Wenn Sich der Widerstand r Verwendung des Punktionsinstruments erhoht, das

i d'entsorgen. Das Punktionsinstrument kann brechen, wenn zuviel

Drehkraft oder Hebe gng'eingesetzt wird und daher sollten diese Bedingungen vermieden werden.
Sollte es zu einem Bruchtkommen, die Punktionsinstrumente vorsichtig entfernen.

¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Riickstédnde die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen.

e Ldcher im Gehause oder in den Behaltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintrachtigen kann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, Flihrungsdrahte, Schneidinstrumente und ahnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es miissen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder

werden. Aufgrund friiherer Belastungen

0
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staatlichen Vorschriften fiir die ordnungsgemaBe Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden.

OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

\
Wichtig: Die Instrumente dieses Systems sind flr die Verwendung durch entsprec%es ulte
und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operatighssaal vorgesehen. D muss
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandiggferstehen und zud efh Patienten

ermitteln, h der
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherhgitsmitieilungen) und der m@glichien \

erliegen And achtenS ’
#tzliche Info@ kénnen S -- oder

Die Gebrauchsanweisung und Operationstech
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe les
eine zustandige Behdrde kontaktier:

LEBENSDAUER @
¢ Die Lebensdauer von In en zZur Mehrfac ng wird %/erwendung, Handhabung

und Aufarbeitung beeig ignung von Instrdmenten zu rfach erwendung muss wahrend
der Uberpriifung v ation bewe

o @
STERILITAT
e Instrumente kénnen laut A f dem Eti r steril oder unsteril bereitgestellt werden.

¢ Unsterile Gerate missen Verwendung st u werden.
o Steril gekaufte und ber ellte Gerdte Indestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein MlndestmaB a ilitatssicherhe 10 zu erreichen.

N

MATERIALIEN

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

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

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

e Einweginstrumente diirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Vers n
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

WICHTIG 5\'

¢ Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, Belastungskonzentra zU vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.

e In der Nihe des Verwendungsorts: Ubermé&Bige V inigufigen von de enten ab

und verhindern, dass Verschmutzungen eintro . Die%guverlassig ufber ng von I entén
mit starker oder getrockneter Verschmutzun ieri t&nlnlerte,tns nach

>
2

AUFBEREITUNG

eine geeignete personliche Schg listung (PSA? werden
WICHTIG
¢ Die Aufbereitungssch mgehend dur n, um das mikrobielle Wachstum einzuschrénken und

die erksamkelt r Sterilisation z
e Instrumentenk verhlnde% mder Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit
ren Metallsal imiert wird.
der schut den Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
pH-Wert von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
0 atfiumhydroxid enthalten.
U on eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fiihren,
wodurch jedoch d|e Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
¢ Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).
e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu |6sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Ldsung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermdglichen.
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¢ Die Anweisungen des Herstellers bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

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

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

o Kritisches Wasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wass % iesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen orgaiéc d
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von untef 10 EU/ml. Geeignet@ kann auch in

sein.

nationalen Arzneibiichern, nationalen Normen und Kra sprotokollen ang
* Association for the Advancement of Medical Instrum jon ) (Gesellsahiaftiir den Fortschyi .
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereit von Medizinprodukten (Water for the repraces of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Alifigton, VA. . O
*
kalte uchwasser abspu& ine starke

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente u
Oberflachenkontamination zu

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

3. Die kontaminierten Instrun in gine Enzymlg * |egen, bis sie andig eingetaucht sind, um
das Verspriithen der LG8 Imieren.

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

5. Die Instrumente stens zehn (1 in einweich %

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

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

mogliche besondere Aufmerksamkeit:

eldsten Teile nigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

- Die Instrumente
wenn sie %\mntage be .
- Mit einen‘x rstrahl di INigungslésung in schwer zugangliche Bereiche spiilen,
beispi iSé Passflachen, , Furchen, Durchbohrungen, Blindl6cher, Rillen, Schneidezahne
@ Spalten erreicht werden.

@Teile, um @
- wegdliche Teile wak
ierige Bereiche vorsichtig mit einer Blirste in geeigneter GrdBe reinigen.

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

- Falls mdglich, die Ins
Verspriihen von Fliis
7. Einige Instrumente erfi

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

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

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

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

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

- Alle beweglichen Teile betatigen. \N
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und 'GéleRke Zwischen
den Passflachen achten.

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

en 1-50 ml) tlen.

Tuch entfernen.

auberen, absc@ , fusselfreien
L 4
12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkei die Sterilisation bE tréchtigeQQ
ib
on nd

Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feu : *
Vi

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwend \% IS Prolysti zentrat M
Reiniger validiert. (%
UBERPRUFUNG VOR DER STE SQ @
e Eine Sichtprifung der Geréte normaler Beleu rchflihren, Qherzustellen, dass die
Reinigung wirksam w. re auf schwilerig reiche en.
- Ein nicht saubere ent erneut iten.

reinigt wer en, musse erden.
flachenbesch@digungén wie Ker\a r und Risse untersuchen.

¢ Die Instrumente
Beschadigte Gerate
¢ Die Instrumente fiir den ordnun
Verbindungsmechanismen be

4
n Gebrauc?& . Alle Teile und
. Insbesonder aubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Implanta chten. Eine kritische Bewertung auf Verschleif3,
Scharfe, Geradheit und Kofko durchftihren. ] nstrument austauschen, das nicht die

beabsichtigte Leistun ingt.

¢ Die Schneidkanten un rgroBerun U@en.
- Instrumen it stumpfer, a r, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneidex .

- Dgs t einem Baum h lber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
ki

Rden und Referenzskalen Uberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der

ben ist, missen ersetzt werden.

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

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

STERILISATION

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

¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Method , beispielsweise @MI ST79: Q
tation (AAMI)( chiaft fiir den @

* Association for the Advancement of Medical In

medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfad ampfsteril Sterilisati eitin

Gesundheitseinrichtungen (Comprehenswe ide to steam steriliz sterility a n health

care facilities). AAMI $T79:2017. Arlin %

¢ Die folgende Tabelle zeigt di eter, d rt* wurden, ef erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad 10 fur das u erreichen.

Wichtig:
- Die Sterilisationspa r gelten nu e, die ge r Anleitung gereinigt wurden
und grindli t sind. %
- Die Sterilisationspafameter sind Aur d gultig, We ate ordnungsgeman in den in der
Tabelle angegeBénen Acumed wahrungs entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind. 2

Parameter des Voivakuum-Dampfsterilisators

4 Minuten

30 Minuten

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

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

¢ Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fiihren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberpriifen. Das Produkt nicht verw , n
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. L 3 K

N
S




@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 23

Symbolglossar

Symbol

EN ISO

Beschreibung 15223-1

weww.acumed.net/ifu

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

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum V'S

Katalognummer

LOT Chargencode 515
EC |REP chaft / Européisch 5.1.2
MD 5.7.7
d 5.1.1
&l Herstellungsdatum 513
Nicht erneut sterilisi 526
® Nicht wiedgrv 54.2
r\&:h rwenden, wenn di eschéadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ icht verwen ,Wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
desgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen U.S. 21 CFR 801109

CE-KonformitdtSkennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitéat verantwortlich
ist.
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Odnyieg xpnong
Opyava Miac Xpnono

O1 napoUoeg 0dnyieg npoopilovTal yia ToV XEIPOUPYO NOU EKTEAEI TNV enEPBaocn Kal To

UNOOTNPIKTIKO NPOCMWNIKO ENAyYEAHATI®OV Uyeiag. O1 0dnyieg otnv EAAnVIKR YA®ood
(EL) npoopilovTal yia XpNOTEG O XWPEG 6nou opiAouvTal Ta EAAnvika.
o XN\J

MNEPITPA®H

Ta avalwoiya xeipoupyika opyava piac xpriong Acumed diaTiBeyral yia eupeia noikiAia MYIK(}JV
TEXVIKWOV KAl OUCTNHATWV EUPUTEUNATWY. Ta avalwoipa XeipgdUpyikd epyaleia diavo DUATOC Hiag
edy Ta opyava algd npenel va

xpronc Acumed d1aTiBevTal HOVO yia XPron HE NAGKEG 00T4
anoppinTovTal HETA anod KAde xpnon. « Q Q o
MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ b ¢ ¢ O
Nposidonoinon: Q \
e Tuxov Bpauon ) ¢nuia epyaleiou, r'] BAGBN, NpoKUYEI ¢ va@ epyaleio
(]

unoBaMeTal og unepPoAIKa PopTia UTNTEG, OIE | ano NUKvO 00TO Kal
XPNOILONOIEITAl PE aKaTd)\)\n d un avéséé non. @
KAEIOTIKG yIa AUATIKN XPr] xm() ME adeia aoknong

Mpoooxn:
o Ta epyakeia npoap
€NayyeEAUATOG.

e Mn xpnoIMOMoIEiTE TOm@TEIPO NPOIO . AvaTpeETe aTNV ETIKETA TOU NPOIOVTOG.
e Mnv enavaypnoiLONOIEITE XEIPO

pyaAeia pia . 10 epyaAeio pnopei va acTtoxnaoel aipvidia,
WG ENAKOAOUBO MPONYOUHEV arnovnosw %
U

e Mnv akovileTe TIG JUTEG T DV I X NPEG, KABwC ol BIa0TACEIG KAl TA YEWHETPIKA
NPOPIA TwV 6|0Tdﬁsw$ i nuactag kai 6ev pnopoUv va anokataotadouv anag kai

@Bapei To epyaAeio.
e H diavoign orglmq OE HIa NAG
OUVTPIMHATOV , Ta oroi
n)\dKaq’eiv DV va npokAnBe
duop@pi evouc.
e Q) oneipoTONOI Npoopilovae

OTMEIPOTOOU NAaKwV Ba npokaAeoel Tn dnuioupyia
agaipouvTal. Eav 6ev a@alpeoeTe Ta GUVTPIKKATA TNG
&0 MWV eninAokwv, @Agydovn, BAGRN Tou xovdpou Kal

ia XEIpOUpPYIKN XPrion kai NpéEnel va anoppinTovTal JeTd ano kabe

XEl N eneppadny @ oneipoTolog kataoTei ayBAUG | unoaotei {nuid. Edv au&averai n

avTioTaon kabwg xprOINOMBIEITE ONEIPOTOMO, anoppiYTe Tov aueowd. Eivar duvaTtdv va oupBei Bpauon

OTO OMEIPOTOHO AOYW UNEPPROAIKAG POMNNG OTPEWNG I HOXAEUONG Kal NPEMEI va NPOCEXETE 101AITEPA, ETOI
WOTE va anopUYETE TETOIEC KATAOTACEIC. 2€ NEPINTWAN Nou cudBei Bpalaon, apalpeoTE NPOOEKTIKA OAA
TA TEPAXIA TOU OMEIPOTOHOU.

e Mn XPNOIMONOIEITE XNHIKEG HEBOOOUG anoAUpavong kabwe Ta XNUIKA KaTAAoINa Pnopei va ennpeacouv
TNV AnooTEipwon PE aTHO.

e Mn @pAcOETE OMNEC OTN BNKN 1} 0TOUG diOKOUG, YIa NApPAdEIyUa HE ETIKETEG, KABWE AUTO WNOpPEi va
ennpedoel duopevwg Tn dicioduon Tou aToU Kal TNV anooTEipwan.
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o Q1 Bideg, Ta kappia TUNou nivelac, Ta oupuata Kirschner, Ta odnyd oUppaTa, Ta KONTIKA EpyaAeia kai ol
napopoleg dIaTAEeIg punopei va ival aixunpeG. TnpeiTe TiG 81adiKaoieg TOU VOGOKOEIOU, TIG

KaTEUBUVTHPIEG 0ONYIEG TNG NPAKTIKNG /KAl TOUG KPATIKOUG KAVOVIOHOUG Yia TOV OWOTO XEIPIOKO Kal Tn
oWOoTn andoppIYn TWV AIXHNP®V AVTIKEIHEVWV.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npocr(pspal bia n naploomepsq xapoupvmaq TEXVIKEC YIa TNV Npoaywyn ™G aocpo)\
AMOTEAECHATIKNG XPHONG TOU NAPOVTOG GUGTAKATOG. ZUUBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKE
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnUavTikn onpeinon: O XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC UMOPEI VA NEPIEXOUV GNHAVTIKEG n)\np\ v
ao@aleia.

2r||.|avn|<r| onHeiwon: Ta epyaleia Tou napo G OU uaToq npo@pico va xpnoiponoingou *
ano kataMnAa sKnalésuusvouq kal eEcI0IKEUPEVOUG XEIpOUpYOUC O€ )\Ao )(EIpOUp
aiBouoacg voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, YOG Ba npe EXE |JE)\£T

kaTavonoel NANPWG OAEG TIG 0dnyieg, KaBwg Kal €l EVNHEPQ Bevn YI
OXETIKEG IATPIKEG MANPOPOPIEC NAPEXQVIAIGTO '

HEVwV TNG XPp
NEPIOPICHWY, TWV KIVOUVWYV (gvnu | V aopaAe noeavwv aveni T(DV

OUMBAVTWY TNG NPOTEIVOUEVNG BEP %
noAaniwv gsnnpsaCETG&Tn xpﬁor], TOV XEIPIOKO Kal TNV

d TOU a)\syxo no TNV anog 60 npénel va GEIO)\OYEITE Ta

AIAPKEIA ZQHZ

e H diapkeia {wng Twv -' ]
ene€epyaoia. Katg OlE
epyaleia noAan

ZTEIPOTHTA

e Ta apya)\sia pnopei va nagé iTe oTeipa EIpO onooc; UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA.
e O1 un oTeipeg élaTa&_lq ar va anoaTeip@gouv npiv and Tn xpnon.

¢ Q1 diIaTaEEIC Nou ayo Kal napa)\@av OTEIPEC EXOUV €KTEDEI O€ pIa eAaxioTn doon

akTIvoBoAiac yapua 25, y, NpokelpEvouva EniTeuxOei éva eAaxioTo eninedo diacpaliong
OTEIPOTNTAC bﬁ&ﬁ ®

L 2

YAIKA

Ta epyaleia kataokeualovral anod TITAvio, avo&eidwTo XaAuBa, aloupivio, aIAIkOv, Kal GAAa NoAUpEpn
d1apOpwVv Babuv.

I'TA MOAAANMAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHZH
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ZHMANTIKH ZHMEIQzH

EMEZEPrAzIA

Ta epyaieia npoopidovTal yia NOANANAEG XPrOEIC EKTOC €AV UNOJeIkVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia Wia
Xprion povo.

Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovTal JETA ano Tn Xpron o< évav povadikd acbevn
kaTa Tn didpkela piag povadikng engupaonc.

Mnv enavaypnoiJonoleiTe epyaleia piag xpriong, kabwg auTtd Wnopei va au&naoel Toug kivauvoug
aoToxiag kal dlaoTaupoUeVNG ENIHOAUVONG.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH * 0
Phgt

MpooTATEUETE TA EPYAAEia and Xapayeg Kal EYKONEC, WOTE VA ANOTPEWETE TUXOV OUYK:
KATAmnovnNOoEwWV, Ol OMOIEC MNOPEi va 0dnynoouv g aoToyida.,
|

KovTd oTo onueio Xprong: >kouniote Toug unepBailovted pugouc anod Ta spva% AABETE TO

OTEYVWHA TwV akabapaiwv. Eival eEaipeTika dUokoAo Uv og a&iomowf engepyaaia Ta
epyaleia e akabapaoiec nou €ival anTeG r) NouU €X0 €YV . MeTa@ép Opéva epyaleia XICI
Xpnan Touc.

ene€epyaaoia 600 To duVATOV YPNYopPOTEPA HETA
HE 19010 Kal aAgIduxa el Upara.
iy Npenel va i € TPOMO UTpénsl
epyaieiay, \

ANoQUYETE TNV NAPATETAPEVN ENAPH TWV EP

O XEIPIOPOC Kal N METAPOPAa TWV akabapTwy
TNV EMIPOAUVON ONOIWVONMOTE WN XPNOIHOMNoINg

gival eEEIOIKEVEVO Kal va EXEI

ZnHAavTIKN ONHEINC
¢ dlatageig, va

TNV KATAANAn eKpaioe
XPNOILONOIEITE @

EkTeleiTe auéowc Ta Brpa yaoiag, ® pIOTEl N avanTugn PIkpoBiwv kal va
HEyIoTONOINOEI N anNoTEAEONATIRKOTNTA TNC ANOOT G.

MpoAaBeTe Tn d1GBPWO epyaisinv, onoIWVTAG TNV ENAPN) Toug Ke dIAAUKATA NOU NEPIEXOUV
10010, XAWPI0, KABWG wWPIOUXO VdTDW)\CI aAata PETANV.

MpoAaBete TW%QO(DI"] ™G n NG oTtoIBadac avodiwong Twv £pyaleiwv anod aloupivio,
anopelyovTac Ty emaen Toug JuaTa e TINEC pH <4 kal >9, €10IKA €Gv auTA NEPIEXOUV
avBpakiko udpoEeidio Tou

evn ene€epyidoia avodIWPEVWV HETAAWYV PMNopei va odnynoel o EeBwpiaoua Twv

a autd o alel Tn AeiToupyia Tng dIATagng.
TE TOUG K@q NapayovTeG nou nePIEXouV aAdelideg KaBwe UnopoUV va NPOKAaAEoOUV

anodIaTden kai NnénTay givav (kabnAwon).
Ta evlupika anoppunavtika sival oAU kataAnAa yia Tn xaAdpwon Twv pUNwv NPWTEIVIKAG BAonc.
- XpnoiponoleiTe evCUUIKO anoppunavTiko Je oudeTEPO pH.
- Xpnoiponoleite dIGAuKa xaunAou agppiopoU, nou oag emiTpenel va BAENeTe Tn dIATagn kaTa Tn
diapkela Tou kabapiopou.
AkoAouBeiTe MOTa TIG 0dNYieg TOU KATACOKEUAOTH ava@opika PE TNV aoPdaAeia, Tn GUAAgn, Tnv
avapei€n, TNV NoldTNTA TOU VEPOU, TOV XPOVOo €kBEONC, TN Bepokpaaia, TNV avTikataoTaon Kal TNV
anoppiyn TwWV KaBapioTIKWV NapayovTwv.
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* Association for the Advancement of Medical Instr (AAMI) (2
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enavensEepy@abia J@TpoTEXVOAOYIK®
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ V 6
i O TPEXOUHEVR, kP vepo 6|KTU nq NPOKEIYEVOU Va

1.

Wi

U

01 31aTAEEIG NoU iI0wG £XOUV ENIKOAUVOEI e NAPAYOVTEG TNG METADOTIKNG OmoyywOoUG eyKeEPalonadeiag
(TSE) dev eniTpéneTal va unoBallovTal o ene€epyacia oUTE va enavaypnaiponolouvTal. O napouoeg
odnyieg ene&epyaaoiag dev ival KATAMNAEG yia Tnv adpavonoinon Twv napayovtwv Tng TSE. Tnpeite TIg
01adIKaCiEG TOU VOGOKOWEIOU, TIG KATEUBUVTHPIEG 0DNYIEC TNG NPAKTIKNG /KAl TOUG KPATIKOUG
KAVvOVIOHOUG YIa TOV OWOTO XEIPIOKO Kal T owaoTn anoppiyn Twv dIaTAEEwY Nou iowg EXouv
eMIPOAUVOEi e napdayovteg Tng TSE.

Nap(') Si1kTUO0U 31avopng: ‘OTav ol odnyieg opiCouv ™ xpr']or] vepoU JIKTUOU 6|c|vopr']q, avanéETs oTo
npoTuno AAMI TIR34*, To vepd BikTUOU 6|avopnq gival kaTa kavova To VEPO nou I'ICIpSXETGI

ONMOTIKEG EMIXEIPNOEIC UOPEUONG I TO VePO TNG BpUoNG, aAAa pnopei va anaitnOei anln)\

NPOKEIJEVOU va ival kaTaAAnAo yia xpnon.

Kpioipo vapo ‘OTav ol o6r|y|sq oplcouv TN Xprion Kpioiyou vspou avaTpEETe oTo NPoO

TIR34*. To Kplolpo VEPO E£XEI UNOOTEI JEYAAN anaispvaola [ EXEI noAU XapnAn ne OTITa o€
opyavn«: Kal avopyava oToixeia pe ninedo evooToEIvwV KéTw and 10 EU/mL. To 0 VEPO
Mnopei eniong va npoadiopileTal €10IKA OE EBVIKEG pap I€C,, 0€ €OVIKA npo al o€
VOOOKOWEIOKA NPWTOKOAAA.

oYyoCWa Tn BeATiworNIwv
IOVFWV (Water

EKnAUVETE Ta pHOAUCUEVA EpY
HEIWBOUV o1 adpoi enipavel
AnoppiyTe TUXOV HN XPNa
TonoBeTroTE Ta HOAUE

Inugva spya)\sl piCovTal y| ncn HOvO.
Ia o€ sv(up@ pa* ps Mo WOTE va gPRUBIOTOUV NANPWG
U

MPOKEIJEVOU va €N B€i 0 Ywekaop Ma.

Evepyonoinore ¢ Oulleva pepn wo@umm&l duv, T (r) TOU anoppunavTikou e OAEG
TIG EMIPAVEIEG.

EpnortioTe yia 0 AENTA TOUAE

TpiyTe Ta epyaleia xpnoidonoig BoupTocl u% TPIXEG, WOTE va anopakpuvBoUv OAa Ta
opata unoAeippara. Mn xpn

avo&eidw 1 GAa ano&eoTika UAIKA, kKaBwg Jnopei va
npOKa)\soouv {nwia otnv .
- 'Onou €ival duvaTo a epyaleia evo al NANPwG €UPUBICIEVA NPOKEIUEVOU va
a)\axlo-ronomea 0 HOC He uyp
Kanola epyaAei anarrouv a&%axsiplcn
- Kaeaplars epva)\sla ME o)\ Aapwpéva. KabapioTe Ta epyaleia
ouV oxedlaoTel yia va EgpovTapovTal.
Ia va KaTakAUOETE HE To KaBapiaTiko dIAAUNAa OAEG TIG
£C it ploxsq, on@wt ouvapuolOPEVEG EMIPAVEIEC, ENATNPIA, ONEIPEC, AUAOI, TUPAEC ONEC,
aK®OEIC, KOI'IT OVTWOEIC KAl EUKAPNTA PEPN, OUTWE WOTE VA ANOPakpuveouv PEOW TNG

EVEC akabapaiec.

uongG Tux
- Oe0Te o€ )\EIT IVOUHEVA WEPN Kal NEPIOTPEWTE (EPOOOV €ival anapaiTnTo) evoow
TPiBeTE, woTE va eGaopalioTei N NpdoBaAcn O OAEG TIG OXIOHEC,
- KaBapioTe npooekTikaG Ta auhopopa PEPN Kal TIC DUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIMONOIWVTAG Hia BoupToa
KaTaAAnAou peyeBouc.
- YNoBAAETE NpoalpeTIka o€ unepnixnon yia 10 €w¢ 15 AenTa xpnoiIKonoimvTac £va QPECKO

kaBapioTikd SIAAUKA YIa unePrXouG oudeTEPOU pH. AKOAOUBEITE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTN TNG
OUOKEUNG kKaBapiopoU PE UMEPNXOUG KAl TOU anoppunavTikou.
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10.

11.

12.
* O un auTopaToG kKabapiopoC NIk n Xxpnon
NPOKATAPKTIKAG EMNOTIONG Kal »@ou rolystica 2X T

EAErXOz MNMPIN ANO TH Y TEIPQZH 0 \
¢ IK %u
€

ZnHavTikn onpeinon: O kKaBapiouog PE UNEPHXOUG UNOpPEi va eMIdEIVAOEI TUXOV NpoTepn {nuId
oTnV enipaveia.

EkTeAéOTE pIa apyikn EknAuon yia 3 AenTa TOUAAXIoToV XpnaoiponolwvTag kabapd, HaAako vepod SIKTUOU
dlavopnc pe Beppokpaaia nou kupaiveral ano 25 °C éwc 35 °C (77 °F €éwg 95 °F) woTe va
anopakpuvBoUV OAeC o1 evOEiEelc pUnwV kal kaBapioTikoU napayovTd.

- EvepyonoinoTte 0Aa Ta KivnTa pEPN.

- EknAUvete pe nieon OAeC TIC AUAAKWOEIC KAl TOUC MOAUNMAOKOUG HNXAVIOHOUG,.
Eav e€akoAouBoUv va napapévouv opaTd kaTaloina, enavalaBeTe Ta nponyoUpeva By
ene€epyaoiac. .
EkTeAéoTe pia TEANIKN €knAuon yia 1 AenTo TOUAAXIOTOV XPpNOIKONoI®VTAC KPioldo vepd
ekTonIoTOUV Ta PETAANIKA OTOIXEIQ Kal ol AOINEG NPOCHIEEIG MOU UNAPXOUV OTO veEPQ Ol 0& QVOMNG.
Mn xpnoiyonolsite ahatoUxa SiaAUpaTa yia Tnv TENIKN €knauaon, OIOTI MNopei va n n
anoAUpaveon kai Tnv anooTeipwaon.

- EvepyonoinoTe 0Aa Ta kivnTa pePN.

- AwaoTe 101aiTeEPN Npogoxn o€ auloUc kal TUPAECRMEC, G kal o€ agliougkal apep(bcr@]@

ouvappolOPEVWV EMIPAVEINV.
- EknAUveTe TOuG auAoUG TPEIG POPEC TouNaX !

@ PNTIKO
OTEIPWON

ioouv TNV

AnopakpUVeTeE TV nepioosia uypaociag anod T a

pavTnAdki nou dev agnver Xvouol.
AProTe Ta gpyaleia va OTEYVWOOUY, ch’w uypaoi

Kal ol dIaTAEEIG Pnopei va napapé MEVEG HETC 1000 OTEYVWABTOG

KVWMEVOU oV napayovra
RIS. !

O QIATAEEIC OE KAVOV TIOHO yIa va BeiTe OTI 0 KABapIoWOC ATAV

anoTEAEONATIKOC.AWOTE10IaiTEPN NPO xr']gs OAEC TIG 6% PIOXEG.

- YnoBaAete ek VEOU o€ eneEepyadigira epyaieia al kaBapa.

- AVTIKATAQOTNOTE Ta EPYAAEI ev €ival du &Kaeaplmoov.
EAeyEeTe Ta epyaleia yia (i Vv ENPAVEIGyTOUC, EYKOMEC, XAPAYEC Kal PWYHEC.
AvTikaTaoTAoTE onoladnn TAEN EXEI 0)\)\%

AEIoAOyNOTE Ta £pYaAEi pocC TNV IKGV(')TETC'I TOWG va xpnoigonoindolv owoTd. OE0Te 0 AslIToupyia

OAa Ta pépn Kai Tou oUG MNXavi . AwaoTe 101aiTEPN NPoooxn o€ 0dnyouc, HUTEC TpUNAVIV
kal IEUPUVTN abwe k&I o€ epyalsi NoIKONOoIoUVTAl YIa KOMM A yia TNV €vBeon Twv
EMQUTEUPATW WOTE Ta NPOEKTIKAWG NPOG TN ¢Bopa, TNV aixunedTNTA, TNV EUBUYPAMMION Kal
N dIGBpwo aoTAOTE onoIRdMOTE £pyaleio dev anodidel ONwG NPoBAENETal.

EAey. ')\%omoucsq AKMEG K ano PeYEBUVTIKO (pako.

Touoa AIXUMIEVOC epyaleiou €xel auBAUVOEl, £xel ondaoel, £xel payioel, XEI ANOKTNOEI
4a 1 apopPwOEi PE onolovOnNnoTe AAAOV TPOMO, AVTIKATACTHOTE TO

- To népaopa evog BauBakepoU upaouaTog Navw anod TNV akun Wnopei va Bondnoel va evronioTei
TUXOV ONAciyo f payiopa.

BeBaiwOeite 0TI OAEC 01 GNPAVOEIG KAl 0l KAIAKEG avapopac gival EuavayvwoTeC. AVTIKATAOTHOTE
onoladnnoTe dIaTa&n pe evdeiEeic nou dev sival duvaTdv va diaBaaTolv.
EnidiopbwaTe, avTikaTtaoTAoTE n/kal enavaldpeTe Tov kabapiopo Twv epyaleinv ONWG anaiTeiTal woTe
va d1acPalioeTe TN OwOTN AEITOUPYia TOUG, NPOTOU NPOXWPNOETE OTNV ANOOTEIPWON.
H Ainavon (pe «yaAakTwpa epyaieiwv») pnopei va augnaoel Tnv w@eliun diapkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKWV €PYaAeiwv. Mn xpnaoidonoleite AinavTika pe Baon oiAikovng, Aadi f ypdoo, kabwg auTa
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MMOPEi va nNapepPnodioouv TNV anooTeipwaon He aThd. XpnoionoinoTe anokAEIOTIKA AINAvTIKO We Baon
TO VEPO Mou NpoopilovTal yia Xprion OE XEIPOUPYIKA EPYAAEia Kal yid anooTEipwon YE aTHo.
XpnoiponoinaTe To AinavTikd cUPPwva He TIG odnyieg Tou kataokeuaoTn. EAv anarteital apaiwaon,
XPNOILOMOINOTE KPIGIHOo VEPO.

e EnavanAnpwvete NANPwE Toug SioKOUG Kal TIG EOWTEPIKEG BKEC,.

AMNMOZTEIPQZH
e EKTEAEOTE TNV ANOOTEIPWON XPNOIKOMNOIWVTAG AUTOKAUGTO WE OUVAMIKN agaipeon aépa ’( epyaoia
Kevou).
- H anooTeipwon Pe peratonion péow BaputnTag dev cuvioTdTal. \\

TO OpIO

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia aueon xpnon dev GUMOTATAL. x
e 'OTav ANooTEIPWVETE NOAAG OET 1] MOAEC DIATAEEIC, va BeBaiyeoTe OTI Oev éxa%
o) ou kail va

MEYIOTOU (pOPTioU TOU KAIBAVOU anooTEipwaonG.
e Mn oTOIBACETE TOUG NEPIEKTEG, KABWG AUTO WNOPEI & n 6|si06uQ
e AvaTpeETe OTIC 00NYIEC TOU KATAOKEUAOTN) TO IVOU ANoOTEIPWOREKal dia QalioTe T

avacTeiAel TO OTEYVWHA.
eykaTaoTaon, Baduovounan, Xprion Kai GuveXiGoevn suvThpnon. 2

e Ta anooTelpwieva NPOiOVTA NPEMEI va aprivovT paoia ne N G npiv
ano Tn xpnon. AuTO ENITPENEl TOV AC o TOUG Kai an | TN OUKNUK
o AKOAOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUO @ odnfyieg Bé)\T® ]

*

KNG Tou K)\Q C TO NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancemert of Medical Instrumenta MI) (ZUAN n BeAtiwon Twv
IaTpikwv EpyaAsionv). Zuvornmkocoonyac yia Tnv a i ME aTHO dlao@alion oTelpdTNTAG O€

EYKATAOTAOEIC UYEIOVOUIKE idhginc (Comprehgnsi uide to m sterilzation and sterility
e AAMI ST79 ington, VA

assurance in health care f

e XTOV akOAoUBO N @

€VOC anaiToupevou €dou dlao OTEIPOTNT:

poucialovTalgl EAJXIOTEG Napa EXOUV EMIKUPWOEI* yia Tnv eniTeugn
¢ Ta&nc Tou 10 yia To oUoTNUa.

ZnHavTikn ongeinon:

- O1 napapeTpol ano
TIG NApoUCEC 0dnvi al EVTEAWC OTE
- O1 napaperpol ong eivai @q MOvov OTav ol JIaTAEEIC €ival TONOBETNUEVEG OWOTA

oTIC Gr']l;&win red% wdIKoUG €id0UG Nou avaypapovTal oTov nivaka.

iva éyKupsx 1a d1aTAEEIC Nou £xouv kaBapioTei cUPPWVA PE
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MapAapeTpol kKAIBAVOU anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

ZuvOnkn!: TuNiypévo

Oeppokpacia £kOeong: 132°C

Xpovog EkOeong: 4 \enTd

Xpovog Enpavong: 30 AenTa *

L \
1 XpnoionoleiTe cuoKeuaoia/nepITUNYUA anooTeipwong Kal Aoind napeAkKOUeva nou va ivai KGTGA%W apapéTpouq

TV KUKAWVY MOU CUVICTWVTAI OTIG NapoUoeg 0dnyieg kal cUPGVa | oug €0vikoug KavoviapoUg € OTO £YYPAPO
PKGI-76 otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipw QUMNTOUG MEPIEKTEG a Aesculap®.

HE np kevol Amsco
ard KC6006 Q
EAErXoz META THN ANOZTEIPQzH O

e Mn QUAAOOETE Kal Jn XPNOIHOMOIEITE TIG GFEi uv OTEYVO.)O
- H uypaaia guvoei TNV eniBiwo (
EPIEKTN WETA TNV

- H uypacia nou napayéver oTd
anooTeipwon 6a pnopou

- H uypaacia pnopei va 6|

. E)\sy?;'Ts TOV OTEipo Ppa OV €4V 0 0T£ipoq PPAyHoOg
£xel O1aKUBEUDEI.

* H anooTeipwon eniKUpwONKE We Tn Xprion Tou KAIBavougdn
3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepiTUAyHa evog Bn C
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Fwoodpio CUHBOAWV

: ] EN ISO
ZupBoAo | Mepiypapn 15223-1

SUUBOLAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYIEG XProng (elFU) otnv tomobsoia
www.acumed.net/ifu

weww.acumed.net/ifu

A Mpoooxn

STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprion aktivoBoAiag

S0otnua SumoL OTEIPOL PPAYHOV

O
=

Huepounvia Afgng V'S

REF ApOLOG KaTaAdyou

LOT Kwdkog maptidag 515
EC |REP | | Egouclodotnuévog 5.1.2
MD 577
u 5.11
&l 513
526
® 542
OILOTTOLEITE €AV N L LTTOOTEL {NUIA KAl CULPBOVAELBEITE TIG
@ i Jonc/un xen TO 0LOTNUA OTEIPOL PPAYHOV TOUL TTPOIOVTOC N 5.2.8
vaocla Tou £xel bt {
b Queonglotvftgede s A nepoice i miden i | s z1crmsoros

To octavpBv
sMwvupia

UITOPIKO ofpa katateBsv tng Acumed. Mmopsi va spgavidetat pévo tou f padi ue tnv

ano Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWVWUEVOL (POPEA TTOUL ival LITELBLVOC yia TNV AEIOAGYNoN TNG

c € SAuavon cuppoppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H ofnuavon CE prmopel va ouvodeLeTal
CLMUOPPWONG.
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Instructions for use

Single Use Instruments

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

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION
Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are available for a wide variety of &I techniques
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use SurgicalfTap,nstruments are le for use

with Acumed bone plates. These instruments should be di each use.

*
WARNINGS & PRECAUTIONS ‘Q OQ

Warning ¢
¢ Instrument breakage or damage, as weI tissuge“‘damage, ma when an in X is subjected
to excessive loads, excessive speed |mproper mtended
Caution: % Q Aa@
e The instruments are int€nded or professiohal y a lice physi
¢ Do not use the steri ] ast the us efer to th ice label.
¢ Do not reuse sin aI mstrumen instrument uddenly fail as a result of previous
stresses.
¢ Do not resharpen S Or ream

cannot be restored once the ins
e Tapping a plate using a plate
Failure to remove the plat
damage, and patient di
e The taps are single sur e and shou @jlscarded after each surgery or if the tap becomes dull

th&se devic @lcal dimensions and geometries that
s been con .

use titani 0 be generated, which should be removed.
n cause, amgor d er complications, inflammation, cartilage

or damaged. If,there ce increases ejusing a tap, discard the tap immediately. Breakage to
the tap can oecuiidue to excessiv evering and care should be taken to avoid such

conditions. S x akage oc ef y remove all tap pieces.
e Do notyse@ | disinfection m s as chemical residues may affect steam sterilization.
s in the casg or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
d steriliza
. cks, Kirsc r’ guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital pro€adures] practice guidelines, and/or government regulations for the proper

handling and disposal of ‘$harps.
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SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

Important: The instruments in this system are intended to be used by suitably tralneQ
qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeo

read and fully understand all instructions and communicate to the patient any rele
information provided therein, including the use, limitationsgrisks (safety communic S an
possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instruction urgical T i as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorj nt t0'request any itional inform

e Multiple-use instruments have a lifeti Wectad by u dllng, and \g Assess

re-steriliz ction.

STERILITY Q
e Instruments may besprovié ther sterile erile as in n the label.
és are ded to be stertli efore use.
and received steriléyver posed to @ dose of 25.0 kGy gamma radiation

e Devices purchase
to obtain @ minimu erili of 10°®, \

0
MATERIALS ®
The instrunent%‘u ufactured. from“g@rious grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polyme

MULTIPLE USE and SI QE

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

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

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

e Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.
e Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

¢ Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

e Handle and transport soiled instruments in @ manner that avoids contamination of any un@ised,implants.

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualifi
proper personal protective equipment (PPE) wh€n worki

with cont

IMPORTANT %\
e Promptly perform the processing s ' icrobial maX|m|ze %f iveness of
n 9

sterilization.
¢ Prevent instrument corrosion i contact tions contai w@ve chlorine, and saline
or other metal salts.
e Prevent damage to the cti odization | minu mstru s by avoiding contact with
solutions < 4 pH and pecially |ft sodium ¢ onate or sodium hydroxide.
e Repeated processi d metals e colors to h|s does not affect the function
of the device.
¢ Avoid cleaning ag taining aldehydesgsince the ca and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well sujte osening pr d contamination.
- Use a neutral pH enzymatic déte
- Use a low foaming solution ow visibili ice during cleaning.
¢ Closely follow the manufa instructions fo fety, storage, mixing, water quality, exposure

time, temperature, repl of cléaning agents.

e Devices potentially ¢ ted with tr. ible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed 0 . These pr uctions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospit: dures, pr lines, and/or government regulations for the proper
handling a i al of devices [ly contaminated with TSE agents.

o ili . Refer to AAMISTIR3 hen instructed to use utility water. Utility water is typically

water but require additional treatment to be suitable for use.

ater: Refer t IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly
treate d has ver ic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL.
Suitable water may alsOWe specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital
protocols.

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

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

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

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

spraying of solution.

w

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (10) minutes. * &
6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not % ess steel
or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally sybmerged to m|n|m|ze ing of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. ruments d if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution jfito challépging area tlng surfac sp gs
coils, cannulations, blind holes, flutes, ind teeth, and flexib sQo flush gut

soil.

- Operate movable parts and rotate nece
accessible.
- Carefully clean cannulated p

ry) while sc g 0 ensure g evices are
an appropria &E d brush.

- Optionally sonicate for 1 tral pH ultn aning solution.
Follow the ultrasonic cléan er’s instruct
Important: Any prévio ease due to nic cIeanlng.

8. Perform an initial rin Ol i . water in the temperature range of
25°C to 35°C (7 i I cleaning agent.

- Actuate all
isi n%@ present.
te using c er to displace minerals and other impurities

line soluti | rinsing because they may interfere with

9. Repeat the previous processing
10. Perform a final rinse for at |
found in utility water. Do
disinfection and sterilizati

- Actuate all movi
nto cannulati@d blind holes as well as hinges and joints between

- Pay particular a
mating w&‘
- Rinse canfwulatigns at least imées with a syringe (volume 1-50ml).
. Remoye e isture from the ments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
. ents to th@foughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain

drying period
ing was vali¢la ﬁ sing STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace a vice
that is affected. 6
e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Gi
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or |mpIa
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace an t that
does not perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull ked, roI W|se deformed
- Running a cotton cloth over the edge may h c pping and
o Verify the legibility of all markings and referencg’scales. Replace any“dlevice t t is unread b
efore

¢ Repair, replace, and/or repeat the cleaning offinsifuments as neede stire propgr o

proceeding with sterilization.
instruments use silicone-
ilization. % water-based
sterilizatio lubricant as

e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of s

based lubricants, oil, or grease, as th€S&withintérfere with
lubricant intended for use on surgi % ments and wi

ater if dilutionyi uired. @

STERILIZATION 0 \

e Perform steriliza % ] a*dynamic-air- re@(prevacuu lave.

directed by the manufacturer.
e Fully replenish the system trays addies.

- Gravity disp not recommend
- Immediate usé ili not recom
e Ensure the sterilizer's maximum It is not ex: en sterilizing multiple sets or devices.
¢ Do not stack containers as thi ht prevent lon of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer man S instructlc& sure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items allowed to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing €éndensatio
¢ Follow current try best practi idelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*,.

sterilizati n\ ility assura |n health care facilities. AAMI ST79 2017. Arlington, VA.

e The ing table @mlnlmum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 107 for stem
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.



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 37

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters ‘

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

L J
L \
1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters reco@ hese
el

instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGE-76 at www.acumed.net/ifu ization in
Aesculap® rigid sterilization containers.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Macafdatic Prevacuum i d KimGuard
KC600 One-Step wrap. Q
4
POST-STERILIZATION INSPECTION * \O

e Do not store or use sterile devices if they%are no . @
- Moisture supports the survival&f i nisms.
- Moisture remaining on wrapp @ tained prod ftewsterilizatio compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrode met dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrie ns of damage. the producte sterile barrier has been
compromised. \
$ ‘ @

*
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Symbols Glossary

EN ISO

Symbol Description 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date ¢

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP e European Co 512
MD 577
d 5.1.1
&l Date of manufacture @ 513
Do not resterilize 526
542

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

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

CE marking 0
identification n
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Instrucciones de uso

Instrumentos De Un Solo Uso

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales
ES sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises

de habla hispana.

DESCRIPCION

El instrumental quirdrgico de un solo uso y desechable Acumed gsta dlsponlble para un varledad de
técnicas quirdrgicas y sistemas de implante. Los instrumento 0 uso sdblo
i ) eSecharse después

estan disponibles para su utilizacion con placas 6seas Acu i
de cada uso. < Q
Q ¢

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES *

Warning:

¢ Cuando un instrumento se somete z C swas velo cesivas, h @ﬂsos 0 un uso
inadecuado o no intencionado se p ducir la rotur no de los i en 0s y de los
tejidos. 0

aI uso pro sxmr un médico autorizado.

e cadugi sulte la etiqueta del dispositivo.
¢ No reutilice los ins ird s umento puede fallar repentinamente

como resultado de tensiones pr:
¢ No reafile las brocas ni los es i

Precaucion:
e Los los instrume

|t|vos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden una vez q mento se ha consumido.

e Al perforar una placa co rador de placa eneraran residuos de titanio, que se deben
eliminar. No eliminar gs iduos pued r, entre otras complicaciones, inflamacion, lesiones del
cartilago e inco odlda a el pauentee%

e Los perforad(re para uso qui ente una vez y se deben eliminar después de cada
operacion o s x ador esta ad o deteriorado. Si al usar el perforador aumenta la
resﬂema% el perforador ediato. Se puede romper el perforador si el par de torsion o

son exce y se debe tener cuidado para evitar que llegue a esas condiciones. Si
Sﬁcon cuidado todos los pedazos del perforador.

na rotura
o ili metodos C|on quimica, ya que los residuos quimicos pueden afectar a la
esterilizacion por va

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

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

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

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

Importante: Los instrumentos de este sistema estan indicados para ser utilizados por cirujanos
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las |nstr i
que comunique al paciente toda la informacion médica pertinente que figure en ellas, \

uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles efec&
4

tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instruccioneg’de %0 y técnicas quir a que
estan sujetas a cambios. PAdngase en contacto con A un agent o para
solicitar cualquier informacion adicional. Q—p
VIDA UTIL
e Los instrumentos de uso multiple tienen i il que se ve da por el us |puIaC|on y el
procesamiento. Evalle la adecuacid mentos d sos duran speccion anterior
a la esterilizacion.

A

ri no esterlle e indique en la etiqueta.

iliza ntes de s
tériles se ex una d05|s minima de radiacion gamma

usi
de garanU& ilidad de 10°®.

ESTERILIDAD

MATERIALES \

Los instru e‘ brican corQos grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.

VARIOS USOS y UN sg&vso

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

e Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedimiento.

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

PROCESAMIENTO

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

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

posible después de su uso.

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

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contamin s mplantes
no utilizados.

Importante: El personal encargado de rocesa ; 6 maC|on y %;a
adecuadas. Use el equipo de protecci ivid ando trabaj %s ositivos

contaminados.

IMPORTANTE Q §
Realice de inmediato 1g§ pas rocesamen@ Imitar el C|m|en microbiano y maximizar la

eficacia de la esterilizac '

Evite la corrosion tmentos m|n| el contact C|ones que contengan yodo,

cloro y sales saling as sales metalicas.
Evite dafios en la Capasfrotectora d diZ&cién de entos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4y > mente si co rbonato de sodio o hidréxido de sodio.

El procesamiento repetido de s netales anodizadbs hacer que los colores se desvanezcan, pero

esto no afecta a la funcion sitivo.
Evite los agentes de limpi contengan aldeRidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes,enzim S son muy ad s para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
- Use un deter te enzimatico
- Use una s I baja esp ra ermltlr la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga at@1t s instrucciones bricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
tiempo de p05|C|on temperatura, sustitucidn y eliminacion de los agentes de

itivos pot ' contamlnados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesa atilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacién de los agentés de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminaciéon adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.

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

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



@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 42

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

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

LIMPIEZA MANUAL

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

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

3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucion imatica* hasta que pIetamente
sumergidos para minimizar la pulverizacién de la soluc 5

4. Accione todas las partes mdviles para permitir que ent€ entre en n todas las
superficies

5. Remoje durante un minimo de diez (10) minutgs. Q

6. Frote los instrumentos con un cepillo de cer ves para elimin ¢os restog vi tilice

acero inoxidable u otros abrasivos ya que pue ar la super

- Cuando sea posible, frote los instritmentos ndo estén nte sumerg x minimizar la
pulverizacion de fluido. @
7. Algunos instrumentos pueden req consideracio &J
dos 1o dos L|mp|e mentos

- Limpie los instrumentos

desmontados si estan disefades para ser desmo

- Utilice un chorro de agudpara/fue la solucjg limpieza entreﬁ reas dificiles, como las
superficies de cop es, boblnas canylaciones, a ros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes 5 para I|mp dad atrapa

- Manipule lag Wiles y glrelas sea necesa ras se frota para asegurar que
todas las ra

- Limpie cuidadesamiente los co entes canuI onas dificiles con un cepillo del tamano
apropiado.

- Silo desea, sométalos 0S durant mlnutos usando una solucién de limpieza
ultrasénica de pH ne Ias mstru fabrlcante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: previos eerf|C|e pueden aumentar debido a la limpieza

uItrasonlc
8. Realice un en inicial dura&@os 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango

de tenpe % 25°Ca35° a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y
dos los cm %ntes moviles.

()
CI S mecanismos complejos.
9. Repita 10s pasos de S iento 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 esterilizacién.

- Accione todos los componentes moviles.

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

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
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11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un paio limpio, absorbente y que no se
deshaga.

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

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

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION . &Q

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegurar N la
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencidn a todas las areas problematicas. \

- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede |Imp|
¢ Inspeccione los instrumentos para ver si hay dafos e, como azos y grietas.
Reemplace cualquier dispositivo que esté afectad
¢ Evalle los instrumentos para su uso adecuado./Manipu dos los ¢ on Sy mecamsm%
conexion. Preste atencidn a los destornillado cas y escariador, IQs instrume dos
para cortar o insertar implantes. Evalle el des exactltud ion vy la co

Reemplace los instrumentos que no fundignen de

forma prev
¢ Inspeccione todos los bordes de cor to.
rtante es do, astlllado o, enrollado o

- Reemplace un instrumento si
deformado de alguna m .
- Pasar un trapo de algodon porde puede a detectar a r|etas
e Verifique la legibilidad de rcas y esc erenC|a R ce cualquier dispositivo que
sea ilegible. ’

e Repare, reemplace y/o limpieza d mentos se ea necesario para asegurar el

funcionamiento adecua ates de proced sterilizaciont.

e La lubricacién (« % e aumen atil de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricante eite 0 gras selde silico y@mterferlran con la esterilizaciéon por
vapor. Utilice Unicamente un lubgi ase de a do a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacié r. Use el | egun las indicaciones del fabricante. Use

agua critica si se requiere
e Llene completamente la s del sistema y rros.

ESTERILIZACIQ‘I @
. Reallce Ia e con un a& de extraccion de aire dinamica (prevacio).
nda la esterilizaciém mediante desplazamiento por gravedad.
; X

ienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).

o a que no,se | limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
jue ispositivo
No apile los contene que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.

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

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

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Importante:

- Los parametros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se hayan li
segun estas instrucciones y estén completamente secos.
- Los parametros de esterilizacidn solo son validos cuando los dispositivos estan
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed j s en el

cuadro.

Estado!:

Temperatura de
exposicion:

Tiempo de exposicion:

1 Utilice el embalaje/envoltoi@ ilizacio 0 i patametros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y deé d C|on es. Consulte @ PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacién en los conte culap®.

* La esterilizacion fue on un esterlllzad prevacio S msco 3023 Vacamatic y envoltorio

KimGuard KC600 One<Step. @ @

INSPECCION POST-ESTERILI . \

e No almacene ni utilice dis S esterlles Si N Secos.
ia,de los

icroorganismos.
nvueltos o contenidos después de la esterilizacion

- Lahumedad q
podria @ ometerla barr

- La hume I-&de corroe
e Inspeccion bakgera estéril pa rSi
ha si ’c\ tida. \

desafilar los bordes afilados.
hay signos de dafos. No utilice el producto si la barrera estéril
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Glosario de simbolos

EN ISO

Simbolo Descripcion 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril
=

Fecha de caducidad ¢

REF Numero de catdlogo

LOT Cédigo de lote 515
EC |[REP iOn Europea 512
MD 577
d 5.1.1
&l Fecha de fabricacién @ 513
No reesterilizar 52.6
® No reutiliz 54.2
@ No ufifizar si el paquetej estad sultar las instru/cciones de uso/no utilizar si el 528
sis a'dle barrera estér odu 0 su embalaje estda comprometido
Rx O v:# t;g;(lj_znledyefedenl;aéldcilco. U. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CFR 801109

arca‘tegistrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado def nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la

conformidad.
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Kayttoohjeet

Kertakayttoiset Instrumentit

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS
Kertakayttoiset, kirurgiset Acumed-instrumentit sisaltédvat laaja
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttoisia, ki

Acumed-luulevyjen kanssa. Nama instrumentit tulee havittaa ai

alikoiman kirurgiseen ifkkaan ja

ia Acumed-tappai a an vain
aykon jalkeen.
Q IS
VAROITUKSET JA VAROTOIMET @ . O
ukudos tai

Varoitus:

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeu tiheg @Iinen tai kay \uksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa i koutumis j ioitumise osvaurioiden
vaaran. 2

r IaiIIistettuj'den amm yttoon.
viimeisen ka r@ an jalkeen. meinen kayttopadiva laitteen

instrumentiejalei s8a kayttaa eén. Laite voi akillisesti vikaantua aiempien

Huomio:

/

(S

. 1_nstrumentit on tarkoj
o Ala kayta steriilia
etiketista.

kuormitusten vuoksi.

o Al3 teroita poranteria tai kalvi iiden mita etriset muodot ovat olennaisen tarkeita eika
niitd voida palauttaa entis instrumentgi etty.
e Levyn lydminen tappai aa titaaniainestapjoka on poistettava. Jos levysta irronnutta ainesta ei

poisteta, se saattaa joh ihin kompli@ﬂhin, tulehdukseen, ruston vaurioitumiseen ja potilaan

mentteja, jotka tulee havittaa jokaisen

tappainta
vaan & ta valttagy'silla se voi johtaa tappaimen rikkoontumiseen. Jos tappain rikkoontuu,
poista Varoviasti kaikki sep

epamukavuuteen.
e Tappadimet ovat akayttoisia kir
Ieikkaustoimzﬁ&S ilkeen tai S

imenetelmia, silla kemialliset jadmat voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

o Al3 peita kotelon tai & reikia esimerkiksi tarroilla, silla ne voivat haitata hdyryn sisadanpaasya ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
olla terdvid. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saddoksia teravien

osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamisesta.
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KIRURGISET MENETELMAT

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

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteese
tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista oIenr&

|adketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, rigkeista (turvallisuuteen li a
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavai

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien imp ioihin, sill3 muuttua.

Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustaja QJ
¢ L 2
KAYTTOIKA
e Monikayttéisten instrumenttien kéytt"Waytésté ja "%ﬁ. Arvioi c@‘t sten
deltavén tarkastu i . {

instrumenttien soveltuvuus steriloi
i q D steriileind amé, tieto ilmoitetaan tuotteen
i nnen ka

on kasiteltywwaRifntaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,
atu vahinta 0°.

STERIILIYS

e Instrumentit voidaa

etiketissa.
o Epasteriilit laitteefio
e Steriilind hankitut ja™
jotta steriiliyden luotettavuusarv

L J
MATERIAALIT §, \?
Instrumenti® n%s ttu useistg, titaanim) ruostumattoman terdksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeeri & . {

UUDELLEENKAYTTO J KAYTTO

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

o Kertakdyttoiset instrumentit on havitettdva sen jadlkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Al3 kayts kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silld timaé voi liséta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.
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TARKEAA

KASITTELY

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

Pian kaytdn jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayt®
Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen. .
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattémat implantit e é\

kontaminoitumaan. \
[ 4

Tarkeada: Kasittelystd vastaavalla henkilokun
asianmukaista kokemusta. Kayta asian aisia
laitteita.

s & ﬁ

Suorita kasittelytoimenpi ymatta mikrobi ittamiseksi4 r|Iomn|n tehokkuuden
maksimoimiseksi.
Esta mstrumenttl m|n|m0|m us jodi-, iz ja keittosuolaliuoksiin tai muihin

metallisuoloihin.

Esta aIumumsten enttien anodisoidun OJakerrok aurieituminen valttamalla kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n n, erityisestin ne%iséltévé&%rbonaattia tai natriumhydroksidia.

Anodisoitujen metalllen toistuva aalistumista, mutta tdma ei vaikuta
laitteen toimintaan.
Valta aldehydia sisaltavia ineita, kos at denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdistu tsoveltuva in proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvpltaan raalia entsym puhdistusainetta.
- Kayta vahan %;Jtuvaa liuo yvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkas tajan ohj d| usaineiden turvallisuudesta, sailytyksestd, sekoittamisesta,
veden |gadds tusa]asta ldm ta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali xa hdolllsestl ntaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudin jista, sita asitella tai kayttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

uttajien i . Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudi etittdjien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittdmisesta.

Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan
kayttovetta. Kayttdvesi on tavallisesti kunnallista vettd tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.

Kriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan
kriittista vettd. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltya, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus
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on erittdin alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritella myos
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Laakinnallisten 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 rgn
pintakontaminaatio vahenee.

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

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liugkSeen siten, etta ne ov.
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdoII|5|m dista.

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine uksiin kai jen kanssa.

5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia. Q

6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumeyitteja p edlla harjalla. Ala%gyta ruostumaQ
terasta tai muita hankaavia aineita, silld ne

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kok
mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyf#é
- Puhdista instrumentit kaikki o 0
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jott
keloihin, kanyyleihi

ahingoittaa pint 2
otettuna, ? etta paa5| I\
igtali mentit purett& niiden osat on

iin paikkoihi astinpintoihin, jousiin,
J leikkaaviin alsunJa joustaviin osiin, ja
iita lla kun puhdistat, jotta padset
%an kokoisella harjalla.
10—15 minuuttia kayttdmalla tuoretta, pH-
Noudata I distuslaitteen ja -pesuaineen

t pmtavau\%lsaantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahinte inuuttia ka alla puhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampdista kayttovetta,yotta kaikki konta@io- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttelc%lukuteltawa :

- Huuhtele %anygit ja moni et mekanismit

ia jaamia on viela jaljella.
eksi kriittlswede a 1 minuutin ajan, jotta kayttdvedesta jadneet mineraalit ja muut

neutraalia uItraaanlpuhdlst
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdollis

N poistuvat ta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
intia ja steriloi
ttele kaikkiadliik a osia.
- Kiinnita erityista h iota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista ylimaardinen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmdmaaradisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.

- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

e Tarkista ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien v da
laite, mikali havaitset naita. \

¢ Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ettd,kaikki osat ja liitosmek: toimivat.
Kiinnita erityista huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvi sgka instrumentteihi ytetadn
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne estih kulumisen, te en, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jo j

tarkoitetu .

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna. *

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna ongtylsd, kolhithtunut, halj ut,g oOristynyt tai in

vaantynyt. 2

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemigessa v aa reuna villaliinall \

e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertai Wn luettavuus. a laite, mika jvat ole
luettavissa.
strumenttie istus tarpeen@ varmistaaksesi,
|

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/ta
0 teriloinnin.
¢ Voitelu (“instrumenttimaito”) Wi taa kirurgist@mentﬁen k%@ FAla kayts
silikonipohjaisia voiteluai dliyastai rasvaa, @1 ittaavat hoyry intia. K&yta vain

etta ne toimivat oikein enne
vesipohjaisia voiteluai a on tarkoit ; avaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrys i Kayta voitelu valmistajan % ukaisesti. Kayta kriittista vett3,

jos laimennus on
e Tayta jarjestelma ja kotwer; \@
STERILOINTI @
o Steriloi kayttamalla dynaa anpoistoaut: (esityhjidautoklaavia).

(o}
- Painovoimaan per a sterilointi uositella.
- Pikasterilointia itella.
e Varmista, ettd stefilointilaitteen e
e Ala pinoa astio allekkain, sillg
¢ Noudata st xitteen valmista
jatku .
o Steriloltujemosien on an@&ééhtyé huoneenldmpadisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

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

ja estetaangkos ivistyminen.
amanhetkisia,a rhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Seuraavassa taulukossa esitetddn validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®,
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Tarkeaa:

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

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

osanumerot on madaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto: Kaaritty

Altistuslampétila: 132°C

Altistusaika: 4 minuuttia *
Kuivausaika: 30 minu

1 Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita lisévarust
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten madréysten m
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PK a ofr's

* Sterilointi validoitiin kayttéamalla STER
One-Step -kaaretta.

—~ ?
o
0
ot
Q:
<
[«'H
Q:

isia. Katso ko
aatavilla 0sqi
-

023 Vaca

\\\A

TARKASTUS STERILOI Q
o Al3 varastoi tai kiy Sivat ole kuivia.
- Kosteus tuke @ tia.

aka uihin tuott jc kosteus voi vaarantaa steriilin

j sistaa terg Noja.
ioiden var@t'a tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

- Steriloinnin j&
estojarjestelmar.

- Kosteus voi syovyttaa met

e Tarkista steriili estojarjestelm
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

EN ISO

Symboli Kuvaus 15223-1

Tutustu sdhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu s&teilyttamalls

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epasteriili
w

Viimeinen kayttopaiva '3

REF Luettelonumero

LOT Erdkoodi 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 577
u 5.1.1
&l Valmistuspaiva 513
Al steriloi uudell 5.2.6
542
atso kayttdohjeet / Alé kéyts, jos tuotteen 528
on vaarantunut
mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai U.S. 21 CER 801109

in rekisterodity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttaa yksindan tai Acumed-nimen

vaatimustenmuKaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Instruments A Usage Unique

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

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION x

Les instruments chirurgicaux a usage unique Acumed sont dispanibles pour une grande&e e

techniques chirurgicales et de systéemes d’'implants. Les tara a Wsage unique Acu vent qu'étre
ivént étre jetés apres e utilisation.

utilisés avec les plaques osseuses Acumed. Ces instrumen
' « < ’
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS % . Q
Avertissement : ¢ O

ent S

e La casse ou I'endommagement d'un instw i que des @ges aux tiss xnt se

produire lorsqu’un instrument est so@

3 des vites: egsives, a une
densité osseuse élevée, en cas d'util i ilisation non p%
e Les instruments so ‘ [ c Q professio Mr un médecin agréé.
¢ Ne pas utiliser le \ de pérem eporter a I'étiquette du dispositif.

e Ne pas réutiliser lg [ sage uni ument peut soudainement
it d&s tensions efires.

présenter des dysf
o Ne pas réafflter les forets ou le des dimensions et des géométries
rees une fois |ASE t utilize

critiques qui ne peuvent étre
e Le fait de taper sur une pl ide d'un madille @ ere des débris de titane qui doivent étre
éliminés. Si les débris de | ne sont pas élimines, cela peut provoquer des complications,
des lésion artilage et une géne pour le patient.

notamment une infla

e Les maillets sont a usa nique et doiv tre jetés apres chaque intervention, ou s'ils sont usés ou
endommagése Sila résistance aug e |'utilisation d'un maillet, le jeter immédiatement. Le
maillet peut se

il est so n couple ou une torsion excessifs ; prendre toutes les
précautjon iter cette situat i une rupture se produit, retirer avec soin toutes les éléments

Q désinfection chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la

& le coffret ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuire a la stérilisation.

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

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

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

Important : les instruments de ce systéeme sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens
diiment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hdpital. Avant le traitement, i
conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de co

patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris I’utiliéati ,

limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirable itement

propose.
echniques ghirtikgigales car elles
icébol .

Consulter les versions les plus récentes du mode d'e
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acu u

d’information.
DUREE DE VIE
e Les instruments a usage multiple o dué de vie qui

manipulation et de leur traitement.
I'inspection avant sterilization

Stre fournis stériles‘ed non stéril indiqué sur I'étiquette.
s sont destinés\a étre stérili @tlhsatlon.

e Les dispositifs achetés et recus été expos& ose minimale de 25,0 kGy de
iveau@ e stérilité minimum de 10°.

STERILITE

i C L
e Les dispositifs non

e Les instruments

rayonnement gamma pour g

MATERI

Les instrumin nt fabriquésss ir de différentes qualités de titane, d'acier inoxydable, d'aluminium, de

silicon utres polyﬂ
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USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

IMPORTANT

IMPORTANT \{
Protéger les instruments contre les rayures et les entail@/iter I’accumul®e ensions qui
rtan

TRAITEMENT

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

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

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et

contamination croisée. &
’\\

sechent sur l'instrument. II est particulieremen traiter de fganiereiable les instru
comportant des souillures importantes ou sé ransporter les i ents conta’mi es
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisati

Eviter le contact prolongé des instruments, avec I'6de et le séru siologique. \
Manipuler et transporter les instrum illésfde mar& contami s implants non
utilisés.

peuvent entrainer leur défaillance.
Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure4 ur les instrufents,et empéchepguelles
ficile

Important: le \@
expérience appropfiées

travail avec des dispositifs cont

Effectuer rapidemen
I'efficacité de lastérilisa
Prévenir la cdtr, des instru

s de traite pour limiter la prolifération microbienne et maximiser

chlore et du_sér siologiqu utres sels métalliques.

Préveniv to%o mageme uche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitanfle avec des x%ns de pH < 4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de

iumtpu de I'hydroxyde”de ium.
ent répét x anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela

n‘affecte pas le fonctiongement du dispositif.

Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).

Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I"élimination de la contamination a base de protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

Kn inimisant le contact avec les solutions contenant de l'iode, du
de |
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o Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.

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

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati I) (Association cement de
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement dedis ifs ghédicaux ( he reprocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlin VA. Q .
NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a |I'edw froide rante pou ire la contami Ne surface
importante.
C

2. Mettre au rebut tous les mstrume 85 destinés a unlque

3. Plonger les instruments cont - ne solutio thue* pour nt complétement
immergés afin de minimiser ISation de la solutien.

4. Actionner toutes les pie lles/pour perm ergent d'entker n contact avec toutes les
surfaces.

5. Laisser tremper penda ins dix (10 x

6. Frotter les instr : e d'une bros Is doux po tous les débris visibles. Ne pas

ents\e
utiliser d’acier i 2 ou d'autres @brasifs*Car ils pe mager la surface.
- Si possible, fratteifles instrum orsgu’ils son T@’\t immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.

7. Certains instruments peuven essiter une atte cullere
- Nettoyer les instrum its ant desse @ es parties. Nettoyer les instruments démontés

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

surfaces daccou ent, les resso bobines, les canulations, les trous borgnes, les
canneluee s dents coupa rtles flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonx les piéce les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assur utes les fissure accessibles.

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

appropgiee.

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

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

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

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

- Actionner toutes les parties mobiles.



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 57

- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans |'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.
- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charniéres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d'une seringue (volume 1-50 mL). Q
11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a l'aide d’'un chiffon propre, absorbant et? u X.
ioMmet

12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisa K

dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage. x
* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide de la solution de gfe-tgempage et de ne zymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

Q .
INSPECTION AVANT STERILISATION & ¢ @VQ
.

o Inspecter visuellement tous les dispositifs sousth écléirage nor ssurer qu age a

e Inspecter les instruments pour déte éventuels e les entailles, les
éraflures et les fissures. Re dispositif affe

o Evaluer les instruments pour Vé&fifierlqu’ils peuv isés correc t. Faire fonctionner toutes
nexion. Porter u ttentiongparticuliereé aux meches, forets et

les piéces et les mécanié
i @v s utilisés p e ou l'inse d'implants. Les évaluer de maniere
approfondie, poug @yl usure, leur %, leur rectit r corrosion. Remplacer tout
ne p
4

été efficace. Etre attentif a toutes les zofles difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n‘estsppasipropre. 6
- Remplacer un instrument quifhe peutipas étre nett &
Stegter le s de surfac

alésoirs, ainsi qu'aux.in
instrument qui né as comme prev.
e Inspecter toutes | hants a la .
- Remplacer un instrument si hant est én& réché, fissuré, aplati ou déformé d’une
quelcongue autre manie

- En passant un chiffo

sur le tra @st possible de détecter des ébréchures et des

fissures.
o Vérifier la lisibilité de to marquages s échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
des instruments selon les besoins pour garantir un

<Yait pour instrum ) peut augmenter la durée de vie utile des instruments

as utiliser ge lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
; Utiliser uniquement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments

on a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du

fabricant. Utiliser de que si une dilution est nécessaire.

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

e Réparer, remﬂa&ﬁ/ﬁou répéter
fonctionnemenx avant de& era la stérilisation.

STERILISATION

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

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

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

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

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

erilité
urance in

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

\g

e Le tableau suivant indique les paramétres minimum validés* pour a inereau d'assusanceide
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour lefystéme. *
*
Important : \
Wﬂles que pour @ositifs qui obé, nettoyés
t parfaite eCs.

ue les dispositi t correctement

- Les paramétres de stérilisation
conformément a ces instructi

Température
d’exposition :

32°C

4 minutes

30 S

Durée d’expositio

ion et d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
pour la stérilisatiol des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

* La stérili t& 3te validée a Maide d'un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
envelgppe rd KC600 .

1 Utiliser un e


http://www.acumed.net/ifu
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INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
- L'humidité favorise la survie des microorganismes.
- L'humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriére stérile.

barriere stérile a été compromise. .

N
S

- L'humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le prod@
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Glossaire des symboles

EN ISO

Symbole | Description 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile
=

Date de péremption 'S

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot 515
EC |REP/| | Représentant agrééida mmunauté européenn n européenne 512
MD 577
&l Date de fabrication @ 513
Ne pas restériliser, \ 526
542
agé et consulter le mode d’emploi/ne pas

du produit ou son emballage est compromis 528

éricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109

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

Strumenti Monouso

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE \
Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non riutilizzabili, songsindicati per un‘ampia g&di ecniche
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chirurgigiper,Ja maschiatura so bili

i maltiti dopo impiego.

unicamente per I'uso con placche ossee Acumed. Gli stru
Q IS
AVVERTENZE E PRECAUZIONI . O

Avvertenza: ¢

e Se si sottopone lo strumento a carichi, velgcitz nsita ossea @ivi e in caso @mroprio o}
S

non corretto, possono verificarsi ro allo str® ome danr{ ti

amente all’ @onale parte §un medico autorizzato.
g oltre la datas@ips za. Farer ento all’etichetta del dispositivo.
irurgici mono . Sollecitazioni ti potrebbero provocare un

sdtori p0|c @sposmw hanno dimensioni e geometrie

umento e stato consumato.
rimosse. La mancata rimozi

posito strumen saa generazione di scorie che devono essere
scorie pu , tra le altre complicanze, inflammazioni, danni
alle cartilagini e fastidio al

¢ I maschiatori sono mon devono es@naltlti dopo ciascun intervento o se si spuntano o si

Attenzione:

¢ Gli strumenti sono desti
¢ Non utilizzare il prodg
e Non riutilizzare gli

malfunzionament
e Non riaffilare le p 3 trapano o @li

critiche che non possono essere gipkisti
e Maschiando una placca usandg.|

danneggiano. Se utiliz un maschiat vverte un aumento della resistenza, gettare
|mmed|atament na forza ecces a o di leva puo spezzare il maschiatore. Prestare
attenzione a h 0 hon av e 0 si verificasse, rimuovere con attenzione tutti i frammenti
del maxhl

e Non todl di dISI zione chimica poiché i residui chimici potrebbero influenzare la

steriliz 2|o a vapore.
e NO ire i fori d a o dei vassoi, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe
influire n gatlvamer& penetrazione del vapore e sulla sterilizzazione.
e Viti, punte, fili di Kirschnér, fili guida, strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.

Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la
manipolazione e lo smaltimento corretti dei dispositivi taglienti.




° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 62

TECNICHE CHIRURGICHE

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

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

adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del tra
consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comu&

paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse camntenute, compresi I'uso

rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti i iderati del trattam oposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni perd’Uso ecniche in quanto

soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni coftattare Acimed o un agegte autorizzato. QJ
4

L 2
DURATA \a
e La durata degli strumenti riutilizzabili W dall’utilizz @vanipclazio % ttamento.
Valutare l'idoneita degli strumenti rj %' rante l'ispezio re-sterilizz%

STERILITA g? A
e Gli strumenti possQR@e rniti sterili i come in '&Il’etichetta.
¢ I dispositivi non g devono essere sterili ima dell'us
o [ dispositivi acqu ricevuti sterili Sono stat esposti a d minima di 25,0 kGy di radiazioni
ino di sicurezz& ilita di 10°®.

gamma per raggiungere un livello

L 2
MATERIALI x\, Q
Gli strumenb'&\@ zati in va@i itanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUT ILIeM
¢ Gli strumenti sono da imntendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come

monouso.

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

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


http://www.acumed.net/
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IMPORTANTE

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

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

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

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

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondi ento deve esserg
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati vi di protezi
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE @

e Eseguire prontamente le fasi'digfiContlizionamento @are la cres@ Ica e massimizzare
I'efficacia della sterilizza @1

e Prevenire la corrosione'de mento ridu alminimo il co@con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri tallig

e Prevenire i dannifa protettivo anodi degli strum@alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH < 9, sopratt e ggntenti carbo i"Sodio o idrossido di sodio.

¢ Il ricondizionamento ripetuto dei metalivanodizzati pudfca lo sbiadimento dei colori, ma cid non

influisce sul funzionamento del jvo.
e Evitare di utilizzare detergenti nenti aldeidi ir@o possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

¢ I detergenti enzimatici datti per sciogliere la‘€ontaminazione a base di proteine.
- Utilizzare un dete zimatico a tro.
- Utilizzare luzione poco schi er poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
o .

e Seguire attert%e istruzio roduttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
udnil to . \

qualita dell’ mpo di es , la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
deter i
e I dispositi nzialment %minati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
o'essere trattati o zati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inatti ne degli n . Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative per la corr gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti

EST.

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

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



° Istruzioni per I'uso Italiano — IT / PAGE 64

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

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

PULIZIA MANUALE
1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contamiba&

superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatita* fino a completa i iope per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al dete are in co utte le superfici.

5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) mingti: % ¢

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a se mor per rimu@yere tuttyi detriti visibil@
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali [

- Quando possibile, strofinare gli strumenti

i in quanto potr, 0 Gannegg;are cie.
sono com:e e immersi \ e al

minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedg olare atte : %
- Pulire gli strumenti con tutte le lentate. Pulir enti da smontati S&smontabili.

- Utilizzare un getto d’acq

: j etergente i i difficile accesso,
, molle, bobine, lazioni, foﬁ analature, denti

taglienti e parti flessib inare lo sp agCessibile.

- Azionare le parti g ruotare (se%s rio) mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siang : . x

- Pulire accur, arti cannula@aree difficili @a ngere con uno spazzolino di
dimensioni P,

- E possibile ine sonicare gli erfti per 10- V@Jtilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a pH n ) ire le istru& roduttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni

Importante: event
ultrasuoni.

superﬁciaw%i possono aumentare a causa della pulizia ad

uo iniziale per%o 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce

con una tempef@tura compresa t °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazio%' etergent
- Azion le parti mogm
isei le cannulaZioni e i meccanismi complessi.
. &SI di ricondizig ento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
. ife un risciac almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
mineralie le altre i ritaspresenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
finale perché potrebber@yinterferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili.
- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

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

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

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

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che I izia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

e Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggia

vi siano danni super e incisioni,

¢ Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. AZio e le parti ismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli tori, alfe punte di \%e agli ales ¢
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'ingeriment@,degli impidati. Valutarli cr|t|camen er
verificare che siano affilati, diritti € non sian i o corrosi. Sosti udlsiasi strum on
funzioni come previsto.

e Ispezionare tutte le superfici taglienti cofylente di grandlment@

- Sostituire uno strumento qual No sMuss giate, incri toIate oin

altro modo deformate.
- Strofinando un panno di
incrinature.
o Verificare la leggibilita di
Cui queste non siano legd
¢ Riparare, sostituire e/o

geterg la pulizia d nt| ove ne |o per garantire il corretto
funzionamento prifma d g€dere alla ste
uzione |droso b|Ie) pU o aument@ a utile degli strumenti chirurgici.
a

ire qualsiasi dispositivo su

ame € posgi are con piU@a heggiature e
erimento. S%

¢ La lubrificazione
Non utilizzare lubr interferiscono con la sterilizzazione a

vapore. Utilizzare solo un lubrifi se d'acqua [I'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utiliz j ificante copfie o dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizi

e Rifornire completamente i e i contenitori

STERILIZZAZIQ\J @
o Esegwre I ne utilizza & autoclave con rimozione dinamica dellaria (pre-vuoto).
stenhzzwe ostamento di gravita.

la sterilizzazione immediata (flash).
ite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o

non su erq

e Non |mp|Iare i contenit@gi IM"quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I'asciugatura.

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

o Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo & possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di

sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.
Importante: Q
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti ¥ ndg queste

e
istruzioni e che sono completamente asciutti. \
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispgsitivi sono correttament% iati secondo i
codici custodia Acumed identificati nella tabella. @

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

NI
Imbustato

Condizione!:

Temperatura di
esposizione:

Tempo di esposizione:

1 Utilizzare la confezione/ idti per i parametri di ciclo raccomandati in

queste istruzioni e inconfo . la sterilizzazigpe Wy contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKG www.acumed. %
* La sterilizzazione € Ska onvalidata utili andg o sterilizza r oto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC688"One-Step. \
E \‘2 >

ISPEZIONE POST-STERILI

e Non conservare o utiliz ispositivi sterili;se non*sono asciutti.
- L'umidita favori pravvivenz icrorganismi.

- L’umidité rimane sui prodotii nati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compro barriera %
- L'umidi @ corrodere il r& smussare le parti taglienti.
o Ispezi 0t %riera sterilegper verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il

p@ rriera steri stata compromessa.
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Glossario dei simboli

EN ISO

Simbolo Descrizione 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
=

Data di scadenza V'S

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.15

EC |REP | | Rappresentante aut jorte Europea 5.1.2
MD 577
d 5.11
&l Data di produzione 513
Non risterilizzare 526
® Non riutiliz 542

Wnﬁe se la confezi iata e consultare le istruzioni per I'uso / non
@ ilizza il sistema di@ del prodotto o la sua confezione & 528
essa
Rx On IC(i)ocr:eszulapigg dzr;lgdissli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR 801109

- Il reticolo registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

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

Instrumenter Til Engangsbruk

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

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

A

BESKRIVELSE \
Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk kan leveres for gt vidt spekter av kirurgiske teknikker og

implantasjonssystemer. Acumed kirurgiske tappinstrumenter fit'engangsbruk er kun ti e sammen
med Acumed beinplater. Disse instrumentene skal kastes

Q IS
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER .
Advarsel: ¢ O

e Det kan oppstd vevsskader eller brudd elleg skader'pad instrume@r det blir ut \tore
belastninger, store hastigheter, tep© ing'Teil bruk ell ilfet bruk. K
Forsiktig: % 0 . !@
e Instrumentene skal kug S esjonelt av @orlsert leg

e Det sterile produktet sk @ rukes etter en. Les p uktetiketten.
il @pgangsbruk skal j jenbrukes. ntet kan plutselig svikte som

fglge av tidligere g.
e &hetene&@ dimensjoner og geometrier som ikke

e Bor og reamere s 2 slipes, fordi
til at titanavfall produseres - denne skal

kan gjenopprettes nér instrume .
ed’et gjengebaf v
ke fjernesik € blant annet fgre til betennelser, skadel pa

e Ved 3 lage tappgjenger i en
fjernes. Dersom avfallet fr.
gsbruk og stes etter hvert inngrep eller nér den blir slgv eller
gker ndr maRdruker gjengetappen, kastes tappen omgdende. Tappen kan

ningsmomentetelle rmvirkningen blir for stort; derfor bgr man pase & unnga
ersom d e knekke, fjern forsiktig alle tappdelene.
ingsmetoder skahikké benyttes, da kjemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.
g brett skalikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative

i dampfunksjene sterilisering.
o ifter Kirsc, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende enheter kan vaere skarpe.
g

Falg sykehusets pro &meg retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering og
kassering av skarpe gjenstander.
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OPERASJONSTEKNIKK

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

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrumentene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjegnw
s

oppleering, og skal skje pd sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter bgr o x
il ten.
k

lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasj
Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetsko
den foreslatte behandlingen.

unikasjon) og mulige ger av

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene o j eknikkene an bl
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autoris sentant ved behovor rligere

informasjon.
LEVETID A @ %\
e Instrumenter til flergangsbruk har ¢ eti pavirke , handtering@g b dling.

Instrumenter til flergangsbruk ma ¢ Jrundig for sterilisering for 3 sikr vhen.

STERILITET 0 \
¢ Instrumenter leve % erile eller ust@ette er angi%roduktetiketten.

e Usterile enheter s .
e Enheter som kjgpes'®g leveres steri r veert utsat& nstedose pé 25,0 kGy gammastraling for

& oppnd en minste sikkerhetsgr. terilitet pd 1? )

MATERIAL;R %}

Instrumen n& t av ulike %r av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG SBRUK
¢ Instrumentene er til flergangsbruk med mindre det er angitt pd produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.

o Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.
¢ Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontaminering.
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VIKTIG

e Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for 3 hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
instrumentsvikt.

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

etter bruk.
e Unngd at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter ma& handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte jm a ke

kontamineres. \
\

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrum g implantater, '&momgé&t e

opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved be g av kontamij nheter.

VIKTIG

e Behandlingstrinnene bgr utfg mi rt for 3 be mikrobeve orfd oke effekten av
sterilisering. s

e Instrumentkorrosjon k re ed 3 minindere akten med op inger som inneholder jod,
klor og saltvann eller allsalter.

e Skader pd det be en diseringslagét payinstrumenter #®alutginium kan forhindres ved @ unngd
kontakt med opp @@ pa < 4 pH og > , spesielt hvis eholder natriumkarbonat eller
natriumhydroksid:

L 4
¢ Gjentatt behandling av anodisert r kan fgre t& e falmer, men dette pavirker ikke
ike ka

enhetens funksjonsevne.
e Unnga rengjgringsmidler som older aldelyder, n denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). \
e Enzymatiske vaskemidl odt egnet til sne proteinbasert kontaminering.
- Bruk et pH-ngytra tisk vasker@
- Bruk en Ia‘twn Igsning, sli ten er synlig under rengjgringen.

e Fglg produsent isninger r gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalite &neringstid, te

r, utskiftning og kassering av rengjgringsmidler.
P nsielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
e& gjenbrukes e behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-

steffer. Falg syke % sedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig

og kasse ay entheter som kan vaere kontaminert med TSE-smittestoffer.

¢ Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling f@r bruk.

o Kritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
behandlet og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
Egnet vann kan ogsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 3 fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGIQRING
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 opplagsning* til de e ) for @

minimere sprut.
4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komgne i kontakt med aIIe o
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.

6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for a fjern nIi restmaterlal tfrltt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan e o
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nafde er heIt nedsenkeli op I¢sn|ngen
minimere sprut.
7. Noen instrumenter m& h&ndteres pa en spes
- Alle deler pa instrumentene skal vare lgsn der rengJQJ umentene ;zsres
demontert hvis de har en slik ut M
- Sprut rengjgringslgsning inn i#anskeli jengelige m kontak ater rer, spoler,
rar, blindhull, riller, skjeereflat @i ksible deler,or askylle ut smu itter fast.
- Betjen og roter bevegelj ele d behov) un ru blngen fo god tilgang til alle
kriker og kroker.
- Rengjar rgrforme va g tilgjeng
stgrrelse.

0 til 15 mi

kinen og vaskemiddelet.

ngye ved hJe n bgrste i passende
- Bruk eventuglta ruk en nyla &ringslﬂsning for ultralyd med
ngytral pH. @
Viktig: Tidligeke
8. Skyll fgrst i minst 3 minutter m
°F til 95 °F) for & fjerne alle
- Lgs ut alle bevegelig

- Skylli alle rgr og
9. Gjenta tidligere beh

erflateska n forverres ye jgring med ultralyd.
0og mykt n et temperaturomréde pd 25 °C til 35 °C (77
d kontamineri ngjaringsmidler.

K
ekse mekanismer.

rinn hvis d tt er synlige rester av smuss.

10. Skyll til sIutt i t1 tt med, kriti or & f& bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann slgsninger skallikke Biukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og sterllls K
- evegelige

deler.
t oppmerk&aﬁ rgr og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom

Qite de flatey.

g lignen les minst tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).

11. FJern overflgdig fuktighet fra instrumentene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene tgrke grundig. Eventuell fuktighet kan pdvirke steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter tgrkeperioden.

* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjgring.
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KONTROLL F@R STERILISERING

e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for a sikre en effektiv rengjgring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres.
¢ Kontroller instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut alle enheter som
er bergrt. ﬁ
e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesi ed
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implaht gye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer & skal, ma

byttes ut.
e Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater. @
- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, halkkete,€prukket, avrun deformert pa

andre mater. 2
- Fgr en bomullsklut over kanten for lettereg@ oppdade hakk og spekker.
¢ Kontroller at alle markeringer og referanseskdlae leselige. Bytt u tef der de@e ik * Sses.
e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller & nytt ett r d sikre a ngerer som

de skal, fgr steriliseringen kan fortsette.

e Smgring («instrumentmelk») kan @ e kirurgisk nter. Ikke llikonbaserte
smgremidler, olje eller fett, da slike @ nvirkning pad sterilisering. Br %1 nnbaserte
smgremidler som er beregnet K pdKirurgiske instfamenter og med ilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvisninger rodusenten. Bruk¥kitisk vann hvis hov for fortynning.

o Etterfyll systembrettene dere. 0

STERILISERING %

elp av en autoklav e dynamisi@%v luft (forvakuum).
e.

d"gravitasjonsfi ning anbef
ruk) anbefales
e Kontroller at sterilisatorens méksifale fyIIingﬂK ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.

e Beholderne mé ikke sta Dette kan forhindre p fra  trenge gjennom og kan pavirke tgrkingen.

e Se instruksjonene fr orproduse sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.

o De steriliserté” [ﬁapdene bar kj néd til romtemperatur fgr handtering. Dette lar deg hdndtere
dem pd en og foreby&) dens.

e Fglg gjélde tningslinjer faer bestedpraksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Associati x e Advancem & Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme

sikker og ek v medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pa hels oner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AA T79:2017. Arlington, VA.

e Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et ngdvendig
sterilitetssikringsniva pd 10 for systemet.

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

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

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand': Innpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 4 minutter

Torketid: 30 minutter

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som er e
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 p& ww
steriliseringsbeholdere.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS A
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISE O @ @
¢ Sterile enheter skal ikke bru erjoppbevares fﬂ@helt tarre.
- Fukt bidrar til at mi rgapismer overlev
- Fukt pd innpakke kkede prodﬁ steriliseri an svekke den sterile barrieren.

e Kontroller den st ieren for tegn pd s r. Produkt @@ brukes hvis den sterile barrieren
er brutt. $ ¢



http://www.acumed.net/ifu

@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 74

Symbolforklaring
] EN ISO
Symbol Beskrivelse
Y 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
=

Utlgpsdato T3

REF Katalognummer

LOT Partikode 515
EC [REP/| | Autorisert EF/EU-repre 5.1.2
MD 5.7.7
u % 5.1.1
&l Produksjonsdato @ 5.13
Skal ikke resterilisgre \ 526

® Skal ikke gj @ 5.4.2
@ %al e brukes hvis pakk Wles bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis

) ) . 2.
terile barrier tt ellér emballasjen er skadet 528

tig: Foderal lovgUSA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801109

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

CE-merking
som er ansvarli

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



http://www.acumed.net/ifu

@ Nederlands — NL / PAGE 75

Gebruiksinstructies

Instrumenten Voor Eenmalig Gebruik

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

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

L 2
BESCHRIJVING \
Acumed wegwerpbare chirurgische instrumenten voor eenmaliggebruik zijn beschikbaaryooheen veelheid
t

aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Acume erpbare, chirurgi trumenten
voor eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebrui d botplaten. strumenten
dienen na elk gebruik te worden weggegooid.

L 2

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAAT E * O

Waarschuwing:

e Het instrument kan breken of besc

B eschadigd het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige hoge botdi eid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik. % 0
Let op: O x

¢ De instrumenten doeld voor @oneel gebrui n bevoegde arts.

e Gebruik steriele p niet na de uiterst bruiksda;@ leeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgisc rumenten erfhalig gebrui pnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasti

e Boortjes of ruimers mogen ni geslepen afmd auwkeurige afmetingen en vormen hebben

die niet meer kunnen wor Id nadat zegijr 4@ ikt.

e Tikken op een plaat met e ttikker zorgt er dat er titaniumafval wordt gecreéerd, dat
verwijderd dient te wor et niet verv%? van plaatafval kan o.a. complicaties, ontsteking,

kraakbeenbeschadigin ongemak voo i@nt veroorzaken.
o De tikkers zijm vaQr eenmalig chirurgi ik en dienen na elke operatie of wanneer ze bot of

beschadigd zi'r%O den verv. Is"de weerstand toeneemt bij gebruik van een tikker, dient
deze digect oid te worden. n zich breuk van de tikker voordoen door overmatige torsie of
ient zorg betr

t te worden om dergelijke condities te vermijden. Indien de tikker
breekt,Werwijder dan vog lig alle delen van de tikker.
i ectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen

een chemiéche
beinvioeden.

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

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

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

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

Belangrijk: de instrumenten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door go 6
opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voor de behandeling t

chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént Xte te
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief gebruik, de beperkin risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolg e voorgestelde g.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructiessen operatie | , aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem cont&ct op, met Acumed of eembevBegde \d
vertegenwoordiger om aanvullende informati te vra

LEVENSDUUR

e Instrumenten voor meervoudig geb
de verwerking ervan. Controleer vog
gebruik geschikt zijn voor ge

ordt bein e@ het gebruik en
and aan de stefilisatie of de instn@ voor meervoudig

STERILITEIT @. %
e Instrumenten ku @ el steriel als iet-it lel worde verd. Dit wordt aangegeven op het etiket.
e Niet-steriele instru en moeten ebruik word erlliseerd.

¢ Instrumenten die steriel zijn aa

en ontvangen,ijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling om 'Iite%n leniveau van 107 te verkrijgen.

<

MATERI %@
De instrumententzijn gemaa schillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere ren. "K

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

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

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

BELANGRIJK

BELANGRIJK

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumen @
<%

|

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het er
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na‘'ge
herverwerkingsruimte.

aar de

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt me#fjodium en zoutoplossj
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op e ier waarop onge implantaten niet

verontreinigd kunnen raken. &

Belangrijk: het herverwerkingspe
Gebruik de juiste persoonlijke pesct

instrumenten werkt.
Voer de herverwg Stappen snel uit om%biéle groei t@rken en de doeltreffendheid van de
sterilisatie te ma en. *

Voorkom dat de instfimenten corro door ze zo Wei gelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloor etaalzouten bevatten.

plossing of
Voorkom dat de beschermen disatielaagwa inium instrumenten beschadigd raakt door de
komen % ngen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met
roxid

instrumenten niet in cont
name als ze natriumcar t of natriumh evatten.
erhaaldelij rverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
i ument.

Door geanodiseerde

echter geen igv op erking,v

Gebruik geen'r. i smiddelerka{ yden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
n

(fixatie).

Enzyméti c%wigingsmidd zijmZeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Ge u& nzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

Q;bi

ik een oplo in| veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
C

Volg structies v. brikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwalitgit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.
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¢ Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

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

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

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend m ernstlg g op het
oppervlak te verminderen.
2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.
3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzym@ti oplossing* tot vcﬂedlg zug o peId
om verneveling van de oplossing tot een minimim eperken.
ngsmlddel e oppervlak n act te laten

vl

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen orfjhet rei
komen.
Laat minimaal tien (10) minuten

6. Schrob de instrumenten met porstel om tbare wuil t ren Gebrwk geen

staalborstel of andere schu , omdat dez h rvlak kunn dlgen
- Schrob de instrumente ogelijk ter ledig zijn 0 dompeld om verneveling

6 um te bepe en.
7. Bijj i te > ij houden mﬁlale aandachtspunten:
ini i e %delen uit el len. Reinig de instrumenten in
) ij two om te emonteerd
i igifigsvloeistgf e plaatsen te laten komen, zoals

afdichtingsoppervlakken, v

len, canules; gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdelen, o vastzitten g te spoelen.
- Beweeg alle beweeg rdelen en dlen nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat eten toegankel

- Reinig de canuleo len en lasti atsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

juiste afmetinge ft
- U kunt dewenten eve 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasonesreinigings ing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de

e ultrasoonrei n het reinigingsmiddel.

: als het opperviak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reiniging.
8. Spoel instrumer@durende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met

een temperatuur van 25°C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleopperviakken en lastige gebieden schoon.

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

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

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

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel. &6
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te gghtroleren of ze goed scho jn. Let goed

op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.

- Vervang instrumenten die niet kunnen word eini
e Controleer de instrumenten op schade aan het gppervia oaIs inke ssen en sche

Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zun voorgebpiik. Bewee rdelen en
verbindingsmechanismen. Let voorname op. de rengstifte tJes rwmer umenten die
worden gebruikt om te snijden of i e brenge er ze na p slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vefvang IRstrumenten di rken zoals be eI

e Bekijk alle snijranden onder e ootglas.

- Vervang het instrumen Kant bot, geba schuin of ere manier vervormd
is.

- U kunt met een je langs de@ an om teykijken of de rand beschadigd of
gebarsten is. x

e Controleer of alle en referent@n leesbaar ng het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervan of reinig de i efiten indi c@nieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verderg sterilisati:&

e U kunt smeermiddel gebruiken,o vensduur gische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basi ilicone, oli dat deze de stoomsterilisatie verstoren.

Gebruik alleen smeermiddeél opaivaterbasis voor op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebru smeermidd Is voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermi moet worden d.

e Vul de systeemt s en -kisten vo

ijdering.
- Sterilisatie met rachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.
e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

STERILI x
o ili instru ntq ehulp van een (prevaculim)autoclaaf met dynamische
a
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¢ De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een * @
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrufientén die volgens dez@ les zijn

gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toe als instrumen@e juiste ma .
worden bewaard in de Acumed-kisten meffde onderdeelnummérg die in'ge tabel worde
genoemd. IS . O

Droogtijd:

1 Gebruik sterilisatieverpakkingen/awikkels em’andere acce Wr die“geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen, G e in overee @ et de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor in over de sterilisatieYip, A@s€ulap® rigide sterilisatiebakken.

* De sterilisatie is gevalidge behulp va;@TERIS Amsco 3023 Vacamatic-

prevacuijmsterilisatiw n een KimGu 00 One-Step-sterilisatiewikkel.
’ Q
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INSPECTIE NA DE STERILISATIE

o Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriére kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.

o Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de stefiele bartiere
is aangetast. L 2

N
S
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Verklaring van symbolen

Symbool

EN ISO

Beschrijving 15223-1

weww.acumed.net/ifu

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu

A

Let op

STERILE|R

Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

Niet-steriel

Uiterste gebruiksdatum 'S

Catalogusnummer

LOT Partijnummer 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Productiedatum 513
526
54.2
adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
- S 528
barriere of de verpakking is aangetast
derale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CFR 801109
racht van een arts.

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

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

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

L 2
DESCRICAO \
Os instrumentos cirdrgicos descartaveis de utilizagdo Unica Acumed estao disponiveis parfa,uma ampla

variedade de técnicas cirurgicas e de sistemas de implantes.
utilizacdo Unica Acumed so estdo disponiveis para utilizaca
devem ser deitados fora apds cada utilizacao.

instrumentos cirurgi aveis de
de osso Acu . JEstes instrumentos
Q Q ®

¢ .

, Qs excessivas, §ssa/denso,
r Quebras ou @ o instrumento, bem

&

ADVERTENCIAS E PRECAUCf)ES
Adverténcia:

¢ Quando um instrumento é submetidé
utilizagao inadequada ou utilizagao
como danos nos tecidos.

Atencao:

¢ Os instrumentos
e Nao utilize o prod
e Na3o reutilize instrufentos cirurgico

apenas a utilrofissional %xédico com licencga.
5 alidade. Con 0 totulo do dispositivo.
tiliZacdo Uni @umento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteri X
¢ Nao afie brocas ou mandris, isposi

nao podem ser restaurada instrument
uma tampa de

ao da placa ira provocar a criacao de detritos de

titanio, os quais dev movidos. A emocao dos detritos da placa podem provocar, entre
outras complicacoes, i acao, lesao d rtilagem, e desconforto da paciente.
e Os dispositivas ixacao destina a utilizagdo cirdrgica Unica e devem ser descartados

apods cada in N cirdrgica, positivo de fixagao ficar largo ou for danificado. Se a
resistémia@ r quando utiliz dispositivo de fixacao, deve descarta-lo imediatamente. O
dispoSiti ¢ao pode partir devido a uma torgao ou pressao excessivas, e deve ter cuidado para
eyitar %digﬁes. Se rificar, remova cuidadosamente todas as pecas do dispositivo de

e N3o utilize métodos €cdo quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afetar a
esterilizacdo a vapor.

e Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetragao do vapor e respetiva esterilizacao a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governamentais para o manuseamento e eliminacao adequados de material cortante.
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TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacao segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conter informacdes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides G
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacoes hospitalar. Antes do tr. nte, 0
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicag 3o &n e
todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas,gncluindo a utilizagao, I{& , riscos
(informag0es de seguranca) e possiveis efeitos adverso tamento propost

Consulte as versOes mais recentes das Instrugdes dgfUtili % , uma vez que
0

a solicitar

qualquer informacao adicional.

VIDA UTIL

e Os instrumentos de utilizagdo multi
processamento. Avalie a aptidao dc
esterilizagao.

ultipla du

do e aforme indicado no roétulo.
ilizacao.
S a uma dose minima de radiacdo gama de

e Os dispositivos adquiridos e rec stéreis foram,.e
e rilidade de 10°®.

25,0 kGy para obter um nivel gainimo de garaﬂ&

MATERI §\6
Os instruméntossao fabrica ir de titénio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios g édicos. K

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZAGAO UNICA

e Os instrumentos destinam-se a utilizagdo mdltipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Unica.

e Os instrumentos de utilizacao Unica destinam-se a eliminagdo apds a utilizagdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

da pela utili (_;a%anuseamento e
lti inspecao pré-
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Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESSAMENTO

Proteja os instrumentos contra riscos € mossas para evitar concentragoes de tensao, o que pode levar a

falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizacao: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite @ade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis,de pfec de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapi e
possivel apds a utilizagdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e sglticao salina.

Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma afevitdr a contaminagao @os os implantes

nao utilizados. & Q

Importante: Todos os responsav
ter formacao e experiéncia a
quando trabalhar com dispositiv

Execute prontam

passos de processa@o para Iimit@scimento microbiano e maximizar a
eficacia da esteri

Previna a corrosao do instrument ifizando o co solugdes que contenham iodo, cloro,

r trumentos de aluminio evitando o contacto
se verem carbonato de sodio ou hidroxido de

com solugdes <4 pH e >9
sadio.

pecialmente

O processamento re metais ano s pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
nao afeta o funéignament® do dispositino.

Evite os agen? mnpeza que m dldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixacdo). \ x

Osd ade

érge zimaticos sa dos para diminuir a contaminacgdo a base de proteinas.
ilize ergente enzifatico de pH neutro.
iz@ um

solucae p mosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
Siga samente es do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, te e exposicao, temperatura, substituicao e eliminacdao de agentes de limpeza.
Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) nao devem ser processados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento ndao sao
adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacao de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.
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« Agua de rede publica: Consulte 0 AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de 4gua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.

« Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de 4gua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Ava®

Instrumentagdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water fo;t

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua frj@ da‘%€de lica para @contaminagéo
elevada da superficie.
. Elimine os instrumentos utilizados destinados nas a'ama Unica utilizacao.

L 4
2
3. Coloque os instrumentos contaminados em 30 enzimatica* até en’complegam ersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.
4. Acione todas as partes mdveis para perfiitir o comtacto do det@e com todas N icies.
5. Deixe impregnar durante, no mini dez (1.0 )yminutos. %
6. Esfregue os instrumentos utilizang scova de cer S para remov&)a 0s detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidauel ¢ 0S agentes iv@s, pois pode iffear a superficie.

- Sempre que possivel, esfregue, 0S Thstrumentas estes estiv Imente submersos

para minimizar a p o liquido Q
7. Alguns instrumentos péd m cuidado(espegial:

- Limpe os instrumen S. Limpe o%mentes desmontados se forem
concebidos gara S ydesmontados

- Utilize um j gua para submergi as dificei perficies de contacto, molas,
bobinas, cantllagéés, orificios rénhuras, oftantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade resisten K

- Acione as partes movei de {se necessari quéhto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limp

- Limpe cuidadosamen artes canuladas areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, com uItrasso@nte 10 a 15 minutos utilizando uma solugao nova de
Iimpezao%(sjsons com ¥Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza
por uItras& 0 deterg&S

m @e. A limpezagpor u sons podera agravar danos anteriores na superficie.
8. gdurante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede

u Xaguamentosi
icatno interval raturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
inagao e de limpeza.

- Acione todas as pegas moveis.
- Submerja com agua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfegdo e a esterilizagao.

- Acione todas as partes moveis.
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- Preste especial atengdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivos poderdo continuar molhados ap6s o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS

Prolystica 2X concentrado.
. &
INSPEGAO PRE-ESTERILIZAGCAO \
¢ Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminaca@ normal para se asse ue a limpeza

foi eficaz. Preste especial atencao a todas as areas dific
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiyeremilimpds.
- Substitua os instrumentos que nao puderem impo Q V'S
o Inspecione os instrumentos para verificar se haglanos uperficie, ®@mo madssas, riscos e ra
Substitua todos os dispositivos afetados. 2 . @
. A€ione todas mecanismes agao.
’ g&

¢ Avalie se os instrumentos funcionam normalm
Preste muita atencdo aos transportadoré§, brocas,¥mandris € in
para inserir o implante. Avalie de fo estao gas
equado.

instrumentos cujo desempenho nag
e mbotadaQQ:’)ssurada ou tiver
r las

Inspecione todas as arestas cq
ta s e fissuras.
ia. Substitua todos os dispositivos

rme necessario para assegurar o bom

ntos utilizad ara,cortar ou
S OU COrroj stitua todos os

e A lubrificagao («odleo para instru ila (til dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de sili leo ou maséa,Jpois*estes interferem com a esterilizagao a vapor.
Utilize apenas um lubrifica de agua i @ a utilizagdo em instrumentos cirirgicos e com
esterilizagcao a vapor. Utili rificante de aco om as instrugOes do fabricante. Utilize agua de

e Reponha totalw uleiros e band@) sistema.
*\ ,\\'Q

ESTERILI;A(;"

o Efetu %" ¢ao com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
A'lesterilizacdo por déSlgcamento de gravidade ndo é recomendada.
- terilizacao éo imediata (flash) ndo é recomendada.

o Certifique-se de que It€ maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.

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

¢ Consulte as instrucoes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao, calibracao,
utilizacdo e manutengao continua sdo adequadas.

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensagao.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avango da
Instrumentagdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de

Esterilidade de 10 exigido para o sistema.
Importante: Q
- Os parametros de esterilizagdo s6 sao validos para dispositivos que tenham sid ih oSyde acordo

com estas instrugdes e que estejam completamente secos. rr\
- Os parametros de esterilizagdo s6 sao validos quandogs dispositivos estdo co&en e

colocados nas referéncias da caixa Acumed identifigddassna tabela. @

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuc

Condigao?:

Temperatura de
exposicao:

Tempo de exposicao:

Tempo de secagem: 0 minutos

:@ GI-76 em w

recipientes de estgfrilizaca®, rigidos Aesculap®.

os parametros de ciclo recomendados nestas
ed.net/ifu para esterilizagdo em

1 Utilize embalagens/invo

Amsco 3023 Vacamatic e um

INSPECAO POS-ESTERILI \@'
estes nao estiverem secos.

e Nao guarde nem utilize @ispesitivos estéreis,se
- A humidade pr sobrevivén microrganismos.

- A humi@cgnfne cente nvolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
compromete arreira es
- Ahumi m&o e corroer % embotar as arestas afiadas.
o Iﬂ%eira estéril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira
estéril tiversi

comprometi

A\
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Glossario de simbolos

EN ISO

Simbolo Descricao 15223-1

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu

weww.acumed.net/ifu

A Atencdo

STERILE| R | | Esterilizado usando radiag&o

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril
=

Data de validade '3

REF Numero de catdlogo

LOT Cédigo do lote 5.15
EC |[REP 5.1.2
MD 577
u 5.1.1
&l Data de fabrico @ 513
Na&o reesterilizar 526
® N&o reutili % 5.4.2
I\b?o ize se a embalage ada e consultar instrugdes de utilizagdo/ndo
@ d o. istema de b&ste do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos
Rx On do: A lei federfaldos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801109
- O reticulo Q a registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcacdo CE d€’conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada
do nimero de identificagdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Instrument For Engangsbruk

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

A

BESKRIVNING \

Acumed kirurgiska instrument for engdngsbruk finns tillgangligafor en rad olika kirurgis& iker och

implantationssystem. Acumed kirurgiska tappningsinstrumen gangsbruk finns tifgéndliga endast for
kasseras eft@anyandning.

anvandning tillsammans med Acumed benplattor. Dessa i

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDE t Q

Varning:
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intréffa instrument r aIItfor hog
belastning, for hég hastighet, tat b mplig anvg Ier oavse& ning.

Forsiktighet:

e Instrument ar endast
e Anvand inte den sterj
e Ateranvand inte
som ett resultat 3
¢ Slipa inte borr ell
inte kan &terstallas nar instrum

har kritiska matt och geometrier som

Orbrukats. x
e Tappning av en platta med e a orsakar som ska tas bort. Om plattskrap inte tas
bort kan det férorsaka infl , broskska chag for patienten, med flera komplikationer.
e Tapparna ar avsedda for e bruk och ska ka s efter varje anvandning samt om tappen blir
forsvagad eller skadad. otstandet 6 d anvandning av tappen ska den omedelbart kasseras.
Brott pd tappen,kan u pa grund av @vet vridmoment eller havstangsverkan och man maste
noga férsékaun&sédana forh brott uppstar ska tappbitarna forsiktigt tas bort.
e Anvand inte ke esinfektio der eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.
o Blockera m%l dan eller pa br , t.ex. med etiketter, eftersom det kan paverka angpenetrering
egativt.
e Skruvah, sp Istlft Klrsc ar, ledare, skarverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
a urer anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestémmelser for lamplig
hantering och kasserirg, avavassa foremal.
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KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stédja sdker och effektiv anvandning av detta
system. Se vdra kirurgiska tekniker p& www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehdlla viktig sakerhetsinformation.

Viktigt: Instrument detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och i a
kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forstd alla ankis

fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information¥so
tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar e etsmformatlon) ella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisning hin ation om ki teknlker o
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed glter en gedkand rep entan Or att begadra Q

ytterligare information.
etstld kas av anv. & ’:Eanterlng och
vandnlng Ia Ilghet unde@ on fore sterilisering.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anv'andningar
bearbetning. Beddm instrumepisfi®

STERILITET

e Instrument kan til
e Icke-sterila enhete

ntingen st Icke-steril
sedda att steriliser re anvandnln%
e Enheter som képsio
erhélla en minimini

@ ereras sterila tsa es for en mi
d tor sterilitetss

d som anges pa markningen.

25,0 kGy gammastralning for att

106

L J
MATERIAL \ \«
Os instrumento %a ricados mqtir itanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
&I

varios gra
FLERGANGSBRUK och SBRUK

e Instrument &r avsedda for flergdngsbruk sdvida inte annat anges p& méarkningen.

o Instrument for engangsbruk &r avsedda att kasseras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.

o Ateranvand inte instrument for eng8ngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och
korskontamination.
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VIKTIGT

e Skydda instrument frén repor och skdror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.
o Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination frn instrument och forhindra att eventuell smuts

torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pé
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s3 snart som mojligt efter

anvandning.
e Undvik ldngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamin% tuellt

oanvanda implantat.

BEARBETNING
Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalifig€rade med lampli nﬁmg och Q‘far@
Anvand lamplig personlig skyddsutrustnig% id'arbete me erade enhe\
VIKTIGT @

e Utfor bearbetningsstegen sn or gransa mi tillvaxt och effa steriliseringens
effektivitet. ﬁ : s

e Forhindra instrumentko n att mini kt med |6snin nehadllande jod, klor och
koksaltldsning eller an Isalter.

e Forhindra skada p4 de anodis iktet pd alu u trument genom att undvika
kontakt med 16s 41 pHoch >9ip skilt om de i ler natriumkarbonat eller
natriumhydroxid. ¢

e Upprepad bearbetning av anodisera taller kan orggk: arger forsvagas men det pdverkar inte
enhetens funktion.

¢ Undvik rengdringsmedel som ller aldeh er%:m de kan denaturera och koagulera proteiner
(fixering). \'

e Enzymatiska rengéring | ar mycket lampliga fOr att avlidgsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett enzymatigkt r géringsme@d neutralt pH.
- Anvand en | mmande I16sni Bjfiggor enhetens synlighet under rengdring.

u

o F0lj tillverkarens afyisningar no het, férvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur eQch kassering pringsmedel.

o Enhetef’ ntiellt kontamineratS’med smittdmnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE)

i & as eller dte andas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
ittamnen. v@‘

Iser for larmmgligvhan
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 fér att vara lampligt
att anvanda.

o Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket 13gt organiskt och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kan dven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

ma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
ering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen

pa ytan.

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk. Q
Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk l6sning* tills de ar helt ned an 0 gen
for att minimera I6sningsstank. \\

4, ROr pad alla rorliga delar for att 1&ta rengoringsmedlet fa koptakt med alla ytor.

5. BI6tldgg under minst tio (10) minuter. \
nligt skrap. ARvénd inte rostfritt stal

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avla
ada .
sankta for att mi@v&itskestén ¢

eller andra slipverkande amnen eftersom dessa k
- Rengdr instrumenten med alla delar 16s Gpinstrumente @ 8 ?erade oM ormade

Wi

for att demonteras.
- Anvéand en vattenstréle for att flGg goringslosning in i'syartillgangliga o .eX.

ror med rg ad, och rorliga
halrum &r dtkomliga.
- Rengor kanylerade del rtillgangliga

tt 'sdkerstall a@
noga med hj n lamplig borste.
- Alternativt lagg i jud ed en far jddsrengdringsloSmiflg med neutralt pH i 10 till

15 minuter. Folj r frén tillverka a uItranudsr%tgsldsningen och ultraljudsbadet.
raljudsrengoring.

delar for att spola ut inneslute
- Ror pé rorliga delar, vri

kranvatten i temperaturintervallet
ill 95 °F) fo vlagsna all kontamination och rengéringsmedel.
- Ror pé alla rorliga delar.

- Spola ur kanyleringar o i
9. Upprepa tidigare bearbet eg om synliga nationsrester férekommer.
10. Utfor en slutlig skéljning,i minst 1 minut med kritiSkt vatten for att avlagsna mineraler och andra

orenheter som finn tten. Anvan koksaltlésningar for slutlig skéljning eftersom de kan
stéra desinfektigp och sterilisering.

- Rérpad iga delar.
- Beaktassarskilt anerringam' dhal samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- m@n gar minﬁg r med en spruta (volym 1 till 50 ml).

25 °Ctill 35 °C (7

verbliven fukt frafyinstrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

umeénten togka
ningsperi \

* Manuell rengdring validerades med hjdlp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.

t. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata

UNDERSOKNING FORE STERILISERING
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Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengéringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument p& nytt om det inte ar rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdras.

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

e BedOm instrumenten for lamplig anvandning. Ror pd alla delar och anslutande mekanismer. Var arskllt
uppmarksam pd pafdrare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning g av
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett mstrum&
fungerar som avsett.

e Undersok alla skarande kanter med forstoring.

- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har SprICk k or, veck eller
pd annat satt &r deformerad.
- Det kan underlatta att upptacka sprickor och stryker e uk over kanten.

o Bekrafta lasbarheten for alla markorer och referen en enhet e ar lasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring |nstr ent kravs fér att s rstaIIa korrek

sterilisering. *

ment. AV,

[6fa angsterili and
rument o %n sterilisering.
vatten om kravs.

STERILISERING A
. 0 iliseri ) 0 snande i;wbrvakuum).

S inte.

(o)
@ér flera satser och enheter steriliseras.
\& enetration av dnga och hdmma torkning.

Stapla inte behallare pd varandr.

o Se sterilisatortillverkarens anvj a 3 installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall. \
e De steriliserade foremalen ko Ir mperatur innan hantering. Detta mdjliggor saker
hantering och féreby: densering.
e FOlj riktlinjer for, aktue ta mdustnpra@c ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association for t M\cement 0 i strumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instogmentering). Omfatt ide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i

sjukvérdsdnla

@ar (Comprehensive'giide to steam sterilization and sterility assurance in health care
9:2017. ArliAgton, VA.

e Foljandetabell visar& ametrar som ar validerade* for att uppnd en nédvandig
sterilitetssakringsniva 0 for systemet.

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga fér enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.
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- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslddor frén
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Tillstand!: Inlindat

Exponeringstemperatur: | 132°C

Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter
1 Anvand steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbehor so afpliga, fo ’ $om rekommenderas i

dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestdmmels

Aesculap® styva steriliseringsbehallare. ¢

steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One- Step .

e FoOrvara inte eller anvand inte steril rom de |nt5® &

- Fukt underlattar mikroo. ismenssBverlevnad
- Kvarbliven fukt pd insla inneslutna p efter stenle%; aventyra den sterila

barridren.
- Fukt kan korrode och géra v trubblga &
e Undersok den ste O or tecken . Anvand i ten om den sterila barridaren har

3
$ \,5&

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuu erilisatofr STERIS Amsco 30 ‘ Vacamati@

UNDERSOKNING EFTER STERILISER!
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Symbollista

_— EN ISO
Symbol Beskrivnin
v 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med stralning

Dubbelt sterilt barridrsystem

O
Icke-steril
=

Utgangsdatum V'S

REF Katalognummer

LOT Satskod 5.15
EC |REP | | Godkand representdnt i /EU 5.1.2
MD 5.7.7
u ® 5.11
&l Tillverkningsdatum @ 513
Omsterilisera inte \ 526
®
och se bruksanvisningarna/anvand inte om
R 528
packning ar &ventyrad
Rx O 9 et: La"gstlftnmg iU ransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109
Ining av lakar

gistrerat varuméarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

CE-markning$er foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for det anmalda*organ som &r ansvarigt for beddomning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Tek Kullanimlik Aletler

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saghk Meslegi Mensuplarini desteklemeye
IRY  yoneliktir.

TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA
Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri ¢ok gesitli cerrahi teknikler ve implant leri |(;|n
saglanmaktadir. Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Vugfia Aletleri sadece Acu plaklari ile

kullanilmak igindir. Aletler her kullanimdan sonra atilmalidi

UYARILAR VE ONLEMLER Q Q

Uyari:
¢ Bir enstriiman asir ylklere, asiri hlzlara un ige, uygunsg a kullanim a
kullanima maruz birakildiginda enst a veya h |kte doku ydana
gelebilir.
Dikkat: % A

e Enstriimanlar yalnizca li doktor tar fesyonel Ima yoneliktir.
¢ Son kullanma tarifii geGmi ril Grdnleri k | yin. Cihaz akin.
e Tek kullanimlik c&krahi efistriimanlari nld Ianmay| n, 6nceki stres faktorleri nedeniyle

aniden bozulabilir.
e Matkap uclarini veya raybalari y kinlestirme azlar enstriman kullanildiktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara v etrik 6zelliklerg sakipti¥.
e Bir plak vurma aleti ile bir gereken titanyum birikintisinin olusmasina
neden olur. Plak birikintisi rilmemesi bask plikasyonlarla birlikte enflamasyon, kikirdak

olabilir.
e Vurma aletleri tek ame a kullanilmak ir ve her ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli
bir hal alirsa atilmaldir. Bir vurma
| olarak k

ken direng artarsa vurma aletini hemen atiniz. Fazla tork
uygulama veya durumunda vurma aleti kirilabileceginden bu tiir islemlerden
kagmmaya% ilmelidir. Kirllm umunda tiim vurma aleti parcalarini dikkatle cikariniz.
. ksiyon yon leri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.
XSllerdekl d tiketler vb. ile ttkamayin; bu, buharin niifuz etmesini ve sterilizasyonu

tkileyebili
, Glviler, Kirsc i, kilavuz teller, kesme enstriimanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici {irtinlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane prosediirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya
devlet diizenlemelerine bakin.
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CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin gtivenli ve etkili kullanimini desteklemek igin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize bagvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler dnemli giivenlilik bilgileri igerebilir.

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye ce;r@

tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmisti en
Once cerrahin tiim talimatlarn okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kull il

sinirlamalar, riskler (glvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkil@r gibi burada sunulan il
hasta ile paylasma5| Onerilmektedir.

i bilgileri

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriim kuIIanlm n lanan igl % meden
etklleneblllr Sterlllzasyon oncesi inge |nda bird kuIIanllab% manlarin
AI} steril oImay%xm temin edilebilir.
1ze edilmelj

Iar 10 1& sterilite glivence diizeyini elde etmek lizere

STERILITE

e Enstrimanlar, eti
¢ Steril olmayan ciha

igi Uizere ste

ENSTRUMANLAR

MATERYA&LEQ

Enstrimanlar; Uzeylerde ﬁyum paslanmaz celik, aliiminyum, silikon ve diger polimerler

kullanglarak 'ret ektedir,

BIRDEN FAZLA KULLA&@ TEK KULLANIM

e Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtiimedigi stirece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

e Tek kullanimlik enstriimanlar, tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

e Tek kullanimlik enstriimanlan yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulagsma riskini artirabilir.


http://www.acumed.net/

@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 99

ONEMLI

Enstriimanda basarisizlida yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsi koruyun.
Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.

Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek ¢cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari mimkin olan en kisa sirede isleme asamasina

aktarin.
e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.
t

Kirli enstriimanlar kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagsmasini 6ple
edin.

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun‘€giti

cihazlarla caligirken uygun kisisel koruyu% ' ' \
ONEMLI K .:

isleme adimlarini hizl bir blgl efceklestirin.

Mikrobiyal bliylimeyi sinirlan llizasyon |§I etkililigini m dizeye gikarmak igin
tuzlari |ger onIarIa em a$za indirerek enstrimanda
sodyum hidr |(;erenler ol &, pH diizeyleri <4 ve >9

Iyot, kloriir ve salin ve
asinmayi onleyin.
Ozellikle sodyum k

araliginda olan sq rla temastan kagln aIumlnyum anlar Gzerindeki koruyucu
anotlama katman sari onleyi

Anotlanmis metallerin tekrarli bir gse Ienme5| re asina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez.

Proteinlerin dogasini degistiri astirabilec F iksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmaktan x

Enzimatik deterjanlar, etmek igin idealdir.

bazI| kirleri
- pH bakimindan né imatik deter]ar@w
- Temizlik sira a C|ha gorebi Opuren bir soltisyon kullanin.
Temizlik mad guvenllllgl I, karistirimasi, su kalitesi, maruziyet siresi, sicakhdi,
' limatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.
janlar bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya

deglstlrllm masi ile |Ig||| i
mSI ensefalop (TS
i x amalidir. leme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun degildir.
arl r‘

ulagmigrol g1 bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi igin hastane
rine, uyg uzIarlna ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.
Kullanma suyu: Kullafga suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi igin ilave islemden gegirilmesi
gerekebilir.
Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gegmistir ve 10 EU/mlI'nin altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, cok diisiik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1. Yizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmig enstriimanlardan kullaniimis olanlari atin.

Sollisyonun puskiirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriim & Ik
sollisyonun* icine yerlestirin. a\

4. Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi icin bitlin hareketli parcalari gallstlrln.\

5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Goruinen tiim birikintileri gidermek icin yumusak killi bi yar@imiyla enstri arl firgalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmay, unlakyiizeye zarar yerehilir.
mki amamen siviya ba@O
*

Wi

- Sivinin plskirmesini en aza indirmek igin, e enstrimaplari t
durumdayken firgalayin.

7. Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi g rebidir: .
- Enstrimanlari tim pargalarn gevsetilmis ha mizleyin. ekilde tas ,
enstriimanlari demonte halde te -- @ %
- Sikismis kirleri gidermek igin g ] ri, yaylar, , kanUlasyonskor delikler, yivler,

kesme disleri ve esnek parcal orlu alanlara g€mizleme sollisyon uskirtme pompasi

yardimiyla uygulayin.
- Tum girintilere erisilebi hareketli par@l stirin ve firca asinda (gerekirse)
doéndurdn.
zorlu alanla u

- Kandl bulunan p boyutta biwardlmlyla dikkatli bir sekilde

temizleyin.
- Temiz, pH & an noétr bir ultraso mizleme sol@ kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da lirsiniz. Ultrasgnik gemizleyici v jan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

Onemli: Yiizey iizerinde d en olusan % asonik temizleme nedeniyle artabilir.

8. 25°C ila 35°C (77°F ila 95°F lik arahgin t@musak kullanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca ilk durul j ni gergekk;g\ Um kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- Butdn hareketli p
- Kandlasyon ve
9. Hala goérinird linti a onc

10. Kullanma su? ulunan mingr iger safsizliklar gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca urulama g tirin. Son durulama igin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar

dezenfeks sterilizasygna e olabilir.
- Bt etli pargal%lstmn.
dlasyonlar g ikler ile birlikte, menteselere ve conta yiizeyleri arasindaki baglanti

alarina 6zellikl t edin.
- Kandlasyonlar bifgiringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az (¢ kez durulayin.
11. Temiz, emici, dokiilmeyen bir bez kullanarak enstriimanlarin Gizerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstriimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonra islak kalabilir.

mekanizm icini temizleyin.
i larini tekrarlayin.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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STERILiZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak igcin normal isik altinda tiim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlar daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlar degistirin.
e Enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen cihazlari

galistinin. Surlculer, matkap uglari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme igin
enstriimanlara dzellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, diizlik ve korozyon a\n ikkatli bir

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan enstfimanlarn degdistirin.
e Tum kesici kenarlari blylteg yardimiyla inceleyin. @
- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlamis, yus@rlatilinis #€ya baska bi deforme olmussa
enstriimani degistirin. Q .
yontu | tespibetmeye yardi olabilir.
degi

- Kenarin Uzerinden pamuk bir bezle gegm
urfamadigi ciha stirin.
emin oImaekirse

e Tum isaretlerin ve referans olgeklerin okund
bazli yagl % yag veya gres
cerrahi ensgﬁ%w inda ve buhar

degistirin.
e Enstrimanlarin diizgiin galisip calismadigini kontrol edin. Tim pargalari ve baglanti m br&
Il
}x

!

ve catla
ogrulayin. Bunl

enstriimanlari onarin, degistirin ve/veya
e Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin
kullanmayin; bunlar buhar sterilizas
sterilizasyonu ile kullanima ydneli
Uretici tarafindan belirtilen seki
e Sistem tepsilerini ve kut n

STERILIZASYON O

¢ Dinamik hava gikarma (6n vaku
- Yergekimi replasman stegilizasyonu tavsi

- Hizli (flash) sterilizas

e Birden fazla seti veya ci
olun.

zli'yaglayic yag In. Yaglayici yagi
erekliyse kAti llanin.

on iglemini gergeklestirin.

e
terilize ederken s’;&tdri]n maksimum yik sinirnin agiimadigindan emin

liste yigmayin; bu, b, fuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

inin talimatlan kinye dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
uygulandigi &.
Sterilizeved

geler, kullanim 6ncesinde oda sicakhigina sogutulmalidir. Bu da glivenli kullanimi ve
niasbnlenmesini aglar.

cut durumda enddstrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

. I/AAMI S$T79:2017*

* Associatior®for the Adv of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharlaSterilizasyon ve sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Onemili:
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- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gegerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parga
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum?: Sargil
Ekspoziir Sicakhga: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

1 Bu talimatlarda 6nerilen dongii parametrelerine ulusal d
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerind

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic O

kullanilarak dogrulanmistir. V

STERILIZASYON SONRASI INCELE

e Kuru olmayan steril cihazlan
- Nem, mikroorganizmal

adresinden P %km.
ey grd KC6&)p sargi
asini deste
an i

eya depol er uzer em, steril bariyere zarar

- Sterilizasyondan
verebilir.
- Nem, metal g s keskin ke%mdlrablhr
e Steril bariyerde t|Ier| olup ol adlg celeyin @ er zarar gérmdisse Urinu

kullanmayin.

veya kullan
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Semboller Sozliigii

EN ISO

Sembol Aciklama 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz

weww.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE|R irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

O
Steril degildir
w

Son kullanma tarihi

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Alru 5.1.2

M D Tibbi cihaz

u Ureti 5.11
&l Uretim tarihi @ 5.1.3

577

Yeniden sterilize 526
® % 5.4.2
talimatlarina bakin/triinin steril bariyer 528

] ullanmayin o

BD federal yasalari, ihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

larin emri ile labilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

Reticle, Aglim cillt bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk'8areti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kuFimu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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