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Instructions for use

ARC Wrist Tower Instrument and Accessory Information

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

United States and its territories.

DESCRIPTION \
Proper care and inspection after each use of the ACUMED ARC Wrist Tower and access& critical.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:
¢ Instrument breakage or damage can occur i
speeds.
e Particular care should be taken not to a e torque t onents dur| Iy or
disassembly.
e All portions of the traction tower o to the tou placmg t en sarmin it.
Caution: :’J 0
e The instruments argsnte @ ly for prof se by a lic &xysmlan
¢ Do not use chemij ifeetion methods ical remdu% fect steam sterilization.
e Do not block hol @ 'case or tray: or ple with his may adversely affect steam
penetration and sterilization.
e The Arc Wrist Tower finger trap straps ar single use instruments only available
for use with the Acumed Wri hese str ouId be discarded after each use.

SURGICAL TECH UE
Acumed offers ong re Surgical ique to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Sur iques at ww ed.net

Importa %techmques@ contain important safety information.

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

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

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

STERILITY . @
e The Acumed Arc Wrist Tower and accompanying Acumed finger traps and arm stra@ ed non-
sterile.

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

MATERIALS

other polymers.

The instruments are manufactured fros of titani aass steel, @, silicone, and

MULTIPLE USE and SING @ 0 A
e Instruments are inten Itiple use u @!iﬁed on th%efor single use only.
nded to be di after use patient during a single

e Single use instru
procedure.
¢ Do not reuse sin struments isgnay increase isks of failure and cross-contamination.
e Multiple use instruments are only i for use orf& atient and a single procedure before
requiring processing.
ave a limi Ii% Immediately replace any multiple use
es inadequa&

e Multiple (limited) use instrum
ntially conta@ed th transmissible spongiform encephalopathy (TSE)

e Multiple use instrumen
agents shall not be p

IMPORTANT ’\\'

e Protectjns against scratch d nicking to prevent stress concentrations, which can lead to

instrument if performance
for reuse.

. t of use: W ss contamination from instruments and prevent any soil from drying.
t

e

or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instru of processing as soon as possible after use.
¢ Avoid prolonged instrumeént contact with iodine and saline.

e Handle and transport soiled instruments in @ manner that avoids contamination of any unused implants.
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Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

L 2
IMPORTANT §
e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the ctiveness of

sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue dispose of them Wher@l Do not process

contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing cont solutions containing,iodine, chIorine@lﬁe
act with

or other metal salts.
on,aluminum in n§ by avo&jin
sodium or sodium h de.

Prevent damage to the protective anodizatio
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they
colors to fa this does n he function

of the device.

Avoid cleaning agents containing a since they ¢ nature and co proteins (fixation).
Enzymatic detergents are wellguitethfor leosening praotezbased contamin%
- Use a neutral pH enzymat ent.

- Use a low foaming solytien to allaw visibility Ice during cl€aring.
Closely follow the ma @ structions fok thelsafety, sto , mixing, water quality, exposure

time, temperature pt, and dispo, ning age

Devices potential ~ ated with tran e spongifor%p alopathy (TSE) agents shall not
be processed or hese processing i$ uctions ar switable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital préeetures, practi idelines, an erhment regulations for the proper

handling and disposal of device
Utility water: Refer to AAM

y contam TSE agents.
hen instr se utility water. Utility water is typically

municipal or tap water bu ire additio ent to be suitable for use.

Critical water: Refer R34* when instriigted to use critical water. Critical water is highly

treated and has very nic and ino content with an endotoxin level under 10 EU/mL.
pharmacopeias, national standards, and hospital

I TIR34:20#4/(R)2017. Arlington, VA.

Suitable water also e specified i
protocols. ¢ ’K Q
* Association fo, \vancement om Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical :&\
MANUA ANING O

1.

win

vk

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

Dispose of any used instruments intended for single use only.

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

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

Soak for a minimum of ten (10) minutes.
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6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasives as these may damage the surface.

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

7. Some instruments may require special consideration:

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

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

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that,dH

accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriatel e h

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresi, neutral pH uItrasonl solutlon
Follow the ultrasonic cleaner and detergent man r's instructions.

Important: Any previous surface damage incre ue to uItr eanlng

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes wéing cleany soft, utili ater i he temper. range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all st contamination affing agegt

- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations and comple echa S.
9. Repeat the previous processing ste sidue rem
10. Perform a final rinse for at least 1 sing critical |splace an other impurities

found in utility water. Do not

S Iutlons for §i g because mterfere with
disinfection and sterilization
- Actuate all moving
- Pay particular aﬂ% nuIatlons a | oles as I as h|n es and joints between

mating surfacg
- Rinse cann 3 st three t|m a syringe (\% oml).
11. Remove excess ~ from the instruments using a cl bent, non-shedding wipe.
12. Allow the instrumeé 0 thoroughl Aﬂy moistu afffect sterilization and devices may remain
wet after the drying period

* Manual cleaning was vahdatec@TERIS Pro\%oncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING,- MAL DIS@TION
I

Ii

Important: Autognatéd cleaning requ eaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follow t\ er-disinfe cturer’s instructions explicitly.
e Proce Nh% using a standar ashlng and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
ISO 1588 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
oV aII plants f - n phase will be used.
| trays re ’ the case.
e Thermal disinfection cen validated* for an Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

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

STERILIZATION

* Association“for the Adv

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

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

any device that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give'gar
in
m

attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implan & .
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace an& t that

does not perform as intended.

Inspect all cutting edges under magnification. @
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, ghip ked, rolle wise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may h ect chipping and ki

. *
Verify the legibility of all markings and referencg’scales. Replace any*dlevice that is unreada Q
Repair, replace, and/or repeat the cleaning sftiments as neede stire propgr o efore
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may incréase the useful life of s instruments \use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as theSayilhintérfere with ilization. e)a water-based
lubricant intended for use on surgic @ ments and wi sterilizatio % lubricant as
directed by the manufacturer. ater if dilutioni uired.
Fully replenish the system trays addies.
To sterilize the finger tra armystraps, rem rom their i@ packaging and place them in
either of the Arc Wrist% . G \

)

Sterilization may be"pérformed for t 'tegws collec I@ﬁvidually when adhering to the below

sterilization methods.
Perform sterilization using a ic-air-remoyal (pr uum) autoclave.
- Gravity displacemen on is notor% ded.
- Immediate use (fl terilization is not recOmmended.
m load limi exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
this might e penetration of steam and inhibit drying.

Ensure the sterilizer”
Refer to the &t r manufactu%s tions and ensure proper installation, calibration, use, and
ow

Do not stack containers
ongoing maj .
The steviliz&€dgi should begall

venting corfélensation.
indus t@ ice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017%.
e

o cool to room temperature before handling. This allows for safe

of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam

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

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

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

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

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

zﬁ’;abgeersc:ase Part 80-4055, 80-4056 K

Condition!: Wrapped \

Exposure Temperature | 270°F (132°C) \‘

and Time: 4 minutes

Exposure Temperature | 273°F (134°C .

and Time?: 3 minutes
Dry Time: 60 minu * .
1 US customers must use FDA-cleared sterilizat] ackaging/wrap and oth sories appropri r cycle
parameters recommended in these instrugction er KGI-76 at . .net/ifu for { in Aesculap®

rigid sterilization containers.
E 8 minutes at 134 @Z
* Sterilization was validated using.a S Amsco 3023 Va cuu ilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. 0
SPECTION @b

e Do not store or use e devices if they arg not dry.

- Moisture supports the survival roorganis

- Moisture remaining on wra contained after sterilization could compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrod and dull sharp
e Inspect the sterile barri signs of dan@Do t use the product if the sterile barrier has been

2 The devices are compatible with S

POST-STERILIZAT

compromised.
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e Items should be stored under controlled conditions in @ manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container

manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for
temperature and humidity. *
STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT
e Final packaged product should be stored at room te rature (59-77°F or 1 d protected
from direct sunlight, pests, and high humidity.
& e O Qv
4 ‘\O
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date 514

REF Catalogue number 5.

LOT Batch code é * l

EC [REP | | Authorized representative in the E n 5.1.2
M D Medical device 577
M Manufacturer ! 5.11
&I 513
® 542
@ 5.2.8
Rx Only U.S. 21 CFR 801.109

@med. It may appear alone or with the Acumed name.
(¢} irective 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE

identification number of the notified body responsible for conformity

ing of conformity,
be accomp
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Brugsanvisning

Information Om Arc Tarninstrument Og -Tilbehgr

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE
Det er afggrende at passe og besigtige ACUMED ARC tarninstrugnent og -tilbehgr rigtigt&

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel: Q ¢

e Der kan ske brud eller skade pa et instrume det udsazettes fo e&stnlng gller @
hastigheder.
e Man bgr passe szerligt pd ikke at dre]e raftigt'pa kompon , nar de skal ller skilles

ad.
e Desuden skal alle delene pd traekt ‘ e Q)Ilge atr patie rm anbringes i det.
Forsigtig:
e Instrumenterne er udel gnet til en t leege fagI|
e Brug aldrig kemiske d smetoder |erester ka&y!r( e dampsterlllserlngen
e Huller i huset ellergs ke blokere f med etlkena kan pavirke dampindtraengning
< pper til den b fonmede héndle instrumenter, der kun er beregnet
til engangsbrug og til"'anvendelse med buefo edsholder. Instrumenterne skal
bortskaffes efter hver anve@ %
KIRURGISK TEKNIK \
Acumed anvender én elle Kirurgiske tek edtil bedre at opnad sikker og effektiv brug af dette system.

Se vores klrurglsks ikker pa www.
igtigt: i klrurglsk& er kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Instrumentern &ystem er beregnet til at blive brugt af passende uddannede og
de kirurgenjie ationsstue pd et sygehus. Fgr behandlingen rédes kirurgen til at
laese og forstd alle anvisginger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oplysninger deri til
patienten. Det gaelder ogsd brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation) og mulige
bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

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

STERILITET
e Acumed bueformet handledsholder og tilhgrende Acumed fingerholdere og armstropper IevemsSrile.

o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres f@r brug. &
L 2

MATERIALER Q ¢
Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvalit itanium, rustfrit lufninium, gilik dre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBR V @
e Instrumenter er beregnet til f| n , medmindr: pd’etiketten er @t, at de udelukkende

er til engangsbrug.
e Instrumenter til engang "g skal skaffes eQ d en enkelt Patiebt under en enkelt

procedure.

¢ Instrumenter til engangskt 3 ikke gen , da det kan ikoen for svigt og
krydskontamineri

e Etinstrument til fle sbrug er udeltkke eregnet ti en enkelt patient og til en enkelt

e Flere (begraensede) anvendelse nter har e % et levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hwis funktionen hliveru kelig.

e Instrumenter til flergangs om muligvis erkon neret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke s til fornyet brug.

VIGTIGT!
. * . . . .
e Beskyt mplant@d ridser o er for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i

o I neerh& vendelsesstedet: Aftdr overskydende forurening pd instrumenter, og sgrg for, at evt.
grre ind. Det'er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
i . Bring s om muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
e Sgrg fofyat i ommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.
e Tilsmudsede instrumenter, skal hdndteres og transporteres pd en méde, der undgadr kontamination af

ubrugte implantater.

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

VIGTIGT!

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

Udfgr gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimere effektivitetemyaf
steriliseringen. *

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

Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kon
klor og saltvand eller andre metalsalte.
Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiseredeflag
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pH, og sp vis

indeholder fatriufakarbonat el *
natriumhydroxid.
Gentagen behandling af anodiserede metallefka farver til at fal nédet pév‘gker

anordningens funktion.
Undgad renggringsmidler, der indeholder @ldehydery’da sddanne
(fiksering).
i ret konta il&n.

- Brug et enzymatisk renggri del med neutral
- Brug en Igsning med lav s irkning for at fre igheden af a& ingen under renggringen.
temperatur, udskiftnin oi else af reng@ringsmidler.

i c@ tamineret idler (tr issibel spongiform encephalopati)

ten med oplgsninger indeholder jod,

iniumsins ved at undgd

re proteiner

3
Q
—
c
=
[¢)
=
()
o
&3

Enzymatiske renggringsmidler er v¢ tilat lgsne p
Fglg ngje producentens apyis r sikkerhe ing, blandi dkvalitet, eksponeringstid,

ma ikke behandle 35 igen. Disse lingsanvis ke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Ove ehusets procedurer,*praksisretnipgsii g/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndtering“egslsortskaffelse or(ﬁinger, It er kontaminerede med TSE-midler.

Forsyningsvand: Se AAMI TI
Forsyningsvand er typisk ko
det er egnet til brug.

ives al bruges forsyningsvand.

nd elle ha@, en kan kreeve yderligere behandling, fgr
Kritisk vand: Se AAMLT ar der angivex er skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har mege rganisk og nisk indhold og et indhold af endotoksiner p& under 10
EU/mL. Egnet vand ka 3 vaere speci@i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotoko

rbejdning afgmedicifSke anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

* Association fo% vancement o Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
1

udstyr).
AAM@ R)2017. Athn, VA.
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MANUEL RENGORING

1.

W

ouh

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.
Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.
Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere spr;ajtningen
med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, s& renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader
Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.
Skrub instrumenterne med en blgd barste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfrlt
stél eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

prajt

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mepé de er nedsaenkede

minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.

- Renggr instrumenterne med alle dele adskilt gr i umenterneQ hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstrdle til at skylle renggrindsopl#sningen ind i sv xhgelige gmré S.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringeryblindhuller, fure nder og? dele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej*{efi V), mens
og dbninger bliver tilgeengelide
- Renggr omhyggeligt kan
passende stgrrelse.
- Ultralydsbehandl e

r, sa der @alle spraekker

elige omrader ge en bgrste af

0g sveert ti \@
nutter me n frisk uItrWsningsoplﬁsning med
ing fra producéntenja uItraIyd seren 0g renggringsmidlet.
: eskad@els@er laden kan aerret pa grund af
i mi mifiutter m @dt forsyningsvand i temperaturomradet
25 °Ctil 35 °C (77 °F til 95 °F) ne alle teg mination og renggringsmiddel.

- Bevaeg alle bevaegelige
- Skyl kanyleringer og e mekanismer nnem.
r

Gentag de forrige behan in, hvis der sta ester.

Vigtigt: En

. Udfgr en sidste skylnin indst 1 minu kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug aldr@/andsoplﬁsninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinmog sterilise

- Bevaeg a% gelige del
- Veer j maerksom pa k inger og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
er.
yleringer e gange med en sprgijte (volumen 1-50 ml).
rskydend strumenterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnhugfri serviet.

¢

ndigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

vade efter t;arreperlode

* Manuel renggring blev valideret ved hjaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdsaetning og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENG@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk renggring kraever manuel renggring. Du skal altid ferst udfere de forudgdende
manuelle renggringstrin. Automatisk renggring kraever manuel renggring. Fglg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

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

¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase. N\
e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset. \
e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en A > 3000 (mindst 5 minutter ved &
* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev vali fuldt belastede , der er placeret

korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN IS

N ISO 15883- hjeelp af en
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektion TERIS Prolystica'2X enzymatis ¢
vaskemiddel.

O
INSPEKTION FOR STERILISERING @ \
|

¢ Inspicer visuelt alle anordninger ung \ elysning for, at renggri @eﬁektiv. Veer
szerligt opmaerksom pa alle sveert t ige omradder (
- Genbehand! et instrumentmhvisydetdkke er rent. @
- Udskift instrumenter, dér i n renggres.
ader, f.eks.“fi ridser og revner. Udskift

enhver bergrt anordni
erer korrekt. alle dele ogyforhindelsesmekanismer. Vaer seerligt
valer samt i enter, der anvendes til skaering

e Vurder, om instru
opmaerksom pd c
eller indszettelse antater. Vurdefide tisk for sli hed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, @ ke funger r hensigten @
¢ Inspicer alle skeerekanter under relse. x
- Huvis et instruments sk t er slgv, hakket, , rullet eller p& anden méde deformeret, skal
instrumentet udskift

- Skér og revner ka
e Kontrollér laesbarhe

e Undersgg implantaterne @gyinstru terne for

etekteres ved atYade en bomuldsklud Igbe over kanten.
markering@eferencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

laeses.
e Reparer, uds wer gentag renggringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortsettemstetifiseringen. &b
i %\ ntmaelk”) kan @ vetiden af kirurgiske instrumenter. Der mé ikke bruges
ili ge smgremidlew, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
t vandbasg sMigremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
idIet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves

fortynding.
e Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
e For at sterilisere fingerholderne og armstropperne skal de tages ud af deres plastikemballage og
placeres i en af bakkerne til den bueformede hdndledsholder.
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STERILISERING

Instrumenterne kan steriliseres samlet eller individuelt int. nedenstdende steriliseringsmetoder.
o Udfgr sterilisering ved hjeaelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af fleset

eller anordninger.
o Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme tgrring. &
¢ Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, br ende
er

vedligeholdelse.

o Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, in det bergres. Dette |kk
handtering og forebygger kondensering.

e Fglg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste de, séso 1ST79: 2017*

( MI) (Farenin fo fremme af:
: eh ingssted
altr re facilitie @
o I fglgende tabel vises de validerede 5 kraeves for et pékraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10z ystemet.
Vigtigt: 0 A
- Steriliseringspara e"Geclder kun for an dnI er, der er&;engjom e de
tre’er kun gyldlgnordnlngerr%p evaret korrekt i Acumed-
d g

anvisninger Qgse
ed de delnumite, er r angivet i

(Comprehensive guide to steam sterilization an
ST79:2017. Arlington, VA.

£

Parametre {or dampsterilisatoren med praevakuum

3 minutter

Torretid: 60 minutter

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

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.

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

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er tarre.
- Fugt ggr det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pa indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.

- Fugt kan korrodere metal og slgve, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis dengtesile
barriere er blevet kompromitteret. *

OPBEVARINGSFORHOLD

kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST79: e brugsa fra producéptesng’af
sterilisationsindpakning eller stiv sterili§eringsbeholder for at@nser for sterj ringstid og
opbevaringskrav til temperatur o i K
OPBEVARING AF IKKE-STERIL T PROD BALLAGEI@
e Det feerdige produkt i gen skal opbev ed uetempera@- °F eller 15-25 °C) og
beskyttes mod dire% dedyr og hdj lu ighed.

Q :
e Genstande bgr opbevares under kontrolle rhald pd en mad nﬁwimerer,risi @ 0

X
(7. F

z
/
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Symbolforklaring

. EN ISO
Symbol Beskrivelse
y 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato 514

Katalognummer 5.
REF g

LOT Batchkode < 5 é’ l .
EC [REP | | Autoriseret repraesentant i Det Eur@paciske F sskab/Den Eu @' e Union 5.1.2
— __
[\ ~
4

577

v
M Producent ‘ 5.1.1
&I 513
® 5.4.2
ervejledningen/ma ikke
. 5.2.8
llage er kompromitteret

U.S. 21 CFR 801.109

_' Stregkorset e istreret varemae ilhorende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
®

GE- ensstemmelsesm
c € m ni n veere led ide
g;re temmelsesvurd en.

t 7 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
ikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
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Gebrauchsanweisung

Informationen Zum Arc Wrist Tower Instrument Und Zubehor

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

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG x
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem Einsatz des ACUMED ARC Wrist To&n er

Zubehorteile ist von entscheidender Bedeutung.
WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN&
0

Warnung:
e Bruch oder andere Beschadigungen des Inst dnnen auftret nﬂ ein Ins;ru
UbermaBigen Belastungen oder Geschwindigkei gesetzt Wij
e Achten Sie besonders darauf, beim Elnse n od ntfernen k rmaﬁlges Dr tauf die

Komponenten auszuiben.
e Zusatzlich missen sich alle Berelc gturms kihl leny bevor der s Patienten darin
platziert wird.

Achtung:

¢ Die Instrumente sind n fesswnelle ung durch en zugelassenen Arzt bestimmt.
e Bohrer oder Frase

charfen, da erate Uber bmessungen und Geometrien
verfiigen, die nad ebrauch des nst ts nlcht wi ergestellt werden koénnen.
e Keine chemische ktionsmethoden aawenden e Riickstande die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen.

e Locher im Gehduse oder in den rn nicht bIo B mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung und Ste jon beelntr

¢ Die Fingerhilsen und Arm en des gebo gelenksystems sind nach Gebrauch zu
verwerfen. Fir das geb Handgelenk: Acumed stehen nur Instrumente zur einmaligen
Verwendung zur Ve . Diese Instru@ sind nach ihrer Verwendung zu verwerfen.

$

)
WL o‘
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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 fiir die Verwendung durch entsprechend @
und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Ch

vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem Imten
alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informatigmen vermitteln, einschlié&
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmi ngen) und der mégli®

r

unerwunschten Ereignisse der vorgeschlagenen Beh

LEBENSDAUER
e Das gebogenes Handgelepks wiederve erflgt jedﬁer eine begrenzte
Lebensdauer. Es muss d nach jedef Ver: x%sch Beschadigungen,

ordnungsgemaBe Reini rrosion und dungsmechanismen tberpriift

werden.
STERILITAT &
e Das gebogene Handgelenksy: von Acume so | ehorlgen Acumed Fingerhilsen und

Armschlaufen werden nic liefert.
e Unsterile Gerate miissen, v erwendung ste

|ert zu werden.

0
MATERIA E

Die Ins te werden ’chledllchen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie
anderen Polymeren herg

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

¢ Flere (begraensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfiigen tber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt weréien,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird. Q

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen r
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet n.

WICHTIG
e Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitze astgngskonzen @zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kdnnen. .
e In der Nihe des Verwendungsorts: Ubermé&Big igungen vagp den rumenten abwisch

. Die zuverlassig bereitung vgn ten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung | W:EEI

aminierte te nach

W 0 iden. %
e Verschmutzte Instrumente so hand \ i eine Kor@&o der nicht

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Persof@l, das die Au urﬁ durchfllst, Wwfuss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir diese Aufgab iziert sein. Bei eit mit verschmutzten Gerdten muss
eine geeignete personliche S usrustung *tsagen werden.

WICHTIG

e Die Aufbereitgn chritte mgehe%@n, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
i X

die Wirksamke Sterilisation imieren.
e Di a ontaminatio&O Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe

lantate en@en. ntaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

rosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit
r and % en minimiert wird.
adigung dersc enden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
¢ Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fiihren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
¢ Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
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- Eine schaumarme Ldsung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.

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

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

¢ Brauchwasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser ang
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fur die Verwendung geei et

o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verw, du g von kritischem geW|esen

@hen und
sser kann auch |n

wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und sehr nledrlgen o]
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt v

gegeben sein.
* Association for the Advancement of Medical Ins [ sellschaft flr den F
ater for essing of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)201W . @ %

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instruménte e |eBendem uchwasser , um eine starke
Oberﬂ'achenkontaminatl N, 7 du
i

2. Alle gebrauchten Ins orgen d|e nmalg |mmt sind.

3. Die kontaminierten e in eine egen bi voIIstandlg eingetaucht sind, um
das Verspriihen g mlnlmlerew

4. Alle bewegliche rtatigen, damit d gungsm

5. Die Instrumente mindestens ze
6. Die Instrumente mit einer Bij
zu entfernen. Keinen rostfiei
Oberflache beschadigt

z len Oberflachen in Kontakt kommen
muten ein & sen.

eichen Bo hrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
Istahl ode hleifmittel verwenden, da ansonsten die

- Falls méglich, die mente absc en, wenn sie vollsténdig untergetaucht sind, um so das
Verspriihen von Fléssigkeit zu mini e
7. Einige Instrumente erfordern modii esondere Aufmerksamkeit:

- Die Instr mit gelds ilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

sind.

wgnn emontage bes
asserstra?‘gRelnlgungslt')sung in schwer zugangliche Bereiche spiilen,

b welse Pass Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezéhne

erX|bIe T @i eingeschlossene Verschmutzungen auszuspllen.

Bewegliche Tei d des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kandlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Birste in geeigneter GroBe reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung

beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

U')

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.
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8. Eine erste Splilung 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 betdtigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen aussptilen.

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

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

kénnen. *
~ Alle beweglichen Teile betétigen. \N
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gélenke Zwischen

den Passflachen achten.
en 1-50 ml)@jlen.
auberen, abso , fusselfreien

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze
11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit€ine
Tuch entfernen. *
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kar die Sterilisation beéintrachtig i
ib
n

Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feu

i e ie
* Manuelle Reinigung wurde unter Verwend VO IS Pronsti@ zentrat Vi N d
Reiniger validiert. LV {%
AUTOMATISCHE REINIGUNG EQHE @ @
Wichtig: Die automatische Rei i%urdert eine @Reinigung %{ zuerst die vorherigen
N

n. Die autofati Reinig erfor eine manuelle Reinigung.
Ausdricklich die Anweisunge ,@ erstellers d igtings- und D ektionsgerats befolgen.

dard-Reinigungs- ermischen ktionszyklus in einem Reinigungs-
gleichwertigen nationa

i ionsg aufbereiten, d deQ ormen EN -1 und EN ISO 15883-2 oder
en Normen icht.
¢ Alle Implantate entfernen, wen chmierphas % et wird.
¢ Alle vom Gehduse entfernten ter aufbereiten
ar Ag = 3N estens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

¢ Die thermische Desinfekti
* Die Aufbereitung im Reini - und Desinfeltignsgerat wurde fiir voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise vali wobei die em eflen Bewertungen gemaB EN ISO 15883-1 und EN ISO

15883-2 mit einem STERIS Reliance Igungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X

Enzymatischem R& smittel d&ijh wurden.
0\6
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UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

STERILISATION

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

- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Riss
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen. 6
Die Instrumente flir den ordnungsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bew:

Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren. Jedes Ins ent austauschen, d
beabsichtigte Leistung erbringt.
Die Schneidkanten unter VergroBerung Uberpriifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, ssener, gerollter oder @eitig verfor TS
Schneide ersetzen.
ante kann helf spﬁtterunggn L@ Zu

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch U
Die Lesbarkeit der Markierungen und Ref@renzsk UberprUfe@te, bei dene barkeit der
genannten Objekte nicht gegeben i Us etzt werd &
le

*
a

x ie
auPVerschleiB,

e

erkennen.
Instrumente je nach Bedarf repari setzen und/od

i inigung wiede , um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu en, bevor mi ilisation fo wird.
Schmierung (,,Instrumentenndilch3skann die Lebensda r chirurgisch pstfumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole tte auf Silikonbasi den, da di ie Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénn ermittel auf %r asis verwienden, fur den Einsatz mit
chirurgischen Instrume zur Dampfgtesilisation vorgese v&Das Schmiermittel gemaB den
Herstelleranweis den. Wenn %dtmnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

Die Systemablagen‘und Caddys vollsténdig Suffillen. @
Entnehmen Sie zum Sterilisierendie, Fingerhtilsen un% aufen aus ihren Kunststoffverpackungen
und legen Sie sie in die Schal i

gebw elenksystem gehdren.

Die genannten pon n kdnnen t@ gemeinsam oder einzeln sterilisiert werden, wenn die
weiter unten & [} ahren angewendet werden.

hrten Sterilisatiohs
Die Sterilisati i em Autok% it dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
StesiliSation mit Schwerkraft@bscheidung wird nicht empfohlen.
G
I

ge (BIitz)-S%gtion wird nicht empfohlen.
eny dass di H@ eladungsgrenze des Sterilisators nicht tiberschritten wird, wenn
g

ets oder lisiert werden.

Die Behalter durfen ni stapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

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

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

Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fiir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 107 fiir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fiir Gerdte, die gemaB dieser Anleitung g
und griindlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giiltig, wenpydie Gerate ordnungsg den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechende
untergebracht sind.

-_

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Artikelnummern des v
Aufbewahrungsbehilters: 80-40SNGF-40g6 m

v

Bedingung: ingewickelt

_dB

IEE nuten

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterilisators:

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterili

1 Sterilisationsverpack
geeignet ist und den nationalen Bes
starren Aesculap® Sterilisationsheha

2 Die Gerate sind mit einer Ex

* Die Sterilisation wurde mi
KimGuard KC600 Ein-Schritta\erpackung val

¢ \ Q
) . \ \
UBERPR l& CH DER STERILISATION
. e

rate nicht lage m erwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- htigkeit forgierttdas’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.

e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen tberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.

STERIS A@soz acamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

e Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial gemaB ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grepzweégte flr
die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und w& igkeit
bei der Lagerung.

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN \\
e Das endglltig verpackte Produkt sollte bei Raumtemp r (5-25 °C bz %"F) gelagert und
h

vor direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen u ohe chtigkeit g erden.

ol

*
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Symbolglossar

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

www.acumed.net/ifu

A Achtung
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum 514

Katalognummer 5.
REF g

LOT Chargencode * l

EC [REP | | Bevoliméachtigter Vertreter in der paischemGemeinschaft / dischen Union 5.1.2
M D Medizinprodukt 577
M Hersteller 5.11

&I Herstellung 513

54.2

Nicht verwenfden, wenn die
@ beachten / Nicht verwe 5.2.8

Verpackung beschéadi

Achtung: Laut U

Rx Only Anweisung veskatlit w U.S. 21 CFR 801.109
_F Das Fade ist'€in eingetragen nzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
5 ersaheinen

|17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung

CE%on jtatskennzei Arti
c € 17/945. Die CE-Kennz ungpkann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
L 3 i e Bewertungder Ko itat verantwortlich ist.
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O8nyieg xpnong

NMAnpogopieg ZxeTika Me Tov Mupyo ZTnpiEnG Kapnou Arc Kai Ta
EEapTnuara Tou

O1 napouoeg 0dnyieg npoopifovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU EKTEAEI TNV eNEPBacn Kail To

UMOOCTNPIKTIKO NPOCWMNIKO enayyeAHATIOV uyeiag. O1 odnyieg oTnv EAAnVIKN YA®Goa
(EL) npoopilovTal yia XproTeG O0€ XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAANvIKa.

NEPITPA®H \
H owoTr gpovTida Kal eniBswpnon £neira ano kabe xprion Townupyou oTnPIENG KapHet nc ACUMED
Kal TwV €EapTNUATWV TOU £XOUV PEYAAN onuaaia. &

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ ¢

TaxUTNTEG.
e IdiaiTepn npoooxn NPeEnel va diveTq ) non unepBaAi NNC OTPEYRE OT pPTNAHATA KATA
TN ouvappoAodynon kai TNV anocuvappoAdynaon.

e EminAfov, OAa Ta TURKATa ToWNUpyOuserpIENG NPEN ival dpooepa adn npiv va TonoBeTnOei
0 Bpaxiovag Tou acBevoug o .

Mpoooxn: 0 x
e Ta epyakeia npo EI0TIKA YICI%/\HCITIKI"] XPr] TPO pe adeia Goknong
ENayyEAUAToc.
e Mn XpnOIKONOIEITE €G MeBOdOU uffavong k '@pmd KATaAoina Pnopei va ennpeaoouv
TNV anooTeipwaon We aTuo.
£

e Mn @pAocoeTe ONEC 0N ONKN UG OIOKOUCYIa MO JE ETIKETEG, KABWC AUTO KNopEi va
n Tou anoU&J o0TEIpWON.

ennpeacel SUOHEVWG TN Ol
AVTEC Bpaéiova To&o0£100UC NUPYOU ival avaAwaoiua, eEaptrnpaTa

Nposidonoinon: . o Q
e Eival duvaTto va oupei prign n Tou {NHIGEPYAAE av unoBG@ nEPPOAIKC \

e Ta O£OPEUTIKA OAKTUA
HIag Xprong nou &ivi a povo yia ME Tov ToEoEIdN Nupyo kapnou Tng Acumed. Ta

etaptnuara a.m@ps I 'va an €TA ano kabe xpnon.
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XEIPOYPI'TKH TEXNIKH

H Acumed npoo@épel pia r) NEPICOOTEPEC XEIPOUPYIKES TEXVIKEG YIA TNV NPOAywyn TNG acpaioug Kai
anOTEAECHATIKAG XPrONG TOU NApOVTOC CUOTAKATOC. ZUMPBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG MAG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnuavTikn onpEeiwon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIES yia TNV

aopaieia. 0
. 5\

ZnHavTikn onpeioon: Ta eupuTelaTa ToUu NApOvVToC \HATOC NPOOPICOVT,
Xpnoigonointouv ano kataAAnAa eknaideupévoug Kal MEYoug xslpoupyo@'\splﬁd)\)\ov
poupyoc 6 3 a EXEl

XEIPOUPYIKNC aiBouaac voookopeiou. Mpiv and m 6
MEAETAOEI KAl KATAVONoel NARPWS OAES TIG 0dnyi

C KAI'Va £Xel EVNUEPWOENTOV aoBevr) *
0MoIETONNOTE OXETIKEG IATPIKEC NANPOPOPIEC 3 0 Napov, NEPINAUBAVOPEVWV T
XProng, TwV MEPIOPIOUWY, TwV KIVOUVWV (gv O€IG, YIa TNV Ao df Twv mgavd
AIAPKEIA ZQHZ Q & é
e O T0E0EIONG NUPYOC kapnoU &ifar’en oIponoINoIfRG.NOUWC EXel Mep, @n olapkeia {wnc. Mpiv
Kal JETA ano kabe xpnon, 6 €lva eniBewpeit OYWG YIa Un@ ac, BAABNC, kataAAnAou
K:

kabapiopou, diappwon £RaIOTNTAC TWV pnxaloKd)v.
2ZTEIPOTHTA @ 6
e O TO&0EIONC NUPY oU TG Ac

Bpaxiova Tng Acumed dev nape
e O1 un oTeipeg diaTa&eig npoopilovira

Ka#Ta ouvo suw@uusum@ OaKTUAWV Kal Ol INAVTEG
OTEIPWHEVA
anom% ano Tn xpnon.
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YAIKA

Ta epyaleia kataokeualovtal ano TITAvio, avo&eidwTo XaAuPa, akoupivio, GIANIKOVN, Kal GAAG NMOAUMEPN
d1apoOpwV Babumv.

A NOAAANAEZ XPHZEIZ kai INA MIA XPHZH . &0
N yia pia

e Ta epyakeia npoopilovTal yia NOAAANAECG XPNOEIC KTOC €AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKET
Xprion povo.

e Ta epyakeia piag xprnong npoopifovral va anoppintovral WETa and Tn xpron o< €
KaTa Tn didpkeia piag povadikng enéupaonc.

e Mnv enavaypnoilonoleiTe epyaleia piag xpnong, kab@c au pei va auén IvOUVOUC
aoToxiag kal d1a0TaupPOoUNEVNG EMIHOAUVONG.

e Ta epyaieia noAanAwv xprioewv npoopilovra
dia povadikn enéuBacn, kal KATonv anarrou

e Ta epyakeia noANanAng (NepiopioHEVNG) Xpron
AMECWC 0MoIodNNOTE pyaleio NOAANAWVAXPHOE

gla Lwne. Av\ noTe
n anodoon.
aQOTIKNG
ITPENETAI VA aANovTal o€ €n 0ia NPOKEIYEVOU VA

e [pooTaTeleTe Ta €pya apayeg kai @bms va an@cjs TUXOV OUYKEVTPWOEIC
KATanovnoEwV, Ol OfBIEC i va odnyn aoToyia.
e KOVTA OTO ONEic §: 2KounioTe TOUG U AANOVTEG pU no Ta epyaleia kal NPoAdpeTe To
OTEYVWHA TwV ak@@apaiiv. Eival eEgip&rikdyduokolo va Uv o€ a&ionioTn enegepyaaia Ta
e

gpyaleia pe akabapaliec nou eival Nou £XOUV . MeTapépeTe Ta poAuopEva epyaleia yia
pa META T . ug

ene€epyaoia 600 To dUVATOV Y .

e AnOQUYETE TNV NAPATETAPEV N TV EPYAAEI nd10 Kal akaTtouya dia\upara.

e O X€IpIOWOG Kal N HETAPO akadapTwv ep npE&nel va yivovTal Je TpOMo Nou va anoTpEnEl
TNV €niPOAUVON onolwVIRRATE UN XPNOIHOOQINUEVWN EPYAAEiwV.

a

ENEZEPrAzIA

zmjign ONHEION: (och') NG ene€epyaoiac npénel va sival eEEIDIKEUPEVO Kal va EXEl
TNV Ka NAN eknaidEuoRkdi euneipia. ‘OTav epyalecTe e HOAUOPEVEC DIATAEEIC, va

XPNOILONOIEITE ATOMIKO MROOTATEUTIKO e€onAiouo (PPE).
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ZHMANTIKH ZHMEIQzH

e EkTeAeiTe apEOWC Ta BripaTa ene€epyaciac, wOTE va NEPIOPIOTEI N avanTuén MIKPoRiwv Kal va
MeyloTonoinBsi N anoTeEAEOATIKOTNTA TNG ANOCTEIPWONG.

e EA&YETE TO €P@UTELPATA YIA ENIPOAUVON E dipa 1y 1I0TOUC Kal anoppiyTe Ta oTNV NEPINTWON auTr. Mnv
unoBAaAeTe o€ eneEepyaania Ta JOAUCHEVA EPPUTEUATA.

e [IpoAaBete Tn SIGBPWON TWV spya)\slwv E)\(]XIO’TOI'IOI(DVT(]C TNV €nagr) Toug Ye diaAlpaTa no IEXOUV
10010, XAWpI0, KaBwG Kal x)\wplouxo vaTpIo 1 GAAa aAaTa PeTAAAWV. %

o I'Ipo)\aBsTs v KCITCIO'TpO(DI’] TNG NPOCTATEUTIKNG 0T0|Bc160g avodinong Twv spya)\slwv on
anocpsuyovmq v €nagn Toug Je 5IG)\U|JGTG HE TIPEC pH <4 kal >9, €101ka €av auTa
avBpakiko vaTpio fj udPOEEIdIO TOU vaTpiou.

e H enavahapPavopevn ene€epyacia avodIwPEVWV HETAANW
XPWHATWY, aAAG auTo dev ennpealel Tn Asiroupyia Tn

e Ano@eUyeTe TOUC KABAPIOTIKOUG NAPAYOVTEC MOU Ne

anodiataén kai nnén Twv NnpwTeivwv (kabnAwaon).
e Ta evlupikd anoppunavTika gival NoAU kataAAnXa yia Tn%aAapwon l'J NPWTEIVIKD G
- Xpnoiponoleite ev{UUIKO anoppunavTiko W €po pH.
- Xpnoiponoleite diaAupa xaunAou agpiopou, C sanpsns €N 6|aTc|

dldpkeia Tou kabapiopou.
e AkoAouBeiTe MIOTA TIG 0dNYiEC TOU
avapaEn, TNV noiéTnTa TOU vspou

azjele avagopik ocpa)\sla TI’]V
0 €kBeong, @pama Tmv GT acrr] Kal Tnv
e 01 d1aTAEEIC NOU I0WC EXOUV Ol e Napayo 2 €TAOOTIKAG ouq sstcpa)\ondeslaq

nopei va 05I’]YI’]0€I (o} pa TWV

0€q KCIBO) va npOKa)\soouv

anoppIyn Twv KCIBCIpIO'TIKO)V

(TSE) dev emiTpeneTal va al o€ eneg s va enav onolouvTal. O napoloeg
odnyiec eneEepyaoiag § A KATAANAEC yia ThY a avonomo v napayovTwv tng TSE. TnpeiTe TIG
01adIKkaacieg TOU VOOQKO KaTeubu ieEc TG N % f/Kal Toug KpaTIKoug
kavoviopoUcg yia ¢ ) anoppiyn @a EewVv Mou iowg £xouv

9,
ENIMOAUVOEI pE NE %

e Nepo dikTUOU dIC isg%pliouv @spoﬂ OIKTUOU 6|c|vopr']q, avanéETs oTO
npotuno AAMI TIR34*. To vepo avova To vepd Nou NapéXeTal anod TIC
ONMOTIKEG EMIKEIPNHOEIG UDPEU TO spo ™S Bp a Mnopei va anairnBei enin\éov katepyaaoia
MPOKEIJEVOU Va €ival KaTa

o Kpioipo vepo: ‘OTtav oL odpyieeiopilouv TI’] pno OlHou vz-:pou avaTpeETe aTo I'IpOTUI'IO AAMI
TIR34*. To KpioIlo V. UMNOOTEl JEY, ne€epyaoia kai EXEI NMOoAU XapnAn NePIEKTIKOTNTA OE
opyavika kai av;&svaQ IXeia pe snms%w&vwv KaTw and 10 EU/mL. To katdAnho vepo

Mnopei enion@va@poadiopileTal €i KEC (papHakonolieg, o €BVIKA NPOTUNA Kal OE

). Nepo yia Ty enavene€epyaaia iaTpoTexvoloyikwv npoiovtwv (Water for the
MI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

VOOOKOWEIOK N A\ x
. @ vancemeK(iMe al Instrumentation (AAMI) (ZUAAoyoc yia Tn BeATiwon Twv
ing o

edicalgde

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOz

1. EknAUveTe Ta poAucpéva epyaleia KaTtw anod TPEXOUNEVO KpUo vePO JIKTUOU dIavONG NPOKEIPEVOU Va
MEIwBoUV o1 adpoi enipaveiakoi punol.

2. AnoppiyTe TUXOV Un Xpnoidonoinuéva epyaleia nou npoopidovTai yia pia xpnon Hovo.

3. TonoBeTnoTe Ta poAuopéva epyaleia o€ evUIKO SIGAUPA* e TPOMO WOTE va UBUBICTOUV NARPWC
MPOKEIYEVOU va eAaxioTonoindei o Wekaopog pe diaAupa.
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4. EvepyonoinoTe OAa Ta KIVOUUEVA PYEPN WOTE va KATACTEI dUVATH N ENAPN) TOU AnoppunavTikoU HE OAEC
TIG ENIPAVEIEC.

5. EpnorioTe yia 0éka (10) AenTd TouAdxioTov.

6. TpiwTe Ta epyaleia xpnoiponolnvTag pia BoupTaa pe HAAAKEG TPIXEC, WOTE va anopakpuvBoUv OAa Ta
opaTa unoAsippyara. Mn xpnoigonolsite avo&eidwTto XaAuBa ) dA\\a ano&eoTika UAIKA, kaBwe Ynopei va
npokaAéoouv {NMIG oTnV €NIPAvela.

- 'Onou &ival duvatod, TpIYTe Ta epyaleia evoow eival NANPwG EUPUBICUEVA NPOKEIUEVOU va

ehaxioTonoinBei 0 Yekaopog Pe uypo.
7. Kanoia epyaleia pnopei va anairouv €101k PETAXeipion: 0
- KaBapioTe Ta epyaleia e OAa Ta pEpn Xahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia *
anoouvappoloynuéva, pocov £xouv oxedIAOTE yia va EEPoVTApOVTAal. \
- XpnoigonoinoTe éva moToAl vepoU yia va KaTakAUOETE e To kaBapioTikd JIaABfia BAC™TIC
eAaTApPIQ, ONEIPEC, auai G OnEg,
AQUAOKWOEIC, KOMTOUOEC 0OOVTWOEIG KAl EUKAUNT UTWC WOTE va ar@uveoﬂv MEOW TNG
€KNAUONG TUXOV NayIdEUPEVEG akaBapaoied.
- ©¢foTe o€ AeIToupyia Ta KivoUpEva PéEpN Kal EWYTE (eOoOV siv@aimm) Vo) *
TPiBeTE, WOTE va eEao@alioTei n npdop : IC OXIOMEG.
- KaBapioTe npooekTika Ta auhoPopa HE UOKOAEG Ne Fﬁolpono&)w@ UpTOd

KaTaAAnAou peyebouc. \
wG 15 Asm@monmdwmq KO

- YNoBAAETE NPOAIPETIKA OE UNEPXNOR, YIa
] #fE TIC 00Ny aoKeUaoTn TNG

kaBapioTikd SIAAUKa yia unepAXOUGO

OUOKEUNG kabapiopou pe une %
MIETIOC IE UNEPTRQUENNOPEI va snlis@wxc')v npoTepn {nuIa
AenTa TOU@OV XpNoIoEeIwvTac KaBapd, pakako vepd dIKTUOU

upaiveral @Ac €wg 35 ° °F €wg 95 °F) woTe va
€Ic pUNwV Kai @ APIOTIKOU Napc .
- EknAUvete p ' 'oﬁq Kal To @KOUC MNXAVIOHOUG,.
9. Eav sEakoAouBouv va napapev KaTaho L& BeTe Ta nponyoUpeva BrjpaTa

In
ene€epyaoiac.
AenTod TOM XPNOIHOMNoIWVTAG KPIoIKo VEPO WOTE va

OUOKOAEC MEPIOXEC, ONWC GUVAPHOLOUEVEG ENIPAVEI

ZNHAVTIKI ONHEINC
oTnV eniPaveia.

8. EKTEAEOTE pIa apyikn €

10. EKTeAEOTE pIa TENIKR €K
ia kal ol AoINEG MRPOCHIEEIC Mou undpyouv aTo vepd JIKTUOU BIaVONG.

EKTONIOTOUV TA PETAANIKA
Mn XpNOILONOIEITE aAa dla\upaTa @v TeAIKN €knAuon, OI0TI WNopei va napepnodicouv Tnv

anoAupavon kal Tnv a eipwaon.
- EvspyomMa Ta KIVvNTAREPN
- AwoTe w% poaoxn URRUC Kal TUPAEG onéG, kKabwg Kal o€ apuouc kal apBpwaelg HETAEY
ogva@ WV ENIPAVEIWV.
% 0UC aUuAoUGTPEIC (POPEC TOUAAXIOTOV HE Hia aupiyya (0ykog 1-50 ml).
11. UVeTE TNV Nepi aoiag and Ta epyaleia xpnaoiponoiwvTag éva kabapo, anoppoPnTIKO
I nou Oev Qpr uol.
12. ApnoTe Ta epyalei WOOUV EVTEAWC. TUXOV Uypacia Ynopei va ennpeAcel TNV anooTEipwon

Kal ol 81aTAEEIC Pnopei V& napapevouv dIaBPEYHEVES HETA TNV NEPIODO OTEYVWHATOC.

* O JN auTopaTog KabapIoHOC ENIKUPWONKE WE TN XPron TOU CUPNUKVWHEVOU eVUMIKOU napayovTta
NPOKATAPKTIKAG EMNOTIONG Kal kaBapiopou Prolystica 2X Tng STERIS.
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AYTOMATOIMNOIHMENOZ KAOAPIZMOZ - OEPMIKH ANMMOAYMANZH

ZnuavTikn onpeiwon: O autopaTonoinuévog kabapiopog NpoanaiTei Pn autoéuaTto kabapiopo. ExTeAeiTe
NAvToTe NPWTA Ta nponyoUpeva BAUATa WUn autopaTou kabapiopou. O auTouaTonoinNuévog kabapiopog
NPOAnaITei Yn autopaTo kabapiopo. AKoAoubroTe enakpIBwE TIC 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTN TNG OUOKEUNG
nAuonc-anoAUpavonc.

e YnoPBaAete ot eneEepyacia TIC dIATAEEIC XPNOIMONOIWVTAG Evav TUMIKO KUKAO NAUONG Kal BEPHIKN
anoAUpavong o€ oUCKEUN NAUONC-anoAUPAvong Nou CUPKOPQMVETal Je Ta npoTuna EN I 8

kal EN ISO 15883-2 | pe 100dUvapa €6vika npdtuna. N\
e AnopakpUVeTe OAG Ta EUPUTEUNATA €AV NPOKEITAI va XpnoidonoinBei ¢pdaon Ainavong. \
e YnoPBaAete o€ eneEepyacia OAOUC TOUG DIOKOUC aPOTOU TOUG EXETE APAIPETEl and THEN
e H Beppikn anoAUpavon €xel enikupwOei* yia Ag >3.000 €nzd TOUAAYXIOTOV OT, .

* H ene€epyaoia o€ ouokeun NAUCGNG-anoAUPavong niku
Ta PEPN TOMOBETNHEVA OWOTA, KE TIGC OUVIOTWHEVEG

NPWS Po dioKouG WE OAa
nwe napm%‘m npoTUN IS@
15883-1 kai EN ISO 15883-2 pe Tn xprion TG o@ ng—ano)\ernq jance Genfore g
iC 4

STERIS kal Tou ev{upikoU anoppunavTikou Prol TnG STERIS. . O

%,

e EAéyETE onTIKG OAEC TIC OIATAEEIC O
anoTEAEOUATIKOC. AwaTe 1d1ai

IWOEITE & &aplouéq ATav
KOREG NEPIOYE @

- YNoPAAETE €K VEOU O€ €le ia Ta epyaleig n eival kaBap

- AvTIKaTaoTNOTE TASEyaA&ia Oev eival O\va kabapioT

e EMAéyEeTe Ta ep@uTEld! yaAeia yia {uia Grnyv smcpdv@q, ONWG EYKOMNEG, Xapayeg kai

EAENXOZ MNMPIN ANO THN AMOZTEIPS

PWYHEC. AVTIKATAGTAEH pnnote dIaT@ErE AOIWOE.
e AElohoynoTe Ta a pOG TNV KAV oug va xpn(%n oUv owoTd. O0Te O€ AsIToupyia
O\a Ta PEPN Kal T@ OETIKOUC Unx@viopoUt. AwoTe 10 000XI 0€ 00Nyouc, HUTEG TPUNAVIWV
Kal OIEUPUVTNPEG, KABEIC kal oc epyANsidAnoU XpnoILdRe! yia Konn 1 yia Tnv &veeon Twv
EPPUTEUPATWY. EKTIUAOTE Ta N WG NpogG T , TNV aixuneoTNTa, TNV €UBUYPAKIoN Kal
odnnoTe gpyaigio 00idel 6nwe NpoPAEnETal.
ITW anod N (ako.

- Eav pia kénTouoa
KUAIVOPIKO OXN|
epyaAeio.

- To népdo 0G BGHBOKEL&G aTo¢ Navw anod Tnv akyn pnopei va Bonbnoel va evionioTei

TN 01aBpwar. AvTIKATAOTHOT.
e EAE&yETE OAEC TIG KOMTOUD

G epyaleiou Exel GPBAUVOEI, £xel OnAoEl, £XEI PAYIOEI, EXEl ANOKTNOEI
napapopyp onolovonnoTe GAAov TpOMo, avTikaTaoTroTE TO

TUXOV payioua.

. BEBGIO)OEiT%)\ G ol oNUAvVgEIG KAdI KAIaKeg avagopag gival eEuavayvwoTeG. AVTIKATAOTNOTE
ornoia K 4Takn pe evodiEsic nou Ogv ival duvaTov va diaBacTouv.

. Ol10pBwOoTE, avTikara )/Kal enavaAlaBeTe Tov kaBapiopo Twv epyaisiwv ONwe anaiTeiTal WoTe

oupyia Touc, NPOToU NPOXWPNOETE OTNV ANOCTEIPWON.

e H Ainavon (Me «yaAd pyaAeiwv») pnopei va au&noel Tnv w@eAUn didpkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKWV £pyaleiwv. Mn xpnoidonoleite AiNavTika pe Baocn olhikovng, Aadi i ypdco, kabwe auta
MMopei va napepnodioouv TNV anooTeipwon He aTpd. XpnoIKonoInoTe anokAEIOTIKA AINAvTIKO Je BAon
TO vepd nou npoopilovTal yia Xprion o€ XEIPOUPYIKA £pYaAEia Kal yia anooTeipwan PE aTHo.
XpnoigonoinoTe To AINAvTIKO SUP@Wva HE TIC 0dnyieg Tou kaTtaokeuaoTn. Eav anaiteital apaiwaon,
XPNOIHOMOINCTE KPIoIHo VEPO.

e EnavanAnpwveTe NANPwE Toug dIOKOUC Kal TIG EOWTEPIKEC ONKEC,.

va ANoeTE TN
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e [1a TNV anooTeipwon TwV OEOPEUTIKWY OAKTUAWV Kal TwV IHAVTWV Bpaxiova, apaipeoTe Ta anod Tnv
NAAOTIKN GUOKEUAGia TOUG Kal TONOBETNOTE Ta 0€ €vav and Toug 8ioKoug Tou TOE0EIdOUC NUpyou
Kapnou.

ANOZTEIPQZH

e Ta €EapTpaTa auta Pnopouv va anooTelpwBoUv GUAAOYIKA ) aTOHIKA, EQApuolovTac TIG NAPAKATwW
MEBOdOUC anoaTeipwonc,.

e EKTEAEOTE TNV ANOCTEIPWON XPNOIKONOIWVTAC AUTOKAUOTO e OUVAMIKN apaipeon aépa ’( epyaoia
KevoU).
- H anooTeipwon pe peTatonion péow BaputnTac dev ouvioTaTal. \\

TO OpIO

n Oiciodugl T ouU Kkai va

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia Aueon xpnon dev GUWOTATAl. x
e ‘OTav anooTelpwVETE NOANG O€T 1) NOAAEC diaTaEelc, va BePaiwveoTe OTI dev éxaq
o

MEYIOTOU QOPTIOU TOU KAIBAVOU anooTEipwanG.
e Mn oTOIBACETE TOUG NEPIEKTEG, KABWE AUTO HMNOPEI & .
VOou

avaoTeilel TO OTEYVWHA.

e AvaTpEETe OTIC 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTN TO 00TEIPWO
gykaTaoTaarn, Baduovounan, Xpron Kai cuvexXiGoevn suvTnpnon. Q

e Ta anooTelpwUEVA NPOIOVTA NPEMEI VA QPAVOVT KpUWOOUV paocia ne N C NpIv
ano Tn Xpnon. AuTtd enITpENEl TOV Ao o TOUG Kai an 1 TN OUUHUK%

o AKOAOUBEITE TIC TPEXOUTEC KATEUO @ odifyiec BEATI -

KNG Tou KAQ G To NpdTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancemert of Medical Instrumenta MI) (ZUM% 10T BeATiwon Twv

al Qq (PANIOTE T,
*

Iatpikwv Epyaieiwv). Zuvonzk yla Tnv a ME aTHO dlaopalion oTeIpOTNTAC O
EYKATAOTACEIG UYEIOVOMI idhginc (Comprehensi uide to m sterilization and sterility
assurance in health care fae , VA

e >TOV akOAouBo n , I EAQXIOTEG NaApa % £XOUV €MIKUPWOEI* yia TNV eniTeuén
€VOC anaiToupevou €dou d1ao OTEIpC')Tr]TO& ¢ TG&Ng Tou 10 yia To oUoTNUa.

ZnUavTikn ongeinon:
ival E'ZYKU[JEX 1a O1aTAEEIC Nou £xouv KaBapioTeli CUPPWVA PE
TIC NapoUoEeC odn .

al EVTEAWG OTE
- O1 napaperpol ong €ivai @q pOvov OTav ol dIaTAEEIC ival TONOBETNHEVEG OWOTA

OTIC er']liswaﬁn C Acuned% wdIKOUC €IDOUC NOU avaypapovTal oTov nivaka.

- O1 napaueTpol ano

MapapeTpol KAIBAVOU anooTEIPpWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Ap10poi npoiovTog

- b 80-4055, 80-4056
0nkng uAagng:
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Zuvenkn': TuAIydEvo
Oeppokpacia kai 132°C
XPOvoG £kOeoNG: 4 \enTd
Oeppokpacia kai 134°C
XpOvog £kOeong?: 3 AenTa

PKGI-76 oTnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipwon o€ AKAUNTOUG NEPIEKTEC ANOTTEIP lap®.

Xpovog Enpavong 60 AenTa
1 XpnoiydonolgiTe cuokeuacia/NepITUAYA anooTeipwong Kal AoINd NapeAKOWeva nou va sivai KaTd)\)\r])\a @ouq
TWV KUKAWV MOU OUVIGTWVTAI OTIG NapoUoeg odnyieg kal oUP@va PE Toug £BVIKOUG KavoviapoUug. Avi x apo
2 01 diaTagelg sival oupPBaTég e €kBean 18 AenTtwv oToug 134 °C.

* H anooTeipwon eNIKUPWONKE WE TN Xprion Tou K)\IBCIVOU anforTei wong HE I'IpOKCIT voU Amsco
3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepITUAIYHa evog BN rd KC600

EAErXOz META THN AMNOZTEIPQzH

e Mn QUAAGOOETE Kal PN XPNOILONOIEITE TIC OTeipeCRIABAEEIG €av O svvcooa
- H uypaacia euvoei Tnv eniBiwon HIKPAQPYAVITHWV.
- H uvpaoia nou napapévsl oTa AadU BpiokovT PITUNIyHa IEKTI’] META TNV

anomslpwon 6a unopouos V¢

- H uypaoia pnopei va di

o EAéyETe TOV OTEIpO PpPayHO
€xel O1aKUBEUDBEI.

AOVeEl qu alxun

OIEITE TO np! O'TEIpO(; PPaypog

2YNOHKEZ ®YAAZHZ

®'YAAZH ZET META T

e Ta npoidvTa npenel va al uno eAEWO OUVONKEC JE TPOMO NOU EAAXIOTONOIE TNV
neavoTnTa enipoAu WVa Je To NPOTUR® ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpEETE OTIC 0dNYIEC

XPNoNG Tou Kata TOU NEPITU 0G I TOU AKAUNTOU MEPIEKTN ANOOTEIPWONG yia Ta Opid
OXETIKA JE TQY XPOVO ' QUAAENG TOU UMPOIOVTOC Kal TIC anaiTnoeIg pUAAENG 0oov agopa Tn
Beppuokpadi %v uypaoia

®'YAA=H 2Y2 'ENOY MH =T Y KAI ZTE'IPOY NMPOI'ONTOZ

® o xhouomzuao 3 PRIOV npénsl va QUAACOETal O Beppokpacia nsplﬁd)\)\owoq (59-77 °F i)

°C) kai va @ €Tal and apeco nAIako pwc, eniBAaeic opyaviopoUs kal uwnAn uypaaia.
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FAwoodapio CUHBOAWV

. : EN ISO
ZupBoAo | Meprypa®pn 15223-1
SUUBOVAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYyieg xpnong (elFU) otnv tomoBeaia 543

www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

A Mpoooxn
Mn oteipo

g Huepopnvia AMEng 5.1.4

REF Ap1Bp6G Katadyou 5.

LOT Kw&wog maptidag é * l

EC [REP | | EEovcioSotnuévog avtimpdowro pwridikr Evwo 5.1.2

M D IaTPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV 577
M KataokevaoThg 5.1.1
& 513
® 54.2

u w HBOULAELOEITE TIG
(P00 ppaypoL TOU TIPOIOVTOG N 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

g odnyiag 93/42/EOK tng EE 1 4pBpo 20 tou kavovicpoL (EE)

e ¢ 0po
c € % Auavon CE p { vvodelETAL Amd ToV APIBO AVAYVWPLONG TOL SIAKOWVWHEVOL (POPEA TTOV
L 2 { 0BLVOC YIa THV AEIOANQYPNGCN TNG CLUUOPPWONG.
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Instructions for use

ARC Wrist Tower Instrument and Accessory Information

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

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION

Proper care and inspection after each use of the ACUMED ARC Wrist Tower and access@ical.
WARNINGS & PRECAUTIONS @
Warning:

d%o excess

¢ Instrument breakage or damage can occur instrument is subjecte
speeds. \b

e Particular care should be taken not to a Ive torque to@onents duri ly or
disassembly.

e All portions of the traction tower ¢ool to the to jor to placing ient’'s arm in it.

Caution: ;
e The instruments are in : or professioﬁm ya Iice@y n.

e Do not use chemical di : methods residues affect steam sterilization.

e Do not block hol > or trays, for%le with labels, may adversely affect steam
penetration and ¢ on.

e The Arc Wrist To ger traps a straps are di @, single use instruments only available
for use with the Acumed Wrist T se instrum d be discarded after each use.

SURGICAL TECHNIQUE \®

Acumed offers one or mo
Consult our Surgical Techni

Important: Surgl’ i i portant safety information.

urgeons i )

ully under dRalfinstructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided thékein, including the use, limitations, risks (safety communications), and
possible adverse effects of the proposed treatment.

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

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

STERILITY
e The Acumed Arc Wrist Tower and accompanying Acumed finger traps and arm straps N non-
sterile.
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. \

¢ L 2
MATERIALS
The instruments are manufactured from vario ra of titanium,@ss steel, alufi xilicone, and
other polymers. K

¢ Single use instruments ded to be dj er use on a'single patient during a single
procedure.
¢ Do not reuse sing % istruments as this increase t %f failure and cross-contamination.
nentg'are only intended fer use on a sj ent and a single procedure before
requiring processing. &‘
a limited lif; Ammediately replace any multiple use

e Multiple (limited) use instrumen
instrument if performance be inadequa
e Multiple use instruments lly contaminate ransmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents shall not be pro for reuse.
IMPORTANT . x @
e Protect instrum& ainst scra@nicking to prevent stress concentrations, which can lead to

use: Wipe gxcess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
ith substanti ried soil are particularly difficult to reliably process. Transport

ted |nstru processing as soon as possible after use.
e

MULTIPLE USE and SINGLE USE Q }@
e Instruments are inten% iple use unlesﬁe}t d on thﬁ ingle use only.
0

¢ Avoid prolonged inst ontact with iodine and saline.
e Handle and transport soifed instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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PROCESSING

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

IMPORTANT

e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effeéti
sterilization.
e Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when foulid. t process

0
contaminated implants.

e Prevent instrument corrosion by minimizing contact wi ons containing |oc@\lorine and saline
inum instrume y v0|d|ng co

or other metal salts.
e Prevent damage to the protective anodization la

solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if the ium carbonate or sodium hy
e Repeated processing of anodized metals ma calors to fade b dBes not affe uhction
of the device.

e Avoid cleaning agents containing aldeh i ey can den nd coagulat (ﬁxatlon).
e Enzymatic detergents are well suite ) protein- aminatio

- Use a neutral pH enzymatic dete

- Use a low foaming solutio sibility of thedeVigce during cIeanirﬁ
e Closely follow the manufactu er quality, exposure

sarety, storage, mi
2a agents.

time, temperature, repl g
e Devices potentially co < onglform ep anpathy (TSE) agents shall not
be processed or reyse or inactivation of TSE agents.
Observe hospital fproced A i idelihes, and/or gov t regulations for the proper
)sal of/devices poteritially contami

nate agents.
o Utility water: Refef0 AAMI TIR3 en instruct ility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may ife additional t 0 be suitable for use.

o Critical water: Refer to AA 34* when st 0 use critical water. Critical water is highly
treated and has very low d inorganlé\ with an endotoxin level under 10 EU/mL.
Suitable water may als ied in national pfrarmacopeias, national standards, and hospital
protocols. Q

* Association for th vancement of mentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. 34: 2014& 7. Arlington, VA.

MANUAL
1. contamin @ ments under running cold utility water to reduce heavy surface

contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

LN
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7. Some instruments may require special consideration:

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

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

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

accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized Br 0

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

Important: Any previous surface damage may incr

e due to ultrasonic cI ing.
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using cl , utility water in t@wperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of @bntamination and clea
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mec
9. Repeat the previous processing steps if visi ue remains pre *
10. Perform a final rinse for at least 1 minute usingigriti€al water to_di inerals an purltles
found in utility water. Do not use saline 'Sglutions for final rinsi ause they m re with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts @ &
- Pay particular attention @ns and bI|n well as han oints between
mating surfaces.
- Rinse cannulations

east thrge times W|t (volumel

11. Remove excess moisty! mstruments sing a clean, a rbent non-shedding wipe.
12. Allow the instrumen oughly dry re may a rilization and devices may remain
wet after the d ehi

* Manual cleaning was ed using STERIS P;olystlca @ e Enzymatic Presoak and Cleaner.
AUTOMATED CLEANING - THE DISINF
Important: Automated cleani ires manual cle Iways perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washegdisinfector man rer's |nstruct|ons explicitly.

e Process the devices using“a standard nd thermal disinfection cycle in a washer-disinfector

compliant with O 15883-1 5883-2 or equivalent national standards.
e Remove all i a Iubrlcatk e will be used.
e Proce 9a|| e oved from th
e Ther ion has bee{al/ldated* for an Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Wa

recommended evaluati d in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®

i fector pr s'validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
Genfore Washer- Dlsmfecto nd STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
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e Fully replenish the system trays and caddies.

- Re-process an instrument that is not clean.

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

does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or othe f d.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is Ufireadabfe.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instrumentsfas needed to ensure ration before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useftl lif gical instr o not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfére With stéam sterlllzatl use a wa e&
lubricant intended for use on surgical instrum d with steam ste atlon se the lu
directed by the manufacturer. Use critical wa ilution is require

To sterilize the finger traps and arm strap§, re them from @Iastlc packa place them
in either of the Arc Wrist Tower tra

STERILIZATION
Sterilization may be per ese items or indj vrdua n adherlng to the below

sterilization methods.

Perform sterilizatio

! amic-air- r prevacuum

- Gravity disp % t er|I|zat|on is no ommended

- Immediate Use (flas ili is net recommen
Ensure the sterilizer's maxi is not exce sterlllzmg multiple sets or devices.
Do not stack containers as this i event the n of steam and inhibit drying.
Refer to the sterilizer manufa s instructi %ure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

handling and preven ensation.

The sterilized items sh allowed to c§! to ro@m temperature before handling. This allows for safe
Follow curren;' stry best practige

such as ANSI/AAMI ST79:2017*,

* Association for th cement ofYMedical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterlllzatloaa assurance in care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

%ln table |mum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Leve of 10°®

Important:

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

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

Storage Case Part 80-4055, 80-4056

Numbers:

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature | 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes *
Exposure Temperature | 273°F (134°C)

and Time?: 3 minutes

Dry Time: 60 minutes
! Use sterilization packaging/wrap and other accessories ap i et ended in th
instructions and in accordance with national regulations. . € u for sterilization i *
Aesculap® rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 mi L 2

N uard

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3
KC600 One-Step wrap.

es if they ar; \
ival of mic%isms.
pped Qr con d produc rilization could compromise the

2
- Moisture can corrode metal sharp edge&h
e Inspect the sterile barrier for si mage. Do e product if the sterile barrier has been
compromised. \
R\ ,\@@

\\.\% \O\
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e Items should be stored under controlled conditions in @ manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container

manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for
temperature and humidity. *

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT
xnd protected

e Final packaged product should be stored at room te rature (59-77 °F or 1@

from direct sunlight, pests, and high humidity.
& Q Q .
6 ’ ‘\O
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Symbols Glossary

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

www.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date 514

REF Catalogue number 5.

LOT Batch code é * l

EC [REP | | Authorized representative in the E n 5.1.2
M D Medical device 577
M Manufacturer ! 5.11
&I 513
® 542
@ 5.2.8
Rx Only U.S. 21 CFR 801.109

@med. It may appear alone or with the Acumed name.
(9} irective 93/42/EEC EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745.

e identification number of the notified body responsible for conformity

ing of conformity,
may be acc
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Instrucciones de uso

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

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirtrgico y a los profesionales

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

DESCRIPCION x}

Es esencial lograr un nivel apropiado de cuidados e inspeccidif delgarco torre para m MED vy de sus
accesorios. | sistema de placas de clavicula Acumed esta dise pafa tratar fra ples y complejas,
maluniones y seudoartrosis. El sistema se puede utiliz tor hexalobe @ hexagonales Acu .

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Warning:

e Se debe tener especial cuidado de
montaje o desmontaje.

L 2 ’\c )
ivo a los c@es durante el
e Ademas, todas las partes de I

e ccién debe frias al tacto r@ colocar el brazo del
paciente en la misma.
e El paciente debe estar id eriblemen@ rito de los rie sociados con este tipo de

instrumental. \
Precaucion: % %

e Los instrumentos estinados 4 efite al us rc@a por un médico autorizado.
) , ya que | quimicos pueden afectar a la

e No utilice métodos de desinfecci
las bande PQ e plo con etiquetas, ya que esto puede afectar
Z

o

esterilizacion por vapor.
¢ No bloquee los orificios de

negativamente a la penetraci el vapor y a la estefifizacion.
e Las fijaciones para ded rreas para de Ia Torre de muneca Arc son instrumentos desechables
de un solo uso, dispo unicamente s@ uso con la torre para mufieca Acumed. Estos

instrumentosde&ser desechad
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TECNICA QUIRURGICA

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

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

Importante: Los instrumentos de este sistema estan indicados para ser utilizados porCi
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. An %
C

tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas la
IS

que comunique al paciente toda la informacion médica perfinente que figure en el
uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seg@ridad) y los posibles e adversos del
tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instr
estan sujetas a cambios. Pongase en contacto
solicitar cualquier informacién adicional.

[0]
n Acum

de Uso y técnicas@icas, yaq *
0 con un agente attorizado p

¢ .

VIDA UTIL

e La Torre para Mufeca Arc es reutil 0 obstante, tién a vida util lingi ntes y después de
cada uso, debe inspeccionar: ra dete€tar desgast erfectos, limpi cuada, corrosion e
integridad de los mecanismo onexion.

ESTERILIDAD 0 \
fija S para d@%eas para brazo Acumed que la

e La Torre para M
acompanan se en
e Los dispositivos no estériles deb

2

Zarse a ntes&

MATERIALES ¢ \ Q
Los instrumgnt ican con var% s de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros \ K

e Los instrumentos estan disenados 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
contaminacién cruzada.

e Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.
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Los instrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida Util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

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

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, que
cigdad
iles de

pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite q%
ie

se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularm %

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su progesa antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo#y lasolucién salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de ma segevite la con cion de los implantes
no utilizados. & .

Importante: El personal encar ; m@&xperiencia
a

adecuadas. Use el equipo degro ivi con dispositivos
contaminados. A

0 para limi imiento microbiano y maximizar la

eficacia de la esterflizagion

Inspeccione los implantes para contamina& angre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los im

ntaminado
Evite la corrosion de los in S minimiz tacto con soluciones que contengan yodo,

cloro y sales salinas u otra metalicas.
tora de anodi
con soluciones ¢on p y > 9, especi
El procesamim%tcido de los

ion del d ivo.
limpieza que ¢ gan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

izados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero

es enzimatiges muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
0 de pH neutro.

- Use una solucion deéyp 3spuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.
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e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water fq K

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua£orriefite para redugi aminacion
superficial.
aun

*
2. Deshagase de todo instrumento usado destin 0 USO.
3. Coloque los instrumentos contaminados en cién enzimatic taque estég c@ ente
sumergidos para minimizar la pulverizacién deY@ solgcion.
4. Accione todas las partes mdviles para itir que’el detergen@e en contact N as las
superficies. %
inatos

5. Remoje durante un minimo de die . go
srdas suaves ‘Para@liminar todo s visibles. No utilice

6. Frote los instrumentos con u
acero inoxidable u otros abrgsiv que pueden da uperficie.
tén totalm umergidos para minimizar la

pulverizaciéon de
7. Algunos instrumentos p

- Limpie los i %
S |

cion especN
on todos lo nentes aflo pie los instrumentos
desmontadc¢

n disefados para esmonta

- Utilice un chomg.@€ agua par la $olucion ir@ entre en las areas dificiles, como las

superficies de contacto, re inas, canf& gujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexib piar la s apada.

- Manipule las partes mgvi irelas (segé cesario) mientras se frota para asegurar que

todas las ranuras se sibles.

- Limpie cuidadosa los compon canulados vy las zonas dificiles con un cepillo del tamano
apropiado z

- Silo deemétalos a ultr ante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza
uItrasénic& neutro. instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
deter

e: Los dan revios en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasonica.

8. Realice™in enjuagu 'Qrante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperatura de 25 @ a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y
agente de limpieza.

- Accione todos los componentes mdviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.
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- Accione todos los componentes mdviles.
- Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pano limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y

los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.
* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico Prolygth& e

STERIS. \\
LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMIC \
Importante: La limpieza automatica requiere una limpi ualgRealice si% sos de limpieza

manual anteriores en primer lugar. La limpieza automa equier€ una limpieza, manual. Siga las ¢
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectaiora explicitamente: Q
gsténdaren a ora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN I 883-1y E 3-20 norm gibnales
equivalentes.
e Retire todos los implantes si se va g fase de lubfiCagion:
e Procese todas las bandejas extraide % aja.
e La desinfeccion térmica ha si idada | menos 5 90 °C).
tadora fue ad@*para bandeﬁn;p etamente cargadas con
adamente/ficon uaciones recomenidadas segun la lista de EN
ando la solugi@ Cﬁw pieza-deswn Reliance Genfore de STERIS y
el detergente enzimg “ fiCa 2X de STE%
i R4
INSPECCION PREVIA £ ON

¢ Inspeccione visualmente todogylo$ dispositivos, baj Xﬂén normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Pres atencion a areas problematicas.
- Reprocese un inst ntd'gue no esta limp

- Reemplace uni to que no de limpiar.
e Inspeccione los i instrumentos‘péralver si hay danos en la superficie, como mellas, arafiazos
iveyque esté afectado.

y grietas. Re

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de 0 ydesinfeccidn

¥para un A 0

* El procesamiento de la lavador
todos los componentes cq @
ISO 15883-1 y EN ISO 158

e Evalle los in cuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexigp. %a ncion a los destegpilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para 0 ipsertar implantgs. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.
emplace instrumentesygtie, no funcionen de la forma prevista.
e Ins e todos | okdes e corte con aumento.
- Reemplace un into si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguffa manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
¢ Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.
e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacioén por
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vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucién.

Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

Para esterilizar las fijaciones para dedos y correas para brazo, extraigalas de su envoltorio de plastico y
coldquelas en cualquiera de las bandejas de la Torre para Muneca Arc.

. @
ESTERILIZACION \
e Estos elementos pueden esterilizarse de forma colectiva © individualmente med|& siguientes

métodos de esterilizacion.

Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccién de
- No se recomienda la esterilizacion mediant
- No se recomienda la esterilizacion de us

Asegurese de que no se exceda el limite de c

juegos o dispositivos.

No apile los contenedores, ya que esto

diato¥flash). Q
Axima del ester| zade cﬁando soes.n arios
ia impedir la penet eI vapor e | esecacién.
Consulte las instrucciones del fabrigé del rilizador y de que | n la
calibracién, el uso y el mantenimient

Antes de manipular los articu st os, debe dejarlés enfriar a te ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de m gura y evitarada c nsacion.
i i i i i MI ST79:20

namica (
esplazamiento po, grav

Siga las directrices actu el stria comm
* Association for the Advan f Medical I tion (AAMI)@Asociacion para el avance de la
instrumentacion méd
instalaciones de ate
health care facilities).

austiva de aC|on por v antia de esterilidad en

La siguiente tabla muestra lo metros mil os* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 1 sistema.

Importante:

- Los pa osd terlllzaC|on alldos para los dispositivos que se hayan limpiado
segun struccwnes y e p etamente secos.
- Los pa e esterlllz Io son validos cuando los dispositivos estan debidamente
IOJa S numero e refepencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
a

s\o
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de pieza de la
caja de 80-4055, 80-4056
almacenamiento:

Estado!: Envuelto

Temperatura y tiempo 132°C

de exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo 134°C \¢
de exposicionZ: 3 minutos

Tiempo de secado: 60 minutos

1 Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otros accesori ara los para de iclo recomendados en

estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacio . eI PKGI-76 el
* La esterilizacion fue validada con un esterilizador

ed.net/ifu
8 minutos a 134 °C. 6
cio STERI 023 Vaca voItorlo
KimGuard KC600 One-Step. V
INSPECCION POST-ESTERILIZ @
¢ No almacene ni utilice dispo eriles si no estan

- La humedad favoregeyla Supenyivencia de rganlsmos

- La humedad qued s productos envuéltos o cont desp és de la esterilizacién
podria compromete 4@ rera esten

covroer el metal ar los bord

- La humedad pued
e Inspeccione la batrera estéril para ver ax nos de daji |I|ce el producto si la barrera estéril
ha sido comprometi@ \

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIEHT%LOS JUEGOS DESPF DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR
e Los arti en aImacena& ondiciones controladas de manera que se minimice la
posibili d contamina segun ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del
conteneder rigido o el gn rio de esterilizacion para conocer los limites de tiempo de
namiento t estéril y los requisitos de almacenamiento en cuanto a temperatura y
humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e El producto envasado final debe almacenarse a temperatura ambiente (59-77 °F 0 15-25 °C) y
protegerse de la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel de humedad.
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcion 2
15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Precaucién
No estéril

g Fecha de caducidad 514

REF Numero de catalogo 5.

LOT Cédigo de lote < 5 é * l .
EC [REP | | Representante autorizado en la Cdfaunidad EGt6pea/Unién Eur, @ 5.1.2
v

M D Dispositivo sanitario "m 577
a -

M Fabricante ‘ 5.1.1

&I 513

® 5.4.2
v

@ @ es de u§o/no utilizar si el 528
ta"comprometido

Precaucién: La ley fe EE. UU. restéi de este dispositivo a la venta
Rx Only por 0 por orden . U.S. 21 CFR 801.109

rca registrada @med. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

-F La reticula gs
la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)

Wr o CE de conformid
c € 2017 marcado CE&r a pafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
a d

pofisable de la evalu conformidad.
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Kayttoohjeet

Rannevammojen Kirurgiseen Hoitoon Tarkoitetut Instrumentit Ja Valineet

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

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

KUVAUS

L 2
ACUMED -instrumenttien ja valineiden huolellinen hoito ja tarkastus jokaisen kayton jél@rimméisen
tarkeaa. @
VAROITUKSET JA VAROTOIMET & Q *
%« A

Varoitus:
2
luu on

e Instrumentti voi sarkya tai vaurioitua, jos siihen tuu liiallis usta, nopeu
erityisen tiheda.

o FErityisesti on varottava, ettei osiinm jigllista vaantavei sennukse @misen

yhteydessa.

o Lisaksi kaikkien traktiotelinee i va riittava i n*kuin potilaan
kasivarsi kiinnitetaan siihen. é !

Huomio: 0 \

e Instrumentit on t ain laillistettuje areiden am yttoon.

o Al3 kaytd kemialli inti idgsilla kemialli ' voivat vaikuttaa héyrysterilointiin.

o Al3 peité kotelon tai a j ikid rkiksi tarroi voivat haitata hdyryn sisaanpaasya ja
sterilointia. \

e Rannekaaritornin sormipitime gsivarsihih akayttdisia instrumentteja ja ne on tarkoitettu
kaytettavaksi vain Acume tornin kanssa. N& strumentit on havitettava kayton jalkeen.

KIRURGISET ME ELM @
Acumed tarjoaa yh% igiseampia %@enetelmié, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

kayttoa. Tugjst iin menetelmil soitteessa www.acumed.net.
'rN enetelmatoivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

<O

Tarkeaa:
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen kirurgin
tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|adketieteellisista tiedoista, kuten kaytostd, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

L 2
KAYTTOIKA
¢ Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. Uudelleen kaytettavieq valineiden
IKeen.

teravyys, kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sy inen ja litosmekanismi eys on
jagokaisen kéyttc'jké

tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista kayttoker
STERIILIYS
e Acumed-rannekaaritorni ja sen mukana toimit at Acumed-sormif
toimitetaan steriloimattomina.

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steri 'Wen kayttod

MATERIAALIT

Instrumentit on valmi
polymeerien laaduista.

eista titaanin, ruostwmattoman tegdksen,alumiinin, silikonin ja muiden

) T

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKA @
¢ Instrumentit on tarkoitettutka avaksi useamm in kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

o Kertakayttdiset jnstru it on h'avitettéi@j'alkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

o Als kayts ke $isia instrum@udelleen, silla tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskid. o

o @erran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa

i teessa, minka jalkee on kasiteltava.

. uudelleen n instrumenttien kayttdika on rajallinen. Vaihda kaikki
uudelleenkaytettava trowdentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

e Mikali uudelleenkaytettavé instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkayttéa varten.

TARKEAA

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



° Kayttdohjeet Suomi — FI / PAGE 54

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, éla anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.
Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kdyttdmattdémat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilékunnalla on olt
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilg
laitteita.

asianmukainen koul x\
jaimia, kun kasittelet kbnfaminoituneita

TARKEAA . . Q
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta @ n rajoittan@ teriloinniéN den
at et

maksimoimiseksi.
Tarkista implantit veri- tai kudoskoy
Ala kasittele kontaminoituneita imp

varalta j i ne, mikali havaits taminaatiota.

alla kosketUs, jodi-, kloori- ja i@aliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

Estd alumiinisten instru pdisoidun s sen vaurioitum valttamalla kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuok isesti jos ne sisaltdva natriumka%ttia tai natriumhydroksidia.
ista, mutta tama ei vaikuta

Anodisoitujen me
laitteen toimintaa
Valta aldehydia si¢

kasittely v@i ttaa varien %
puhdistusaineita, koska ne yoiv roida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio). &‘
~

Entsymaattiset puhdistusaineet s@v at hyvin pr, jaisen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvoltaan neutra tsymaatti ainetta.
- Kayta vahan vaahtoutu illosta, jotta naky eseen sdilyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmis ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksestd, sekoittamisesta,

veden laadusta, altis , Iémpbtilas%ﬁtamisesta ja havittdmisesta.

Mikali laite on,| dollisesti kontami rttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)

taudinaiheuttajistajsita ei saa kasitel@ tai*kdyttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

taudinaihe %aktivointiin. sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saadd ﬁ"&%ﬂinaiheuﬂ jien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
a.

ovesi: Katso li éti dardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttamaan

a. Kayttovesi omtayallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdaan kayttéamaan
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus
on erittdin alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myos
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen 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 kayttéveden alla, jotta runsas

W

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat k

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien pi&kanssa.
6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja I3 harjalla. Ala ka@ystumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne v0|vat |ngo i

intaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit koko ettuna, Jotlz nest p asisi rmskuQ
u

mahdollisimman vahan.
- Puhdista instrumentit kaikki osat irgotettuin dista ins rettuina \ osat on
tarkoitettu irrotettaviksi. V

pintakontaminaatio vahenee.
Havita kaikki kdytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon. &

5. Liota vahintadan kymmenen (10) minuuttia.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdié see haast oihin, kut nt0|h|n jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huoma in reikiin, uri kaaviin hamp oustavun osiin, ja
niihin jaanyt lika huuht g

- Liikuttele liikkuvia osia : le (tarpeen n@nuta samalla k distat, jotta paaset
kasiksi kaikkiin rakeffiip.

- Puhdista kanyloid sat ja haastavat lellisesti so an kok0|seIIa harjalla.

- Vaihtoehtoisg 13 instrum u raaaneIIa uuttla kayttdmalla tuoretta, pH-
neutraalia aanipundistusliuosta. N a ultradani sIaltteen ja -pesuaineen
valmistajan Qhjei
Tarkeaa: Mahdolliset aie vaurlot VoI ya ultradgdnipuhdistuksen seurauksena.

ttia kayttamallc sta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampdista kayttovetts, jo ontamlna’& hdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kaikkia lig [tavia osia

- Huuhtele kany it j |mutka|set
imia on viela jaljella.

9. Toista edellisetykasittelyvaiheet, ] S
10. Huuhtele vmﬁ i kriittisella a inuutin ajan, jotta kayttovedesta jadaneet mineraalit ja muut

epapuhta at. Ala ka vileiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desi r|I0|nt|a
- i ikkia I||kkU\&05|a

K n|t erityista h anyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
iin saranoi % siin.
- Huuhtele kanyylit\ahintadn kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

ismit.

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

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

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. N
e Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C:ss \
n lastattuja alustoja, joi ikki osat
O 15883-1ja E 83-2 mukaisia
infiointilaitetta c aattista STERIS
Q ’
I *
STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS ¢
¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla i laitteet si@éréisesti nor \
valaistuksessa. Kiinnita erityista huq : haastavii ikkeihin.

O
- Kasittele instrumentti uudelle # e ei ole puhd
puhdistaa

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla ta
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardi
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesy* ja
Prolystica 2X -puhdistusainetta.

- Vaihda instrumentti, jotagei .
e Tarkista implantit ja instrumenti vaurioiden, kuten“airifaumien, naa ai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaj
e Arvioi instrumenttien n toiminta. ista, etta kaikkigosat ja litosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityista hugmio miin, pora Ivimiin sekg ingtrumentteihin, joita kdytetaan
leikkaamiseen tai j ettamiseen. ne huolelli% umisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta ‘ ikki i mentit, jotka eivq\' koitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikki leikkte na.
- Vaihda instrumentti, jos lei una on tylsa M ut, haljennut, pydristynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeami emisessak reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merkintojen j& vertailuasteikkojeh, luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

e Korjaa tai vaihda instru strtumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,

ettd ne toimiva in ennen kuin :
e Voitelu ("ins N aito”) voi&" 4 kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayts
silikonipohjaisigyotteluaineita, 0ljya tapbrasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain
i m eluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
a voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vettd,

nti
jos nus on ta Q
e Taytd jarjestelman a otelot tayteen.

Nama nimikkeet voidaan Steriloida yhdessa tai erikseen noudattaen alla esitettyja sterilointimenetelmia.

[y
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STERILOINTI

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

- Pikasterilointia ei suositella.

e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja |®

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

e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kali N Ayttd ja
jatkuva huolto.

e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisi turvallinen
kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.

¢ Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytantéja kos

ennen kasittelya. Talla

* Association for the Advancement of Medical Instru (AAMI) (Ladketie
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysteriloi ja sterittiyden var ami
(Comprehensive guide to steam sterilization an ity @assurance in %

ST79:2017. Arlington, VA. @
e Seuraavassa taulukossa esitetdan Iidommi‘:ﬁ&b joilla saavu aa%wjestelm'alle

vaadittu steriiliyden luotettavuusa 0° @
Tarkeda: Q A
- Sterilointiparame dvain laitteisiing jot puhdi nai ohjeiden mukaisesti ja

u
jotka ovat taysin k K
B i+ By st vai t on sijoite i cumed-sailytyskoteloihin, joiden

<

3 minuuttia

ivausaika 60 minuuttia

1 Kayta sterilointipakkausta/-kaarettd ja muita lisavarusteita, jotka soveltuvat naissé ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardaysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

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

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

« Al3 varastoi tai kayté steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.

vaarantunut. L 2

- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa terdvia reunoja.
e Tarkista steriili estojarjestelma vaurioiden varalta. Ald kdyta tuotetta, jos steriili estojérjes@

SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JA Q

tibn mahdp II|

e Tuotteita on sadilytettdva valvotuissa olosu siten, etta kont

standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaise ollisimma tso vaImlst
kayttoohjeista sterilointikddreesta tai kasta iosta sterul een sallytys Iampotllaan
ja kosteuteen liittyvat sailytysolo kset
PAKATUN EPASTERIILIN JA S OTTEEN
e Lopullinen pakattu tuo 0 ttava huon ssa (15— 25 7 °F) ja suojattava
suoralta auringonvalélta i ilta ja kork@) eudelta



G Kayttdohjeet Suomi — FI / PAGE 59

Symbolien selitykset

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

www.acumed.net/ifu

A Huomio
Epéasteriili

g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erdkoodi

EC [REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yht

MD Laakinnallinen laite 5.7.7
M Valmistaja 5.11
&I 513
® 542
@ 5.2.8
Rx Only U.S. 21 CFR 801.109
_F Tahtdinkuvio medin rekisteroi varamerkki. Sitd voidaan kayttaa yksindan tai Acumed-nimen

ektiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
tenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
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Mode d’emploi

Informations Sur L'instrument Arc Wrist Tower Et Ses Accessoires

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

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION

Il est trés important de prendre bien soin et de bien inspecter I’ARC Wrist Tower ACUM@ccessoires
apres chaque utilisation. @
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS & Q *
Avertissement : ¢ .
e Une cassure ou un dommage de l'instrument p roduire lo soumis a d\ s ou des

vitesses excessives.

e Veiller particulierement a ne pas ap ple excessi composan le montage ou
le démontage.

¢ De plus, toutes les parties de u ction doivent €tre ffoides au tou@v t de placer le bras
du patient dedans. 6

Précaution : 0 xr
e Les instruments somtde niquement sage professjgfine un médecin agrée.
e Ne pas utiliser de @ des de désinfectio ique car les'né s chimiques peuvent affecter la

stérilisation a la ve ¢
e Ne pas boucher les trous dans le co ules pIatea& emple avec des étiquettes, car cela

pourrait réduire la pénétration d eur et nuiresala‘stérilisation.
ts et les sahg| le bras de la potence pour poignet sont des
ique exclusive t patibles avec la potence pour poignet Acumed.

e Les dispositifs de maintien de
u rebut apré@que ilisation.

instruments jetables, a us
TECHNIQUE c@
Acumed p x ou pIusieur%hniques chirurgicales pour garantir l'utilisation sécurisée et efficace de
eme.Co

Ces instruments seront
chirurgicales sur www.acumed.net.

ce sy nsulter ngs t
Important “les technic;x gicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.
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Important : les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens diment
formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hopital. Avant le traitement, il est conseillé au
chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de communiquer au patient
toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris I'utilisation, les limites, les
risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables du traitement proposeé.

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

DUREE DE VIE \o
e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitéegAvant et aprés chaqu isation, les
instruments réutilisables doivent étre inspectés, le ca 2 ur vérifier leufypredision, leur niveau
m

d'usure et d'endommagement, leur propreté, I'abs de

ion et I'intégn écanis de
raccordement. @ 14
- " O
STERILITE \
. Wpositifs de @des doigts @ngles pour le
@ tre stérilisése@va {

S
S

e La potence pour poignet Acumed ai
bras Acumed sont fournis non stéri
e Les dispositifs non stériles sont de

Les instruments sont fabriq

5 ﬁle diﬁérenAlités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres poly . @
. \'
USAGE MULTIP AGE UNI\Q
unu

: ge multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant

MATERIAUX

au co ‘une proc ue.

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

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

e Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple si les performances deviennent insuffisantes.

e Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

s sont destiné
a usa . (
o @5y ments a u e%ont destinés a étre mis au rebut aprés utilisation sur un seul patient
r
ins
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IMPORTANT

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles

sechent sur l'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les

traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation
Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique.
Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la contamination &\ non

utilisés. \\

Important le personnel chargé du tr ment étre quallf sséder une n et une
expérience appropriées. Utiliser un é e e protecti iduelle (EPI) en cas de

Effectuer rapidement |
I'efficacité de la stégili

travail avec des dispositifs contami a
@, traitement [Oniter la proﬁon microbienne et maximiser

Inspecter les impla erifier qu'ils n as contami r du sang ou des tissus et les

mettre au rebut [¢ chéant. Ne pa rat es implan

Prévenir la corrosio instrumen |m|sant I @vec Ies solutions contenant de l'iode, du

chlore et du sérum physiologiqu res seI

Prévenir tout endommageme la couche n protectrlce des instruments en aluminium en

évitant le contact avec de de pH < surtout si elles contiennent du carbonate de

sodium ou de I'hydroxy

Le traitement répété ux anodlse entralner une atténuation des couleurs mais cela

n‘affecte pas le ctlon ent du d|
Eviter les pr Ne nettoyage €es aIdehydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

protéines (fi
: matiques sont adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.

ergent en thue a pH neutre.

soluti ante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

ntlvemen ctions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de l'eau, la d p05|t|on la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
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.
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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 I'AAMI TIR34* en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau critique est
hautement traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

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

NETTOYAGE MANUEL @
i cohtamination de

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froidescourante pour réduice la
importante.
2. Mettre au rebut tous les instruments usagés nésfa un usage u @ Q
3. Plonger les instruments contaminés dang une s n enzyma peur qu'ils so tement
immergés afin de minimiser la vaporisati solutlon
4. Actionner toutes les pieces mobile ttre au dé entrer en c ec toutes les
surfaces.
5. Laisser tremper pendant au jfioins _d 0) m|nut
6. Frotter les instruments a l'ai ng brosse a p0|I our ehmm% débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxyda d’ S abra5|fs I vent endommadebla surface.
- Si possible, frott uments lors totaleme;Kmerges afin de minimiser la
vaporisationgdeé
7. Certains instru vent nécessiter un ention par %
- Nettoyer les

s'ils sont congus pour étre
- Utiliser un jet d’eau pour a

esserré toutes | Nettoyer les instruments démontés
de solutio t&lyage les zones difficiles, telles que les
essorts, | o%es canulations, les trous borgnes, les
ntes et les pER ibles afin d’éliminer toute souillure présente.
- Faire fonctionner ces mobiles fairé tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que to S fissures sont%ibles.
- Nettoye neusement les Ses et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille

appropn g \
En o p055|ble d Nﬁ une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

cannelures, les dent

he de nett sonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
a uItrason detergent
ortant ge antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
uItrasons

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.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
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10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le rincage 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 charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

- Rincer les canulations au moins trois fois a l'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).

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

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

L 2
* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyK\Xa ique

concentrée STERIS Prolystica 2X.

NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQU .
Important : le nettoyage automatisé nécessite un gi€ttoya anuel. Téujours mencer par @r
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le ge automatisé nétessitedtun nettgya l.

u lafeur-désinf

Suivre scrupuleusement les instructions du fabrican \d
de lavage e d@sinfection th% ans un
a

15883-1 15883-2 ormes

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle
laveur-désinfecteur conforme aux
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si u brification est prévue. @
e Traiter tous les plateaux reti
e La désinfection thermiq 00 (au moin inutes a 90 °C).

es pIateau%rement chargés dont toutes les
dvaluations ndées listées dans les normes EN

eur-désin ERIS Reliance Genfore et le

INSPECTION AVANT STERILI

N
o Inspecter visuellement touS\les'dispositifs sous un“éclairage normal pour s'assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre attenti tes les zon iciles
- Retraiter tout ins ent qui ne propre.
- Rempla@e%trument u s étre nettoyé.
i et les inst pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
s et les fissure placer tout dispositif affecté.

entailles, |

e Evaluér 8s,in
les pie %es mécanis onnexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
ale insi qu’auxXii ts utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniéere
approfondie, pour vé usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui ne fonctiohne pas comme prévu.
o Inspecter toutes les tranchants a la loupe.
- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d'une
quelconque autre maniere.
- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
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e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

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

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

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

STERILISATION \\

e La stérilisation peut étre réalisée collectivement ou indi ement pour ces é dans la mesure
ou les méthodes de stérilisation détaillées ci- desso ont tées.

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave & ination dynamique de ir (pré- V|de) ’
- La stérilisation avec déplacement de gr. recomma

- La stérilisation pour utilisation immédiat 'est pas rec

e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisat: soit pas ors de la
plusieurs ensembles ou dispositifs.
¢ Ne pas empiler les conteneurs, car @ empécher tion de Ia empecher le

séchage.

e Consulter les instructions du ca térilisateur surer que Ietalonnage
I'utilisation et la maintenanc sont correc

e Laisser les articles stérilj efrQidiffa tempéra nte avant de Aanlpuler. Cela permet une
manipulation slire et & densation.

e Suivre les directive
* Association for the @
l'instrumentation méd S

dans les établissements de soins (
health care facilities). AAMI ST79:

dans l'industrie,\snotamment ANSE/ ST79:2017*.
ent of Medi

ssociation pour I'avancement de
vapeur et I'assurance de la stérilité
sterilization and sterility assurance in

 Le tableau suivant indiq parametres mum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NA 10 requis pc@ysteme
Important :*
- Lgs p XS de stérilisat ont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
nt a ces | uctlon et qui sont parfaitement secs.
- étres de tion ne sont valables que Iorsque les dISpOSItIfS sont correctement
afgés dans Ieg stockage Acumed identifiés par les numéros de piéce et donnés dans
le tableau.

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des

coffrets de stockage : | 00 102>, 80-4056
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Conditionnement! : Enveloppé
Température et durée 132°C
d’exposition : 4 minutes
Température et durée 134°C
d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage : 60 minutes
1 Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d'autres accessoires appropriés aux parameétres du Q
recommandés dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Con ftes fe'®KG sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®. \
2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes ag34 °C. x
* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a préfide STERIS Amsco 302 tic et d'une

enveloppe KimGuard KC600 One-Step.
*

INSPECTION APRES STERILISATION .
e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériless!il

sont pas
- L'humidité favorise la survie des miégorganismes. z
- L'humidité restant sur les prod 3 ou mis en rs apres s( ioh pourrait

compromettre la barriere sté

- L'humidité peut corroder, éta *mousser | Steswives. I@

e Inspecter la barriere stérile pour, cter tout signe, de age. Ne pa iser le produit si la
barriere stérile a été compremise.

4a

CONDITIONS DE STOCKAGE

e Les articles doivent étr dans des % contrélées afin de réduire les risques de
contamination confo la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
fabricant sur I'env: stérilisatio e conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée
de stockage pro stériles e igénces de stockage en matiére de température et

d’humidité® K

V4

STOCKAGE D VITS STERIL NON STERILES EMBALLES

e _le mfinal emballé=doit\étre conservé a température ambiante (15-25°C ou 59-77°F) et doit étre
édelalu S @@ e du soleil, des parasites et d'une humidité élevée.
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Glossaire des symboles

. EN ISO
Symbole | Description
y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 54.

www.acumed.net/ifu

L 2
A Précaution 4.4
Non stérile

g Date de péremption

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot %

EC [REP | | Représentant agréé dans la autéfeuropéenne/ n @uropéenne A.
M D Dispositif médical ‘ : ; 577
M Fabricant \ 5.11

&I 513
® ¢ 5.4.2
Ne pas utiliser si I'em e estendommagé e mode d’emploi/ne pas
" ) N L . ) 5.2.8
utiliser si le syste re stérile du n emballage est compromis

Rx Only Précaution : sglon dérale américaine, celdispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109

médecin ou s nance médica%
med. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
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Istruzioni per 'uso

Informazioni Sullo Strumento E Gli Accessori Della Torre Per Polso Arc

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di
supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

Una cura e un’ispezione corrette dopo ogni utilizzo della torre per polso ARC e dei reIati\ sori ACUMED
sono fondamentali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI Q Q

Avvertenza:
e Gli strumenti possono rompersi 0 danneggiarsi posti a ¢ cita eccess
e Prestare particolare attenzione a non serfare eccessivamente | ent| durant bIagglo el
disassemblaggio.
e Inoltre, tutte le parti della torre di @ devono esser che al tatto p co ocarvi il braccio
del paziente.
Attenzione
¢ Gli strumenti sono des usivamente A@)fessmnale arte di un medico autorizzato.
. i ione chimi e i residui c rebbero influenzare la

o ire i ] stodia o dei vassoi, ad esempio % ichette, poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla penetra del vapore & ilizzazione.

e I cappucci di trazione per le dita a torre di trazione per polso sono strumenti

ce per il br
monouso destinati ad un unic iente da utilj mente con la torre di trazione per il polso
0 essere elimin i ogni uso.

Acumed. Questi strumenti

TECNICHE CHIRU ICH

Acumed fornisce u tecnlche iche?per promuovere |'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare rlferlmgnt tre Tecniche iche sul sito web www.acumed.net.
Importa e iche ChII’UI’ e possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

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

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




° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 69

DURATA

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

braccio sono forniti non-sterili.
o [ dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’'uso.

STERILITA Q
e La torre di trazione per polso Acumed unitamente ai cappucci di trazione per le dita e\\&

O

MATERIALI
Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titaw |n055|dab|I inio, sﬂmone% limeri.
RIUTILIZZABILI e MONOUSO
¢ Gli strumenti sono da intend zzabili, a men @on siano |d% II'etichetta come
MOoNOUSO.

¢ Gli strumenti monouso ssere smaltiti t|I|zzo su %olo paziente durante una singola
procedura.

¢ Non riutilizzare g
contaminazione i

t| mMonouso, p0|c potrebbe re i rischi di malfunzionamento e di
o Gli strument| r|ut|I|zza|I| devono iIizzatl solo\ olo paziente e durante una singola

i.
to) hanno @na limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in egrado delle oni.
e Gli strumenti riutilizzabi nzialmente ¢ minati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) no essere tra%r il riutilizzo.

S

affi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a

(kumenti.

o®eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
si secchino. Gli strumen on sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto possibile dopo
I'uso.

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

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

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

IMPORTANTE

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita mlcroblca e are
I'efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gli impianti per verificare che non siano cont
smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato.
Prevenire la corrosione dello strumento riducendo

i i i inim@yil gontatto cor@ contenenti_iodio,
. . - .. ‘
Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli stfumenti in a inio evitando il C

cloro e sale o altri sali metallici
C
soluzioni con pH < 4 e > 9, soprattutto se co carbonato di sod 4ro8sido dl&OdI@
mento dei col 10 non

Il ricondizionamento ripetuto dei metalli anodiz (o] causare
influisce sul funzionamento del dISpOSItIV

Evitare di utilizzare detergenti cont |n quanto enaturare re le proteine
(fissazione).

I detergenti enzimatici sono i liere la contaminazione a bas e| e.

- Utilizzare un detergente efgzi a pH neutro

Inati da sangue o tes aI caso,

- Utilizzare una soluzion dere il d|sp durante la pulizia.
Seguire attentamente 1€ s erjla sicurezz conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua, ilten atura, la spstit e e lo smaltimento dei
detergenti. %
I dispositivi pote , i i le spongiformi trasmissibili (EST) non

devono essere trattati*o riutilizzati. istruzioni disi izZlionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. le proce aliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative per la corretta gesti e smaltiment ispositivi potenzialmente contaminati da agenti

EST.
Acqua di servizio: far rimento alla norm I TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizi ua di serV| tende di solito acqua comunale o di rubinetto, che

un a

potrebbe richie ment a er essere adatta all’'uso.
Acqua pretra : fare riferi allaynorma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare

I'acqua pret esto tipo e aItamente trattato e presenta un contenuto organico e

inorganico b sso con up, livel endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le

farma p naI| le no&azmnall e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della

0 for he Ad
strumentazione medica er il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34: 201

R)2017 Arlington, VA.



° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 71

PULIZIA MANUALE

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

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre

al minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutt Ie®ci.
[I"\Non

W

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

Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detritifyi

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero dannedgiaré\la Superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando so i per.sidurre al

ouh

minimo spruzzi di liquido.

completamente im
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolar€ a iqre: ’@
- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentat ire gli'§trumenti da ti se smon% *
la soltzi €SS0,

0
- Utilizzare un getto d’acqua per far penetr, te in dwee di difficile

come superfici di accoppiamento, mollefbobifie, cannulazioni, iechi, scana@tu@w

taglienti e parti flessibili per eliminare lo sp@rcogihaccessibil
- Azionare le parti mobili e farle ruotage (se ne€essario) me i strofinano p ragtire che tutte
le fessure siano accessibili. %
- Pulire accuratamente le parti @ e € le aree diffi€ili aggiungere c&] pazzolino di
dimensioni adeguate.
imstrumenti per 10-1 ti utilizzanda uzione detergente a

- E possibile inoltre soni
ultrasuoni fresca e agpH Neutrg Seguire le ji jonl“del produtt li agenti di pulizia e

Important ligdanni superf%ecedenti po%&mentare a causa della pulizia ad
8. Eseguire un prim cquo inizia alfheno 3 mi @ando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compresa e35°C (% 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazione e di detergente.
- Azionare tutte le parti
- Risciacquare le cann i e i meccanismi lessi.
9. Ripetere le fasi di ricondizighamento pre ti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacqu le per almen ifuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minerali e leq@ltr€ impurita preserfti
r

di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
finale perché m ro interfefi
- Azion le parti mobili.

disinfezione e la sterilizzazione.
- e% icolare attghzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
nz

I tra le supegfici @i, accoppiamento.
cquare le Ohi almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere la cond e€cesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

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

* La pulizia manuale € stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.
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PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

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

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
iona

lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a nhorme
equivalenti. *
e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione. \
¢ Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia.
e La disinfezione termica € stata convalidata* per un A, > 3,000 (almeno 5 minuti a

. . \O
I per assic r@la pulizia sia
i difficile acce@
ano &

i Si uperficiali, come incisioni,

- Ritrattare uno strumente
- Sostituire uno strumen

graffi e crepe. Sostitui i dispositivo

e Valutare che gli stpafffent onino corretta te. Azionare arti e i meccanismi di
collegamento. Pr % articolare attenzion i avvitatori te di trapano e agli alesatori
nonché agli strumenti utiizzati per il taglio @ l'inseriment: i ianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti no usurati Qo ostituire qualsiasi strumento che non

funzioni come previsto.
e Ispezionare tutte le superfici
- Sostituire uno strum
altro modo defor
- Strofinando un
incrinatgrw
o Verificare la leggibilita di tutte le ture e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
Ccui queste &o eggibili.
e Ripar ) %e e/o ripet&%i pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
r

ima di procedere alla sterilizzazione.
azione (comso rosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.

iénti con lent i@imento.
alora le lame s ussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in

cotone sull® e possibile rilevare con piu facilita scheggiature e

are lubrificafiti e di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo ubrificante a base d'acqua destinato all'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

¢ Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

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

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

- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.

dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore
I'asciugatura.
e Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello steriliz
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterlllz&

ore e garantire un’in , una

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffredd di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggianli’i I mazione di
e Seguire le attuali linee guida sulle migliori prati ST79 2017*.
* Association for the Advancement of Medical Ins |one per #av \ =nto della

strumentazione medica). Guida completa alla sterili : garanzia d IIe
strutture sanitarie (Comprehensive guide sterility assuranc care
facilities). AAMI ST79:2017. Arllngton V

e La seguente tabella mostra i par. ' |n|m| convali r raggiung @ello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 stema.

Importante: x
- I parametri ne sono validi per i dispositiv ono stati puliti secondo queste
istruzioni e a i
. { di

- I parametri r i alidi solo se s@i sono correttamente alloggiati secondo i
codici custodia Acumed identifica .

4 minuti
134°C
3 minuti

Tempo di asciugatura: 60 minuti

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

2 T dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.
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* La sterilizzazione ¢ stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L'umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.

- L'umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile. x

- L'umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.

<
e Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiame to\\t zare il

prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

*
CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZA R ‘

O
e Gli articoli devono essere conservati 'Wni controll o da ridurr inimo il
potenziale di contaminazione in /AAMI STZ79: . Fare riferi to IFU del

produttore di involucri per steril o contenitorifrigidi per i limiti di i conservazione del
prodotto sterile e i requisitifdi conSemv@zione per% tura e umidita.
CONSERVAZIONE DEL P NFEZIO N STERILE RILE

w
inale deve % nservato @xtura ambiente (59-77 °F o 15-25

e Il prodotto nell
°C) e protetto

e diretta del sole rassiti e dall a elevata.
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Glossario dei simboli

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

www.acumed.net/ifu

A Attenzione
Non sterile

g Data di scadenza 514

REF Numero di catalogo 5.

LOT Codice lotto é * l

EC [REP | | Rappresentante autorizzato nella 512
M D Dispositivo medico 577
M Produttore ! 5.1.1
&I Data di prod 513
® Non r 54.2

y 4
Non utili € se la confezio neggiata e c Ittruzioni per 'uso / non
@ utilizzare se il sistema di i sterile del prodott sua confezione & 5.2.8
compromessa

Attenzione: la le
medico o su

endita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109

-F Il reticolo e chio registrato di . Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
®

della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)

M di conformia
c € 17 . La marcatura le} ere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato
L 2 sabile della \{tazion lla conformita.

«O




@ Norsk — NB / PAGE 76

Bruksanvisning
Arc Wrist Tower Informasjon Om Instrument Og Ekstrautstyr

NB Folgende Instruksjoner Gjelder For Operatgr Og Assisterende Helsepersonell. NB-

Instruksjoner Er Beregnet Pa Brukere I Norge.

BESKRIVELSE
Hensiktsmessig pleie og inspeksjon etter hver bruk av ACUMED ARC Wrist Tower og ek& yr er Kritisk.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER @
*
Advarsel: Q
o Instrumentet kan knekke eller bli skadet der blir utsatt for s@éler hast'gheQ

e Man ma utgve seerlig varsomhet og ikke bruke Vaidnifigsmomen a kompone& er
montering og demontering.
o Itillegg ma alle deler av traksjonst lig & ta pd lasserer pasieftens arm i det.
Forsiktig: @
e Instrumentene skal kun bru jonelt av en t lege.
¢ Kjemiske desinfiserings er Ikke beny miske rester virke dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og br e tildekkes,
pavirkning pa da
e Arc hdndleddstér
for bruk sammen ¥

pel med ew, da dette kan ha en negative

og steriliserj
eller og armstropp instrument gangsbruk, som bare er tilgjengelig
med handleddstdgn. Disse inst e skal kastes etter hver bruk.

N\

OPERASJONSTEKNIKK @

Acumed kan vise til flere operasj knikker som% trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd ww ed.net.

Viktig: Beskrivelse j i @holde viktig sikkerhetsinformasjon.

skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjennomfart
ehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter bgr operatgren

den foreslatte behandlifgen.

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

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

e Usterile enheter skal steriliseres far bruk.

STERILITET Q
e Acumed Arc hdndleddstdrn og medfelgende Acumed fingerfeller og armstropper lever Q&.

MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivder av tita

itt stal, alumini@tikon 0g and@\erer.
FLERGANGSBRUK OG ENGAN c ) @ @K

e Instrumentene er til flergang d mindre det@ﬂ pa produ%e at de kun er til

engangsbruk.
e Instrumenter til engan al kastes e én enkelt Pasient under én prosedyre.
e Instrumenter til epgafgs al ikke gjenbr, , da dette isikoen for svikt og
krysskontamineri %
esgangsbruk er ku egpet for brgk p@ elt pasient og én enkelt prosedyre fgr

e Instrumenter til f]
de m& behandles.

e Instrumenter til flergangsbruk ( et bruk) ha nset levetid. Et instrument til flergangsbruk

skal byttes ut umiddelbart hvi en ikke e 0@

e Instrumenter til flergangs potensielt’& inert med overfgrbare spongiforme

jenb

encefalopatier (TSE), sk@hikke behandles @ k.

VIKTIG . xw
e Instrumenter r& ttes mot K' hakk for 3 hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til

e Neer : Tark bort @verfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
trumenter sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige

el Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sd snart som mulig

e pa en si ]
etter bruk.
e Unngd at instrumenter emi kontakt med jod og saltvann for lenge.

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

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

VIKTIG

e Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for 3 ke &
sterilisering.

¢ Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skaI slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke beha

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ minimere k
klor og saltvann eller andre metallsalter.

d oppl;asnlng mneholder jod,

e Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pa i rhindres v
kontakt med opplgsninger p& < 4 pH og > 9 i i i Ider n rlumkarbo
natriumhydroksid.

¢ Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan en dette

enhetens funksjonsevne.

e Unngd rengjgringsmidler som inne er, da slik aturere o e proteiner
(fiksering).
e Enzymatiske vaskemidler er Igsne pro se kontamme@

- Bruk et pH-ngytralt enzy kemiddel. é

- Bruk en lavtskummengdenlgsni ik at enh lig under re gen
e Fglg produsentens an ye ndr det kkerhet, o] evarlng, blandingsforhold,

vannkvalitet, eksp neri emperatur, g og kass g engjfarlngsmldler

ontaminert me grbare spon encefalopatier (TSE), skal ikke

behandles eller g ~ <es. Disse beh dI|n nstruksjon egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg usets pros og retnlng je g/ IIer nasjonalt regelverk for riktig

hé&ndtering og kassering av enh an veere rt med TSE-smittestoffer.
¢ Nyttevann: Se informasjon i TIR34 * nyttevann Nyttevann er vanligvis kommunalt

vann / vann fra springen, reve yttevr[x andling fgr bruk.
MI TIR34* ved Bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

e Kritisk vann: Se infor

behandlet og har et t organisk anisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/m.
Egnet vann kan sa andig i nasjonal eer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
* Association for th cement o strumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utV|kI|ng og si ffektlv bruk a insk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr

vices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

Water f cessmg of @cal
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MANUELL RENGJI@RING

1.

W

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for 3 redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

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

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

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

6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for d fjerne alle synlige restmaterialer. Ru ller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nér defér helt nedsenket i o ingen, for &
minimere sprut. %

7. Noen instrumenter m& handteres pa en spesiell ma

- Alle deler pd instrumentene skal veere Igsnetdinder rengjgring. Instr e skal ren *
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskelig gellge omréader nhktflater Ij
rgr, blindhull, riller, skjeereflater og fleksi , for 3 sk SS som SI

- Betjen og roter bevegelige deler ( beho nder skrub or & S|kre g t|| alle
kriker og kroker.

- Rengjgr rgrformede og vans engelige delergigye hJeIp av en passende
stgrrelse.

- Bruk eventuelt uItraIyd 10 & minutter. Bruk get rengjgr ng for ultralyd med
ngytral pH. Fglg in en for produs tralydmask g vaskemiddelet.
Viktig: Tldllgere skader kan f vegres ved rengjﬂr med ultralyd.

8. Skyll fgrst i min ed rent og evann i turomréde pd 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for alle tegn pd nta ring og rengi idler.

- Lgs ut alle b glige deler
- Skyll'i alle rgr og kompleks mer.

9. Gjenta tidligere behandlingstgi et fortsatt rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 min ritisk van - ort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukest skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle beve eler. %
- Veer spesi merksom p hull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tiIst;atend&|
- Rgro e skal skylles re ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjer ig fuktighet fralinstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

V. r tarkeperi

12. La instru tene tgrke Q . Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere

* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjgring.
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AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Utfgr alltid de farste trinnene for manuell
rengjgring farst. Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal fglges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en

vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder. K

e Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfase skal utfares.
¢ Alle brettene som er tatt ut av beholderen, md behandles. \\

e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag = 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastedediretiged alle deler pIa kt|g mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og

-2 ved br IS Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X e i emiddel. Q

KONTROLL F@R STERILISERING ¢

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal be ning & sikre en | reng];zmng \ye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.

- Et instrument som ikke er re rosesseres
- Bytt ut instrumenter somgikke gngjares. @
e Kontroller implantatene og instr tene ngye for verflateskader som er og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er berg
e Vurder instrumentene ’~@

. Betjen allﬁg og koblin ekanlsmer Veer spesielt ngye med
drill, bor og reamere 4@ menter so I kuttm?% etting av implantat. Se ngye
i

etter om de er sli , skarpe eller . Instrument e fungerer som de skal, m&
byttes ut.
e Bruk forstgrrelsesgldss*for @ kontrol Ie&uttflate
- Bytt ut et instrument hvis en er slgv, h ukket, avrundet eller er deformert pd

andre mater.
- Fgr en bomullsklut o for Ietter& ge hakk og sprekker
e Kontroller at alle markeginger og'referanseskalaer & leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
yttes ut og/@askes pd nytt etter behov for 3 sikre at de fungerer som

de skal, for sterili ering an fortse
e Smgring (<<in9t ntmelk») ka

smgremidler fett, da s ’&;
smrarermdl%‘t beregnetéor b kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk

iden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte

smgr er anvisni fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

. rfyllsys brett dere.

e Nar fellene og ‘aw @ ene skal steriliseres, skal de fjernes fra plastemballasjen og plasseres i et
av brettene til Arc hand
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STERILISERING

e Sterilisering kan utfgres for disse artiklene samlet eller hver for seg ndr steriliseringsmetodene nedenfor
falges.
o Utfar sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering fI@
eller enheter. Oxk

e
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan p
e Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og sgrg for riktig installering, kaIibre%u g

regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtempefatugfer hdndtering. De@
dem pé en trygg mate og forebygger kondens.

e Falg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eké. I/ I ST79:201?

* Association for the Advancement of Medical Ins tation”(AAMI) (O isag‘ en for & fremg
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk log#). Omfattends i [
sterilitetssikring pd helseinstitusjoner (Comprehensi ide to ste chilization and i
health care facilities). AAMI ST79:2017. A w

@ som er go k@é oppna gdig
sterilitetssikringsnivd pa 10 '
Viktig:
- Steriliseringsparamete ter som er jort i henhold til disse
instruksjon € .

- Steriliseringsp terne gjeldergkun enhetene lassert i Acumed-beholderen i

henhold til ntmgere angitt i tabellen. ¢ \®

A

O 80- ,80-4056
npakket
stemperatur °C

4 minutter

r | 134°C
3 minutter

ingen.

eg handtere

e Fglgende tabell viser minimu

Torketid: 60 minutter

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

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid pd 18 minutter ved 134 °C.

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

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fare til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den steriIe@en

er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD
OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING Q
*
e Elementene skal lagres under kontrollerte f nini potensiale Q

forurensning i henhold standarden til ANS S179:2017. Se g eMgspakI@n : @
bruksanvisningen til produsenten av stiv beh r begrensping oppbevarin oy sterilt
produkt og krav til oppbevaring i forh i eratur og f @ at. 6

OPPBEVARING AV PAKKET USTERI » K

e Endelig pakket produkt skal o ares i romtemp 59-77 °F el @ °C) og beskyttet mot
direkte sollys, skaded luftfuktighet. 0
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Symbolforklaring

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

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig
Usteril
g Utlepsdato

REF Katalognummer

LOT Partikode < s .
EC [REP | | Autorisert EF-/EU-representant 5.1.2

M D Medisinsk utstyr

M Produsent

5.11

513

@ 528
Rx Only U.S. 21 CFR 801.109
_F Retikkelet er trert varemerke tilhereF’Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

tiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
anépsom er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Informatie Acr Polstoren-Instrument En Accessoire

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

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

o XN\J

BESCHRIJVING \
Een juiste zorg en inspectie na elk gebruik van de ACUMED A olstoren en accessm% uciaal.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGE
Waarschuwing:

e Er kan zich breuk of beschadiging van het in t voordoen wa eﬂlnstrunyent Q
onderworpen aan overmatige belasting of snelhede
e Er dient in het bijzonder zorg te worden rach geen over torsie op d Ien toe te

Daarbij dienen alle onderdelen i ctletoren ko b aanrakmg &i e arm van patiént

erin wordt geplaatst.
Let op: %
e De instrumenten 2|Jn alle bed voor profe

e Gebruik geen che
beinvioeden.
¢ Blokkeer de gate ten of trays niet (b orbeeld n), omdat dit een nadelige invloed
kan hebben op de Stee¢

gebruik reen oegde arts.
chemisch de stoomsterilisatie kunnen

¢ De vingerkousen en armriemen ogvormlge |Jn wegwerpinstrumenten voor
eenmalig gebruik, uitsluitend ijgbaar voo ge u de Acumed polstoren. Deze instrumenten
dienen na ieder gebruik te eggeworp
OPERATIETECH Q
Acumed biegt er operatletech n aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevordere | ze operat| chnieken op www.acumed.net.

Bela k:ope aUetec@ en belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door goed
opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voor de behandeling wordt de
chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogte te
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

LEVENSDUUR
¢ De boogvormige polstoren is herbruikbaar, maar heeft wel'een beperkte levens en na ieder
gebruik moet het waar van toepassing worden geinsp opslijtage, schad rfecte reiniging,

corrosie en ongeschondenheid van de verbindings ani

STERILITEIT . . Q
e De Acumed boogvormige polstoren en ijbeh de Acume usen en a N orden
niet-steriel geleverd. %
@\ worden gesterifiseerd. K

e Niet-steriele instrumenten moeten

MATERIALEN % 6
De instrumenten zijn van verschilléndedkwaliteit ti@, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren. P&
MEERVOUDIG GEBRUIK e IG GEBR@
e Instrumenten zijn bedo r meewoun@bruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
e

bedoeld voor eenmalig ruik.
. Instrumentemv&e?malig gebr j Id om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden w x id.
o Gebruil‘in% n voor eenmali ruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
I

kruisbes an verhog

e Instru I& voor mee ebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
pri . Hierna orden herverwerkt.

e Instrumenten voor g (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meerveudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

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

HERVERWERKING

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

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

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

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet goed zi eleid en de juiste ' g hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmiddeled(PB neer u me@

Voer de herverwerkingsstappen snel

instrumenten werkt. !‘ > >
XS

. i'éle groei @en en de @dheid van de
sterilisatie te maximaliseren.
Kijk of de implantaten zijn besmet M oed of weefsel r ze af wan Ithet geval is.
Verontreinigde implantaten mog mworden herve r@
Voorkom dat de instrumente oderen door ze eifig mogelijk Rcﬁc{ e laten komen met
oplossingen die jodium r utoplossin a e metaalzoutenBevatten.
Voorkom dat de besch anodisatiela minium in%?ten beschadigd raakt door de
instrumenten niet4f con laten kome@plossingen H-waarde van < 4 en > 9, met
name als ze natri @ naat of natriumhy de bevatt
Door geanodiseer@le, metalen herha ijk te herve erk@ n de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invloed op de werki t instrumen
Gebruik geen reinigingsmiddele dehyden, t iwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
Enzymatische reinigingsmi

- Gebruik een enzyma
- Gebruik een oplos

zZijn zeer gesch eiwitverontreiniging los te krijgen.

einigingsmid et eén neutrale pH-waarde.
iet veel sc zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het

Volg de instrtg% de fabrika
mengen, de w iteit, de b r%&duun de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmi K x

esm

met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),

I8 mogelijk zij®b
i den hervery om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
ietigeschikt vo ht| eren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de

Ktijks€n/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op iste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

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

HANDMATIGE REINIGING

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

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

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

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle oppervlakk ntact te laten
komen.
. Laat minimaal tien (10) minuten weken.
het

5
6. Schrob de instrumenten met een zachte borstel o are vuil t en Gebr e
staalborstel of andere schuurmiddelen, omdat deze pperviak kunnen ch digen.
- Schrob de instrumenten indien mogelijk #€rwijl ze volledig zijn rg peId om ling
van de vloeistof tot een minimum te be n.
7. Bij bepaalde instrumenten moet u mogelijk rekehi houden aandach
- Reinig de instrumenten door eer:; Mdelen uit e alen. Reini % menten in
gedemonteerde staat als ze zj 0 omtew monteerd
- Gebruik een waterstraal om d % gsvloeistof |g plaatse komen zoals
afdichtingsopperviakke po€len, canule

e gaten, gro S |]oppervlakken en
flexibele onderdelen, o eg te spoelen
ien no |g) tI] het schrobben om, om
ehulp van een borstel die de

[trasoonreiniger plaatsen met een
aarde. Volg de instructies van de

fabrikant van de ultrasoonfei en het reiniging .
Belangrijk: als het eerder al\‘ was, kan de schade toenemen door ultrasone

reiniging.
8. Spoel het instrume durende s 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een tempera van 2 tot 35 ° t vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

- Beweeg weegbare
- Spoe ppervlakk% tige gebieden schoon.
Herhaal d e herverwerkingss en als u nog steeds vuil ziet.
ment nog e gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
ander o en te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
geen zout mdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
- Beweeg alle bew are onderdelen
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.
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* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en thermische desinfectiécy n
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1 en EN ISO 15883-2 of IN dige
nationale normen.

e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt gemaakt v.

e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaald.

¢ De thermische desinfectie is gevalideerd* voor een

en smeerfase.

(minsten n bij 90 °C).

* De herverwerking met een was-/desinfectiemaching,is gevalideerd voor,volle evulde trays waar Ife
onderdelen op de juiste plaats zijn gelegd, aan degfhand van‘de aanbevelihgen in EN ISO 15
ISO 15883-2, en met behulp van een STERIS Re Genfore-was-/d iemachine en

Prolystica 2X enzymatisch reinigingsmiddel @ \
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN D @ LISATIE K E
¢ Bekijk alle instrumenten ondef normatesverlichting o troleren of @
op de lastige gebieden. 4
- Herverwerk instr n diesiet schoon Zijn.
- Vervang instrum niet kunnen ereinigd. x
e Controleer de implé e strumentenio ade aan he k, zoals inkepingen, krassen en

scheuren. Verva @ enten die zijn be igd.
e Beoordeel of de i penten geschikt %ijn woor gebruik. alle onderdelen en
jk op de inb& , boortjes, ruimers en instrumenten die
n

choon zijn. Let goed

verbindingsmechanismen. Let voarn

worden gebruikt om te snijden ofii ntaten in t . Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosi ang instrme ie niet werken zoals bedoeld.
e Bekijk alle snijranden ond ergrootglas.
- Vervang het instr als de snijk@t, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of

- Ukunt megeen katoenen doekj
gebarstenis.
. lle“markeringen e& tieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet

. ng en/of r '% instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
ken voordat*u % t met de sterilisatie.

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

¢ Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

e Om de vingerkousen en armriemen te steriliseren, dient u ze uit de plastic verpakking te verwijderen en
ze in een van beide bakken van de boogvormige polstoren te leggen.
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STERILISATIE

e Deze artikelen kunnen gezamenlijk of afzonderlijk worden gesteriliseerd volgens de onderstaande
sterilisatiemethoden.
e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen. Q
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschr a u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de igtrumenten kan

binnendringen en het drogen kan worden verhinderd. K
@apparaat op de

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterili paraat en zorg

d
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt e
e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te tuudworden ge . &
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarbaosgd en e voorkomen.

e Volg de huidige optimale werkmethoden van or, zoals ANSI/ T99:2017§.

* Association for the Advancement of Medical Instru tion (AA ing voor ang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gid stogmsterilisatie_enysteriliteitsgarantie§ i
Aguide t n and steri% nce in health

gezondheidszorginstellingen (Compre @ () stea@
@@n gevalide%

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlin
inilumparam m een

bereiken.

IIee%instrumz@/olgens deze instructies zijn

n

L 2

an toepassk instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de ten met d erédéelnummers die in de tabel worden
genoemd.

¢ In de volgende tabel vind
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Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers opbergkist: 80-4055, 80-4056
Conditie!: Verpakt
o [o}
Blootstellingstemperatuur en -tijd: ‘2}70_ F (132°C)
minuten
o (o}
Blootstellingstemperatuur en -tijd2: §73_ F (134°C) e :
minuten
Droogtijd: .

! Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoir,

i i eters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenste aadpleeg PKG op .
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie ® rigide steri satleba

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende i n worden blootges n 134 °C.
0

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een
prevacutimsterilisatieapparaat en een Kim d KC

One-Step- tiewikkel. %
INSPECTIE NA DE STERILISA E O é

Amsco 3 tic

e Bewaar of gebruik de steriel enten niet aI iet droog zij
- Vocht zorgt ervoor. ganlsmen rIeven
- De steriele barrie rden aang na de ste tie vocht achterblijft op de verpakte
producten
- Vocht kan e

e Controleer de ste
is aangetast.

oor dat metaal ¢ eert en sche den bot worden.
ele b iere op tekefen van schade. G product niet als de steriele barriere

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN Dg A STOO ILISATIE

en conform SI/ I ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden
op sI p een wijze de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de

ksi struct| v ikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van
agtijd van ‘&én I product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden
opgeslagen en tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden beschermd.
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Verklaring van symbolen

o EN ISO
Symbool | Beschrijvin
o J¥ng 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Let op
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum 514

REF Catalogusnummer 5.

LOT Partijnummer * l

EC [|REP | | Gemachtigd vertegenwoordiger in 512
MD Medisch hulpmiddel 5.7.7
M Fabrikant 5.11
&I Productieda 513

® Niet op 54.2
v
@ Niet gebrt igd. J ggbrwksmstrucﬂes. 528

P ing is aangetast

g dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

verkocht door of j cht'van een arts.

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

- Het kruis is e gistreerd hande
n naam Acu

e Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
n genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
ordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.

@- ormiteitsmarkering
c € 20%L7 CE-markeri

gemelde instantie die
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Instrucdes de utilizacao

Informacoes Acerca Do Instrumento Torre Para Pulso Arc E Acessorios

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

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

DESCRICAO

Sao essenciais os cuidados e inpecgao apropriados apds cada utilizagdo do instrumento& ara Pulso

ARC da ACUMED e acessorios. @
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Q

Adverténcia: Q
e O instrumento pode partir ou ficar danificado q m instru ]eItO a carg \ ocidades
excessivas.
e Tenha cuidado para nao aplicar tor sobre os es durant % gem o

desmontagem.

e Além disso, espere até todas orre de tr ecerem an ocar o brago do
paciente no seu interior. !

Atencao:
apenas a ut|I f|55|onal u 2dico com licenga.

e Os instrumentos desting

e N3o utilize métoc @ﬁ 2sinfecao quimica, ez que os rési quimicos podem afetar a
esterilizagao a vap

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou n uIelros po e com etiquetas, pois tal pode afetar

negativamente a penetracao do respetlva ao a vapor.

e As fitas de dedo e correias de da torre p arco sao instrumentos descartaveis, de
utilizacdo Unica, disponivei as para serem s com a torre de pulso Acumed. Estes
instrumentos devem sefelifhinados apds @Jtlh cao.

IS \ Q
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TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizagao segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirargicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conter informacgdes de segurancga 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 instrugdes e comunicag 30 &1 e
todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas,dncluindo a utilizacao, I{& , riSCos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adverso tamento propost

ili Técnicas 7 uma vez que
um agente autorizagdo para solicitar *
d@e depois de

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes d
estas estdo sujeitas a alteragdes. Contacte a Acu
qualquer informagao adicional.

cada utilizacao, tem de ser inspecc

limpeza adequada, corrosao dad€ dos mec@ e ligacao. : @
ESTERILIDADE 0 x
e A Torre de pulso ede respe%&as de dedo de brago sdo fornecidas nao
esterilizadas.
a

e Os dispositivos n i

is devem ser ‘estefilizados @I Izagao.

sgaste, danos,

VIDA UTIL y
e A torre de pulso em arco é reutiliza %- 0 entanto

MATERIAIS

Os instrumentos s

& igados a pa 'wo, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graug,m :
UTIL }lLTIP &Agﬂo UNICA

e Os instrumentos des a utilizacdo mdltipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacao uni

e Os instrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminacao apds a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

o Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

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

an®
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e Os instrumentos de utilizacdo mdltipla (limitada) tém uma vida dtil limitada. Substitua imediatamente
qualquer instrumento de utilizagdo mdltipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

e Os instrumentos de utilizacdo mdltipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) nao devem ser processados para reutilizagao.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite ujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis sSar de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o maiK nte

possivel apds a utilizacao.
e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e
e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de form
nao utilizados.

salina.
ontaminaca odos os implantes
@ QO
* a

0 deyem estar de\(/U@& qualificados e

&,de protecao i | adequado (EPI)

IMPORTANTE %:' \
e Execute prontam @ Dassos de pr essa‘ to para IZ scimento microbiano e maximizar a
lizagae

eficacia da esteri

e Inspecione os implantes para verifi stao conta&
caso afirmativo. Nao processegimplantés contamin

e Previna a corrosao do instr inimizan 0 com solugdes que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas ou outros '$ai talicos.

e Previna danos na cama anodizacao tora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solugdes <4 pH e H, especialm@ estas tiverem carbonato de sddio ou hidréxido de
sédio. 2

e O processam rNa tido de mekdis anodizados pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
ndo afefa ioRamento do dispOsitivo.
e

PROCESSAMENTO

ter formacdo e experiéncia adequ
quando trabalhar com dispostti

om sangue ou tecido e elimine-0s em

de limpeza gue contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

: @‘o adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
atico de pH neutro.

- Utilize uma solugao polco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
e Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicao e eliminacao de agentes de limpeza.
e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento ndao sao
adequadas a inativacao de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o manuseamento e eliminacao de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.
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« Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de 4gua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
Qecessério um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de agua 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) (Associagao para o Ava@

Instrumentacao 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 frid da‘#€de lica para contaminagao
elevada da superficie. *
2. Elimine os instrumentos utilizados destinados nas a'Wma Unica utilizacao.
ersos
cies.

3. Coloque os instrumentos contaminados em 306 enzimatica* até
para minimizar a pulverizagao da solugao.

en’comple;am@
Acione todas as partes mdveis para perfiitir o contacto do det com todas N [
Deixe impregnar durante, no minimeredez (10)sMminutos.

S

S para removetod®s os detritos

ouh

Esfregue os instrumentos utilizando cova de cer:

visiveis. Nao utilize aco inoxidauel ¢ 10S agentes iv@s, pois pode iffear a superficie.
- Sempre que possivel, esfregue, 0 instrumentas estes estiveke Imente submersos
para minimizar a p 0 liquido. Q
7. Alguns instrumentos p m cuidado(espegial:
- Limpe os instrume todas as s. Limpe o%mentcs desmontados se forem
concebidos gara ¢ ydesmontados
- Utilize um j gua para submergi as dificei perficies de contacto, molas,

bobinas, cant , orificios rénhuras, tesgfortantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade resisten
- Acione as partes moveis de {8e necessari quanto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sao limp

artes canuladas areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

- Limpe cuidadosamen
apropriado.
_ Opcionaln%d com uItrasso@nte 10 a 15 minutos utilizando uma solugao nova de
-olg

limpezagporiultrassons com a as instrucOes do fabricante de produtos de limpeza

durante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede

u XaguamentQsi
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 desinfecao e a esterilizagao.

- Acione todas as partes moveis.

s\ 0 deterg&S
m @e. A Iimpeﬁr u sons podera agravar danos anteriores na superficie.
ial




@ Instrucdes de utilizagdo Portugués — PT / PAGE 96

- Preste especial atengao as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagbes 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 esterilizacao e os
dispositivos poderao continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado
. &
LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA \
Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual

limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a lim
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao.

ecute sempre primei sos de
nual. Siga expllc te as instrugdes

agem e desinfeca ca num in
nermas‘EN ISO 158388-1 e ISO 1588 ormas

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padr
de lavagem-desinfecao em conformidade co
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utiliz

e Processe todos os tabuleiros retirados

e A desinfecao térmica foi validada* g 0s, 5 m|n
* O processamento com o instrum C i s totalmente
carregados com todas as pegas cgloc das, conforme
indicado na norma EN ISO 1588 a o um |nstr e lavagem-desinfecao

STERIS Reliance Genfore e ] ronstchX

INSPEGAO PRE-ES

¢ Inspecione visual

foi eficaz. Preste especial ateng
- Reprocesse todos 0s in
- Substitua os instrum

e Inspecione os implantes,e
riscos e fissuras. Substi 0s os disp s afetados.

e Avalie se os instrumen ncionam n r@‘wte. Acione todas as pegas e mecanismos de ligagao.
Preste muita tt%os transpo ocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir Avalie d critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrument% esempenh na ja adequado.

e Inspeti NJ' as arestas rtantes sob ampliagao.

stitha um in tr e a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
quer outr
- Passar um pan alg dao sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

o Verifique a legibilidade détodas as marcagOes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

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

e A lubrificagdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao

utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizacao em instrumentos cirdrgicos e com
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esterilizacao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrugGes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria diluigao.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

e Para esterilizar as fitas de dedos e correias de bracos, remova-as da embalagem de plastico e coloque-
as em qualquer dos tabuleiros da Torre de pulso em arco.

ESTERILIZAGAO ¢ @

e A esterilizagao pode ser realizada nestes artigos em conjunto ou individualmente adesin As métodos
de esterilizacao abaixo.

e Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remocao amica (pré-vacu

- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade p&o ndada.

- A esterilizacao de utilizacao imediata (flash) 2 ndada. *
o Certifique-se de que o limite maximo de carga dé’ esterilizador nao éwltrapassado ao esteriliZag varies

conjuntos ou dispositivos.
e Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir
e Consulte as instrugdes do fabricante do @steriliza

L 2
acao do vapo bir a seca < >
e certifiqu Jue a instalagé@o, @alibracao,
utilizacdo e manutengao continua s

¢ Os itens esterilizados devem arrefe€er atetatingirem a te ratUga ambiente a& erem
to seguro ePrevife a formaca ensagao.

e Siga as diretrizes atuais de pfatic endadas do como ANSI/ 9:2017*.
* Association for the Advancg ical Instru ioh (AAMI) (AssOeiagao para o Avango da

Instrumentagao Médica). 4@ Bmpleto sobre a esterilizacao a vap a garantia de esterilidade em

instalagdes de cuida % eto stear%' ion and sterility assurance in

health care facilites
M 74
inimos valid& a obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para @ s a.
Importante: \
ilizacao s6 sagaali

e A tabela seguinte indica os para

- Os parametros de domvalidos ‘para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instr{i§8es e que esteja letamente secos.
- Os parém s de esterilizaca #lidos quando os dispositivos estdo corretamente
a eréncias a med identificadas na tabela.

=R
R\ s\oﬁ
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa de 80-4055, 80-4056

armazenamento:

Condigao?: Acondicionado

Temperatura e tempo 132°C

de exposicao: 4 minutos

Temperatura e tempo 134°C

de exposicdao?: 3 minutos \’
Tempo de secagem: 60 minutos

1 Utilize embalagens/invdlucros de esterilizacdo e outros acessorio:

dos aos parametros mendados nestas
instrucOes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI- esterilizacao em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposicdo durante 18 mifutos a 134 °C. Q Q ¢
* A esterilizagdo foi validada com um esterilizadorde pfé-vacuo STERIS 3023 Vacgma@

invélucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Nao guarde nem utilize disposii

arestas a &

nais de dan o utilize o produto se a barreira

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CC TOS APé@ER IZAGCAO A VAPOR

contamin eglndo a nor /AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de

armozer%( do produtg estefilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
ar z& to nas instr%s de utilizacao da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacao do
abrigant

ARMAZENAMENTO DE&Q’OS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

e Os artigosd ser armaze&z ondigcOes controladas de forma a minimizar o potencial de

e O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25 °C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.
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Glossario de simbolos

p .~ EN ISO
Simbolo Descricao
< 15223-1
Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A Atencdo
N&o estéril
g Data de validade 514
REF Numero de catalogo 5.
<
LOT Cédigo do lote < s é * l
EC [REP | | Representante autorizado na Comlihidade Eurépeia/Unido Eurg @ 5.1.2
— __
M D Dispositivo médico "m 577
a -
M Fabricante ‘ 5.1.1
&I Data de fab 513
® Né&o r ® 542
Nao utilize’se a embalagem danificada e ¢ I@Agées de utilizagdo/ndo
@ utilizar se o sistema de i steril do produto ou agem estiverem 5.2.8
comprometidos
Rx Only Atencdo: A lei feder EUA restringe a vefida ‘@&ste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
-F O reticulo é arca registada d d. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
a de conformidade A 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° A marca¢do CE pode ser
c € Nﬁ da do ndmer i ificagdo do organismo notificado responséavel pela avaliacdo de
* dade.

QO
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Bruksanvisning

Information Om Instrumentet Arc Wrist Tower Och Tillbehor

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING
Korrekt skotsel och undersékning av ACUMEDs ARC Wrist Towep,och dess tillbehor eﬁe%anv'andning ar

mycket viktigt. @
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER Q Q 4

Varning:
e Instrumentbrott eller skada kan intraffa nar ett ent utsa drlvna beIa IIer
hastigheter.
e Sarskilt forsiktighet ska iakttas for 3 t a Overdrivetgi ent pé k erna vid
montering eller isartagande. *
e Dessutom maste alla delar av t ara svaI Oring innan pati m placeras i det.
Foérsiktighet: A
e Instrument ar endast Or yrkesmas nlng ave %n:lerad lakare.
e Anvand inte kemiske™de nsmetode m kemlkal paverka angsterilisering.
e Blockera inte hal brickor, t.e d etlketter det kan paverka dngpenetrering
och sterilisering négativi
e Bagtornet fér handled fingerhéll rmremmar ent for engdngsbruk som kan kasseras
och ar endast tillgangliga for an g med Ac dledstorn. Instrumenten ska kastas efter
varje anvandning. \
KIRURGISK TEKNIK @
Acumed eeruderg er flera kirurgis j or att stddja saker och effektiv anvandning av detta
system. Se véra k|r teknlker .acemed.net.

Viktigt: Kirurg %k iker kan inpehallawiktig sakerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och kvalificerade
kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att Idsa och se till att férsta alla anvisningar
fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begdra
ytterligare information.

HALLBARHETSTID \
e Bagtornet for handled &r dteranvandbart, men det har doék en begransad I|vst|d efter varje
anvandning maste det inspekteras dar sa ar lampligt agey skador, korre oring, korrosion
och att mekanismens anslutningar ar hela. Q .
STERILITET
e Acumeds bagtorn for handled och medfé nde f| hallare oc ar Iever erila.

o Icke-sterila enheter ar avsedda att b anvandn&
MATERIAL
Os instrumentos sao sa par’@nn aco m@ummlo silicone e outros polimeros de

varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och ENG

e Instrument ar avsed
e Instrument for engdng
enda ingrepp#®

e Ateranvand i t ent for Qk eftersom det kan Oka riskerna for fel och
korsko@an%

e& rgangsbruk@r endast avsedda att anvdndas pa en enda patient och ett enda ingrepp
krayer bearbet

. t for flerg @begrénsat) har en begransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
for flergangsbruk o an blir otillracklig.
a

e Instrument for flergangsBruk som potentiellt kontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

géngsbru |nte annat anges p& markningen.
ar avsedda aSseras efter anvandning pa en enda patient under ett
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VIKTIGT

e Skydda instrument fran repor och skéror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.
e Ndra anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts

torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sd snart som mdgjligt efter

anvandning.
e Undvik lI&dngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlosning. Q
e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett satt som undviker kontaminati tuellt

oanvanda implantat.

RN

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalifigérade med lampli nﬁg och Q‘far@
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSUj)yigd"arbete me erade enhe&
VIKTIGT K .:
o Utfor bearbetningsstegen sn

effektivitet.

B, gransa n@ tillvaxt och a@ steriliseringens
e Undersok implantat for #€ck taminatio eller vaynad Assera dem om de ar
kontaminerade. Bearb ontaminerade,i t. &g
e Forhindra instrum j iMmera kontakt rr% ar innehdllande jod, klor och

odiseringsskiktet p minstrument genom att undvika
kontakt med l6sning

d i H, sarskilt
natriumhydroxid.
e Upprepad bearbetning av ano de metall a@a att farger forsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion. X
@ der

ehdller natriumkarbonat eller

¢ Undvik rengdringsme innehaller al ersom de kan denaturera och koagulera proteiner
(fixering).

e Enzymatiska @%sm del ar a for att avlagsna proteinbaserad kontamination.
- Anvand ett enzyatiskt rengdki edel med neutralt pH.
- Anvand dgskummande 16s mojliggdr enhetens synlighet under rengdring.

temperat och kassering av rengdringsmedel.

. erisom potentiglit erats med smittdmnen foér dverférbar spongiform encefalopati (TSE)
ska in arbetas e andas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittamnen. U arksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

o Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling 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 endotoxinniva under 10 EU/ml.

nvisningarqa forsakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
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Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kon@en

pa ytan.
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk [@8ning* tills de ar helt ; i I6sningen
for att minimera I6sningsstank.
4. ROr pd alla rorliga delar for att I&ta rengoringsmed| ta ed allay
5. BIl6tldgg under minst tio (10) minuter. Q ¢
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste forgtt aviagsna allt syn krapNAnvand inte rosifritt'stal

eller andra slipverkande @mnen eftersom d

- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de

7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.
- Rengor instrumenten med alla g .4Rengor instr, emontera

for att demonteras.

ligt s .
skada ytan. 2 .
edsankta :EE imera vétsl\

ar utformade

- Anvand en vattenstrdle fg 2ngoringsld iMyi svartillgan den, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadfar, ar, kanyleringar, |, smala ror , skarblad, och rdérliga
delar for att spola ut,i tep/ smuts. §

- ROr pa rorliga de ehov) och skrubba for att sakerstalla att alla hdlrum ar dtkomliga.

ch svartillg rdden noga‘med hjalp av en lamplig borste.
] i sning med neutralt pH i 10 till

jringsldsningen och ultraljudsbadet.

iktigt: [J€ da’ kan 6k&‘ av ultraljudsrengoring.

8. Utfor en inledande skéljning i miks inuter m t mjukt kranvatten i temperaturintervallet

25 °C till 35 °C (77 °F till att avlégx en pa kontamination och rengéringsmedel.

r.
- Spola ur kanylerin i

9. Upprepa tidigare bea ingssteg om s kontaminationsrester forekommer.

10. Utfor en slutlig $Koljning I minst i ritiskt vatten for att avlidgsna mineraler och andra
orenheter som¥finAs4 kranvatte and¥inte koksaltlésningar for slutlig skdljning eftersom de kan
stora Qesi ch sterilisering?

- RO orliga delag
aktaysarskilt kanylegingar och blindhdl samt géngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

j kanylerin @ ré gdnger med en spruta (volym 1 till 50 ml).

11. Avlagsna overblive af instrumenten med hjélp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. L3t instrumenten torka‘@rdentligt. Eventuell fukt kan péverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

f

* Manuell rengdring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad reng6ring kraver manuell reng6ring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengdring
forst. Automatiserad rengoring kréver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Avldgsna alla implantat om en smdrjningsfas kommer att anvandas.

e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

e Varmedesinfektion har validerats* fér en Ag = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt Jé@Stade brickor med all
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN I
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genforg oc
Prolystica 2X. Q ¢
.. .. *
UNDERSOKNING FORE STERILISERING ¢
e Undersok alla enheter visuellt under nor g for att Sé@b att rengb@r effektiv.
- Bearbeta ett instrument pé n ot inte &r ren K
- Byt ut ett instrument o i rengéras. @
e Undersok implantat och inst or tecken pa ytska 'ex. skéroQ sprickor. Byt ut en

enhet som ar skadad.
e Beddm instrumenten f¢ @ alla delar oéheanslutande mekanismer. Var sarskilt

uppmarksam pd pafékare 4@ Sa strument ands for skarning och inféring av
implantat. Bedd @ ator sli ) vhet och K%)n. Byt ut ett instrument som inte
@e kant int @,om kanten har sprickor, skaror, veck eller

a sprickor r om man stryker en bomullsduk éver kanten.
Orer och refere alor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

repad reng@av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore

e Undersok alla skarare
- Byt ut ett instrument om e

pd annat satt &r deform

- Det kan underlatta

e Bekrafta lasbarheten 6
e Reparation, byte och

sterilisering.
e Smorjning ("i

kiselbasera del, oljor er eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand
serat smégjmedenfér anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
a Orjmédlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

entmjolk”) kan'gka arhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
%r

) @ e och armremmar ska goras tas de ur sina plastférpackningar och
ekorfia tillhérande bagtornet for handled.
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STERILISERING

e Dessa delar kan steriliseras tillsammans eller var for sig sa lange steriliseringsmetoderna nedan f6ljs.
Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (férvakuum).
- Angsterilisering med sjélvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter sterili
tor
Q

e Stapla inte behdllare pd varandra eftersom det kan foérhindra penetration av anga och ha

o Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, a
fortgdende underhall.

e De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. amo gor saker
hantering och férebygger kondensering.

e FOolj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI 79:2017*.
* Association for the Advancement of Medical Instrume ) (Féreningén ancemanggnom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for erlng och sterilise ranti i *

sjukvdrdsanlaggningar (Comprehensive guide to ation and |I|ty’a surance i care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. *

dliderade* f@ @né en no@

e Foljande tabell visar minimiparamet
sterilitetssakringsniva pd 10 for s

Viktigt:
- Steriliseringsparam endast giltiga fo som har re%s enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt 1 *

- Steriliseringspara endast gi eterna ar ekt placerade i forvaringslddor fran
Acumed m er som an%ellen 6

Forvaringsfodral
artikelnummer;

T|IIsténd1

3 minuter

60 minuter

1 Anvand steriliseringsforpagkning/omslag och andra tillbehdr som ar Iémpliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestdémmelser. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehllare.

2 Enheterna ar kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av férvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e FoOrvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers Gverlevnad.

- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila
barriaren.

- Fukt kan korrodera metall och géra vassa kanter trubbiga.

e Undersok den sterila barriégren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den steril iarem, har
aventyrats. L 2

LAGRINGSFORHALLANDEN

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade f¢ den pa ett satt Iﬁnerar

kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAM 7972017. Se ingen frén en av
steriliseringsomslaget eller den styva éllar Or granser rlngstld av S ukt och krav

pd temperatur och luftfuktighet f@
OCH STE P DUKT

ras i rum (59 77 °F

F T
N

FORVARING AV FORPACKAD I

e Slutlig férpackad prod

°C) och skyddas fran
direkt solljus, skad

%
>

, %
4\4\& &
«O
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Symbollista

L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pad www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
Icke-steril

g Utgangsdatum 5.1.4

Katalognummer 5.
REF g

LOT Satskod é V'S l

EC |REP Godkénd representant inom EG/E 5.1.2
M D Medicinteknisk produkt 577
M Tillverkare ! 5.11
&I 513
® 542
@ arna/anvand inte om 528
Rx Only et endast far séljas av eller pa U.S. 21 CFR 801109

ett registrerat v arke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

|17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i forordning (EU)
identifikationsnumret for det anmélda organ som &r ansvarigt for
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Kullanim talimatlari

Arc El Bilegi Kulesi Alet Ve Aksesuar Bilgisi

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye
RS yoneliktir.

TR talimatlari, Tiirkge dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA x
ACUMED ARC El Bilegi Kulesi ve aksesuarlarinin her kullanimdanssonra dogru bakimi ve&m si ok

onemlidir. @
UYARILAR VE ONLEMLER & Q *
Uyar: P .

e Asiri yiklere veya hizlara maruz birakilmasi alet Ir veya za

ir.
e Montaj veya demontaj sirasinda bilesenlere asiri uygulama )zen gésteril@

e Ek olarak, traksiyon kulesinin tiim bg | nin kolu i
sicaklikta olmahdir.
Dikkat: Q
e Enstrimanlar yalnizca ligé i or tarafin p yonel kullanim eliktir.
i i leri kullanmayun,Skimyasal kalinti uhar sterilizasyonunu etkileyebilir.
etiketler vb%maym; bu, b@harifgniifuz etmesini ve sterilizasyonu

e Kasa veya tepsilergd e
olumsuz etkileyel
o ARC El Bilegi Kulesjparpiak tutucula!| F kolbantlari sadefe,/

atilabilir, tek kullani aletlerdir, B er her kuIIa

CERRAHI TEKNiK $ \Q
Acumed, bu sistemin giiven kili kuIIanm;@%tek mek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
|

ed El Bilegi Kulesi ile kullanilan
onra atilmalidir.

www.acumed.net adresin errahi Teknikl z@ basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi &@bnemli gayenli ileri icerebilir.
& O
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye cerrahlar
tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir. Tedaviden
once cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi, ilgili
sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylagmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en giincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige

tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.
-m 1] ’
KULLANIM OMRU
C

o ARC El Bilegi Kulesi tekrar kullanilabilir ancak sinirli bir dmrg,vardir. Her kuIIammda@e sonra,
asinma, hasar, diizgiin temizlik, korozyon ve baglanti m izmalarinin bitlnludi S n

incelenmelidir.
& Q .
STERILITE

*
e Acumed ARC El Bilegi Kulesi ve beraberindeki edfparmak tutuc kol bantIS mayan

sekilde saglanmaktadir. 6

¢ Steril olmayan cihazlar kullanmadan Gnee iliz€ edilmelidir,

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER \
Enstrimanlar; cesitli ¢ % Je titanyum, pasla celik, allimi ilikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmektée $ * \®
BiRDEN FAZLA KULLANIM V&ULLANI @

e Enstriimanlar, etikette yalnizca“tek kullanimlik olddgu belirtiimedigi stirece birden fazla kez

kullanilabilecek sekil nmigtir.
e Tek kullanimlik enstri r, tek bir isle rasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.
e Tek kullanimhk %manlarl yeni% ayin; bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.
I ni

e Birden fazla enstrimaniat, a tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullanilgna sarlanmigtir.

sinirh) kullagilabilen enstriimanlarin sinirli bir kullanim émri vardir. Performansinin

almas! durumungdanbifden fazla kullaniml enstriimanlari derhal degistirin.
lingerimsi i (TSE) ajanlar bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli

~
(gl
0]
=
v,

enstrimanlar yenide ak lzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstriimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere kargl koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
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zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari miimkiin olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun streli temasindan kaginin.

e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat
edin.

\

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olm N(ir
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (P, llanin. %

isleme adimlarini hizh bir bigimde gergeklestiri

o Implantlara kan veya doku nedeniyle kirdulasip madigini i e bulasmi \ antlan

atin. Kirli implantlari isleme almayin. y %

e Iyot, Kloriir ve salin veya diger me Akl IGéren sollsyonlarlaytemasi en aza #adir enstrimanda
asinmay!i onleyin.

e Ozellikle sodyum karbonat veys idroksit icer@nlemglmak Uzere, z@yleri <4 ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temfastan kaginarak altgin enstrimanlariiizefindeki koruyucu
anotlama katmaninda Onleyist.

¢ Anotlanmis metallerin r sekilde isl i refklerin solmweden olabilir; ancak bu cihazin

gistirip pihtilas rabmﬁnden (fi a%, aldehitler iceren temizlik
e A
I r.

evsetmek |

jan kullanin
ilhnek icin az ké @sclﬂsyon kullanin.
saklanmasu&j asl, su kalitesi, maruziyet stiresi, sicakligi,
ili Gretici talipatlanini"dikkatli bir sekilde takip edin.
opati (TSE) aj@ulasmls olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya
yeniden kullagllwdlr. u isler@ , TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi igin uygun degildir.
TSE ajanlari b Ima olasiig unah cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi igin hastane
trlerj L% ama kllavu% /veya devlet dizenlemelerine bakin.
Kullanma u kulldhmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
eya muslu:%ur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi

ONEMLI & Q .
e Mikrobiyal biytmeyi sinirlandirmak ve steriliz@mi in etkililigi aksimum dizey K icin
L 2

e Proteinlerin doga
maddelerini kulla

- Temizlik sirasinda cihaz
e Temizlik maddelerinin glv

e Bulagici stingerimsi e

ir.
o Kritik su: Kritik su kuilla z istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gegmistir ve 10 EU/ml'ni, altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, cok diisiik organik ve inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmig enstrimanlardan kullaniimig olanlar atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlar enzimatik

sollsyonun* icine yerlestirin.
Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi igin bitlin hareketli pargalari ¢alistirin. &Q

W

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
Gorinen tim birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlari N
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir:

- Sivinin plskirmesini en aza indirmek igin, miimkiinsgfenstrimanlari taman@ atiriimig

durumdayken firgalayin.
7. Bazi enstriimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektir
¢ Ayrilabilir s@sarlanmlss .
- Sikismis kirleri gidermek icin conta yuz aylar, bobinler, syén, kor (;eli g
kesme digleri ve esnek parcalar gibi zorlu temlzlem unu su pu ompasi

- Enstrimanlan tiim pargalari gevsetilmis hald
yardimiyla uygulayin.
- Tam girintilere erisilebilmesi icinfaseketligarcalan cal |rgalama SI gereklrse)

ouh

enstrimanlari demonte halde temizleyin.

déndarin.

- Kanul bulunan pargalari plar, uygun ir firca yard katI| bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bak|m|n n NOtr birjultrasonik t qusyonu kﬁ'ak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da bira Siniz. “Oltrasonik temizleyigi ve deterj reticisifin talimatlarini takip edin.
Onemli: Yiizeymi g’daha bnced%an hasar, ul &emlzleme nedeniyle artabilir.

8. 25°C ila 35°C (7% 5°F) sicaklik araligi temiz, yu %Ianma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca i r i ipi,gerceklestirin v, rive temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- BUtun hareketli pargalarl G x

- Kanilasyon ve karmasi alarin iginj

9. Hala gbrinirde kalinti var: i isleme a rarlayin.

10. Kullanma suyunda bulun ralleri ve diger Iklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son du a gergeklest on durulama igin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyong ve st syona engel

- Bltun hareketli pargalarl cali
- Kanulas kor delikl I rI| e, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti
nkt II|kIe dlkkat

ari bir siring@ yardimiyla (1-50 ml hacim) en az Gg kez durulayin.
ez kullanarak enstriimanlarin Gzerindeki fazla nemi giderin.

11. Temi dokilmey
12 limanlarin ta asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra 1sl ir

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir.
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OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon dénguisii yardimiyla cihazlari
isleme alin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tiim implantlari gikarin.

e Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.

e Termal dezenfeksiyon, Ao 23000 icin valide edilmistir* (90°

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Relianc

STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak ti gun sekild
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen degerlendirmel 83-1 ve EN
listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME
e Temizligin etkili oldugundan emin o Val Isik alti ihazlar g

Tum zorlu alanlarn daha yakindan i

- Temizlenmemis enstri rl isleme al @
- Temizlenemeyen enstri degistirin.
o Implantlarda ve enstrii arda kesik, cizik ve ibl ylizey hasa olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazlari degi
e Enstrimanlarin diizgiin G alismadigin din. TUm parcalart ve baglanti mekanizmalarini
calistirin. Sartcul tkap¥tclari ve rayb esme veya %Zt yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara 6 i Uzlitk ve korozyon asisindan dikkatli bir

kat edin. B ma, keski
sekilde degderlendirifm@masi gerekti@ingibi & nlar degistirin.

e TUm kesici kenarlari blylteg yar INceleyin.
- Kesici kenar kdrlesmis,
enstriimani degistiri

- Kenarin Uzerinde

mis veya bagka bir sekilde deforme olmugsa

mus, catlamis, yu
r bezle gegm’hntulma ve catlamayi tespit etmeye yardima olabilir.

e Tim isaretlerin ve re eklerin ok nu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlari degistirin.
e Sterilizasyon islemine ge@meden dnce nlarin diizgiin calistigindan emin olmak igin, gerekirse
%deéistirin e/ugya izlik islemini tekrarlayin.
Umanlariniptkulfanim émriind uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yagd veya gres

an beli

enstriimanlarf*
e Yaglama, ce n
In; buhar sterilizas na engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
A Lﬁ I

kullanima y@helik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayic yadi

il kullanin. Seyreltme iglemi gerekliyse kritik su kullanin.
silerini ve tamamen doldurun.

e Parmak tutuculari ve arini sterilize etmek icin, plastik ambalajlarindan gikariniz ve ARC El Bilegi
Kulesi tepsilerinden birin€’yerlestiriniz.
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STERILIZASYON

e Asadida belirtilen sterilizasyon metotlarina bagh kalinarak, bu kalemler topluca veya ayri ayn sterilize
edilebilir.
e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon islemini gergeklestirin.
- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.

- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterilizatériin maksimum yUk sinirinin asﬂma@nin

olun. *
e Konteynerleri st liste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilim
Urek

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim x akim

uygulandigindan emin olun.

yogunlasmanin énlenmesini saglar.

e Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakligi ulmalidir. Bu da i kullanimi ve
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endist
* Association for the Advancement of Medical Ins tation”(AAMI) (T

@arlm takip e TS
ih@z r GelistirpesBinfigi).
Sadlik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik\gifvengesi icin kapsa S i
steam sterilization and sterility assurance ir‘% acilities.) @ :2017. Arlingte .

e Asadidaki tabloda, sistem icin gere e Glvence Dizeyi L) olan 10® d&i%erismek icin
dogrulanan* minimum param gdstefiimektedir. @

nizca bu ta aleygun ;&fte lenen ve tamamen kuruyan
@belirtilen Aciimed saklama muhafazasi parca
an

zlar icin -; dir

Onemili:

Sterilizasyon para

Saklama Kutusu Parga
Numaralan:

60 dakika

rametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtiisii ve aksesuarlar

kullanin. Aesculap® sert Sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sarg!
kullanilarak dogrulanmistir.
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urlinler lizerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.

kullanmayin. *

- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlar agindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmiisse Url@

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERF Q *
e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca g imfim diizeye i ir
sekilde, kontrollli kosullar altinda saklanmal il Grd Si sinirlari ve nem
ile ilgili saklama gereklilikleri icin steri syon i eyner Uretici anim

talimatlarina bakin. K
AMBALAILI STERIL OLMAYAN @ RUNUN @
e Nihai ambalajli Giriin 0 a (59-77 25 °C) sakI I ve dogrudan glines
Isigindan, bocekler nemden kokun

O$ @
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Acgiklama
¢ 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat
Steril degildir

g Son kullanma tarihi 514

REF Katalog numarasi 5.

LOT Seri kodu é V'S l

EC [REP | | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi y 5.1.2
M D Tibbi cihaz 57.7
M Uretici 511
&I Uretim tarihi 513
® Yenid 54.2

Ambalaj ° ) A N 528
sistemi veya ambalaji za

Rx Only Dikkat: ABD feq§ral bu cihazin s doktorlar tarafindan veya US. 21 CFR 801109
doktorlarin emri i olarak sinirlan
-F Reticle, Ac cilli bir ticari dir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.
GE uygunluk isareti, 93/42 sa irektifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isafetini inda, uygunig gerlehdirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
L 2

\ G\O&
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
questions patients may have about the use of the products described infthe
the appropriateness for their own conditions should be directed to tfsir
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