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Instructions for use

Single Use Instruments

Single Use Tapping Instruments

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

territories.
for a wide variet gical techniques
strument vailable for use

DESCRIPTION

Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are a

and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Sufgica S

with Acumed bone plates. These instruments should arded after each u QO
¢ L 2

WARNINGS & PRECAUTIONS

Warning:

e Instrument breakage or damage, a
to excessive loads, excessive e

as tissue damag@Xmay¥ccur when an&st%nt'ssubjected
q aSe bone, im er eoruninte@ .

Caution: Q
e Theinstruments g ' nly for profgs aluse by ali &Hysician.
e Do not use the sté duct past the use- te. Referto t ice label.
e Do notreuse single suddenly fail as a result of previous

efsurgical $ﬂb. The instrun@
e Do not resharpen drill bits or reafnersias these deyj x critical dimensions and geometries that

stresses.
cannot be restored once the i ent has been ed.

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

e Do not block holes in th e or trays, fo mple with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterili n. Q

e Screws, tackijr wires, gu IFes, €Utting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hos i& dures, p i idelines, and/or government regulations for the proper
handling ar@ al ofshar{r.\

SUR CHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.


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

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

<
LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by asage, handling, and pw& g. Assess

multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilizatiop inspection. @
STERILITY Q‘
e instruments may be provided either sterile o erile as indicate hedlabel.
e Non-sterile devices are intended to be sterilizedibefafe use.
e Devices purchased and received sterile Were exposed to a mm ose of 25 0 ma radiation

to obtain a minimum sterility assur V @
MATERIALS @' 6
The instruments are m tured frc@m@rades o@stainless steel, aluminum, silicone, and

other polymers.
ultiple us s identified on the label for single use only.
intended t isposed after use on a single patient during a single

Single use mstr ents
procedure.
Do not reu% e mstrum& his may increase the risks of failure and cross-contamination.

MULTIPLE USE and SINGLE U

Instruments are inte

IMP@RTA

instrument failure

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

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

Protect struments& ratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
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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 @ffe v ess of
sterilization. s

e Prevent instrument corrosion by minimizing contact wj containing i e,fchlorine, and
saline or other metal salts. Q

e Prevent damage to the protective anodization layer onmaluminum insirumerts by v0|d|ng C 131
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they£0ntain sodtum carbo or sodium hydr

e Repeated processing of anodized metals ma

of the device.

e Avoid cleaning agents containing al they can and coagu t ns (fixation).
e Enzymatic detergents are well suitg ing protei Contamlnatl
- Use a neutral pH enzymatic det&ig

- Use a low foaming solutio #sibility of the during clea |
o C(Closely follow the manufactu instructions for. Y, storage Waterquallty exposure
time, temperature, rep dlsposal g agent
e Devices potentially con >d with tran pongiform Xhalopathy (TSE) agents shall not
be processed or d §e processin tions are n for inactivation of TSE agents.
Observe hospita @ res, practic
O

uid s, and/or nt regulations for the proper

handling and disp gf devices p jallf?contamipa e@ TSE agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR nstructed t& y water. Utility water is typically
municipal or tap water but m ire additional to be suitable for use.

e Critical water: Refer to AA

and has very low organ

may also be specifie nal pharma@js, national standards, and hospital protocols.

* Association for t@ vancement of Medi
medical dewces TIR34: 2014/

mentation (AAMI). Water for the reprocessing of
lington, VA.

0
MANUAL

1. contaml ents under running cold utility water to reduce heavy surface

contam ation.

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

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

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

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

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

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

lors to fade oes notQaff functlon

when instrégte use critical water. Critical water is highly treated
rganic content an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
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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 size @

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

due to ultrasonic Clea

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using cl sgft, utility waterin t perature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of ¢ i@h and cleanij
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex me nisms.
9. Repeat the previous processing steps if visi I 3
itigal water to c inerals an purities
or final rmy@ause they m re with

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention ns and blin s &s well as hlr@v joints between

found in utility water. Do not use saline s@lution
mating surfaces.

Important: Any previous surface damage may increa

- Rinse cannulation east thg€e times wi S e (volume 1-
11. Remove excess mois the instrumentsiusing a clean, a rbent, non-shedding wipe.
i ughly dry. ymoisture may a t jlization and devices may remain

S Fbolystlca @ﬂrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
&ormal ||ghthensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all chall

- Re-proces ent that isno
- Replacéa trument tha eaned
e |nspectthe i:‘t s for surfa age, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device

that is affe

N ments for er use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
to @rivers, drill reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.

, Sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that

ssess the
does not perform as intended.
e |nspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
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e | ubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave. .
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.

e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceededgvhen sterilizing multiple’séts @r devices.
e Do not stack containers as this might prevent the pene f steam and mhr .
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions andféns

er instal , rat|on use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool @room t&gperature ore h ling. Thrs all

safe handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guideline s ANSI/A 2017

* Association for the Advancement of Me' ntat|on prehensv@ steam
sterilization and sterility assurance in aC|I|t|es 2017 Arlin
e The following table shows th m parameter va d*to achrev a red Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for th
Important: @ x
- Sterilizatio e are only vall@wces that h cleaned per these instructions

- Sterilization pame eters are o 1lid%hen th @re properly housed in the Acumed
storage case part number ified in the tablé.

minutes

70 minutes

ared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommende these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid

sterilization containers.

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


http://www.acumed.net/ifu
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POST-STERILIZATION INSPECTION

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

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile 5.
¢

g Use-by date é V'S l

REF Catalogue number 516
LOT Batch code 515
EC |REP ropean Union 5.1.2
MD 577
u 5.11
& Date of manufacture @ 513
Do not resterilize 5.2.6
@ @ 5.4.2
nsult instructions for use / do not use if the
@ kaging is compromised 528
x O n: U.S. federal Jaw rest this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

he reticlgfis a 2red trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking O
identification n

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



http://www.acumed.net/ifu

@ Dansk — DA / PAGE 9

Brugsanvisning

Instrumenter Til Engangsbrug

Banke-Let Instrumenter Til Engangsbrug

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Acumed’s kirurgiske instrumenter til engangsbrug kan anv

o 4

implantationssystemer. Acumed’s kirurgiske banke-let-ipgtrum Il engang akun anvendes

sammen med Acumed’s knogleplader. Disse instrumefter@kal kasSseres efter brug. QO
Q ¢ < >

W\

ke indgreb og

L 2

Advarsel: y @ %\
e Der kan opstd brud pa eller beskag instrumente vsskader, nargt inStrument udsaettes

t
for for store belastninger, for der, teet kn masse, forkert b eputilsigtet brug.

Forsigtig: 0 &
e Instrumenterne e @ e beregnet @toriseret I@% e brug.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e FEt sterilt produkt, ke bruges. Se etiketten pa

dste anvendelgsesda r overskr
enheden. *
e Kirurgiske instrumenter til enga a ikke gen%. strumentet kan pludselig svigte som

folge af tidligere belastninger.
o . aerpes igeknne anordninger har kritiske dimensioner og

e Borehoveder eller rivaler
geometrier, som ikke k netébleres, nar forst Mgtrumentet er blevet forbrugt.
e Brug aldrig kemiske ionsmetod kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.
a ikke,bl re€, feks. med etiketter, da det kan pavirke dampindtreengning

e Huller i huset eligg bakk
0g steriliserin tivt.
e Skruer, stif% er-trade, sm e, skeereinstrumenter og lignende anordninger kan veere

skarpe®Qv sygehusetsgprocedfer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekfih ng og borts&

Ise af skarpe anordninger.
KIRURGISK TEKNIK :

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

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


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

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

L 2
LEVETID \
e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, hdndtering og &Img. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inm@ for steriliseri@
& Q Qo

STERILITET * O

e |nstrumenter kan blive leveret enten stegile elle -sterile, hvi ivet pa etik&

e |kke-sterile anordninger skal sterilisere w

il

e Anordninger, der er kgbt og modtag ¢ ev udsat foll e Imumsdosigpa kGy
gammastraling for at opnd et minima tlitetssikkerhg@sriyeau pa 10°. @

MATERIALER 4

Instrumenterne er fremstillet af forsk valiteter af &Zustfr't stal, aluminium, silikone og andre
polymerer. \

FLERGANGSBRUG og E RUG
. Instrumentergr regnet til flerga , dmindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende
er til engangs ;
. Instrum’ent angsbrug sk& affes efter brug pad en enkelt patient under en enkelt

procegu

e |nstru &’u engangs@%ikke genbruges, da det kan oge risikoen for svigt og
K

Ooftaminering

VIGTIGT!

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

e | neerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening péd instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indterret
snavs palideligt. Bring s hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
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e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.
e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pd en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse § Asing:
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede % er.
\

VIGTIGT!

*

e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalific &sende u se og erfari rug

passende personlige veernemidler (PPE) under ejde d kontamf rede ordmnger
e Inspicer implantater for kontaminering med er veev, og borts m®hvis de ﬂn
Kontaminerede implantater ma ikke behandles®

e Forebyg korrodering af instrumentet ve minimere kontakte opl@smnger holderJod
klor og saltvand eller andre metalsa

e Forebyg beskadigelse af det besk nodiserede I iniumsins & ved at undga
kontakt med oplgsninger <4 0g speciel ndeholder r@v rbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandling af @modiserede metaller er til at falm det pavirker ikke

anordningens funktio
e Undga rengeringspiaier, @

(fiksering). @

e Enzymatiske reng idler er vele§ g‘u at lesne p@ eret kontamination.
- Brug et enzymatisKrengeringsmi ed neutra
- Brug en lgsning med lav sku g for at fre %igheden af anordningen under
rengeringen.
g rforS|kkeNg evaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
ortskaffelse 852 gerimgsmidler.

deholder aléle , da sédan%&naturere og koagulere proteiner

e Folg neje producentens a
temperatur, udskiftnin
e Anordninger, der mu ontaminer TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke beha eller b uges ig andlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. O ygehuset @ér, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt ha 0g bortskaffe& ordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
e Forsyain r%Se AAMI TI narder angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typi unalt vanij anevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til

e Kritisk d: Se AA nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har megetWavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

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

1.

1.
12.

. Udfer en sidste skylgi

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere spr@jtningen
med oplasningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, s rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overﬂader

Ibledlaeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blad berste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfr|t
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
spr@ﬂ

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, m deer nedsaenkede
minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengorinstrumenterne med alle dele adskilt rumenterne hV|s de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle rengori sn'ngen indisv a&gehge@m
koblingsflader, fjedre, spoler, kanylermge i uller, fur nder og fI ele og

skylle evt. fastsiddende snavs ud

- Betjen beveegelige dele, og d ens r sd der IIe spreekker
og dbninger bliver tilgaengeli

- Renger omhyggeligt ka 0g sveert gelige omrader uge en borste af
passende storrelse.

- Ultralydsbehand| eyimi 10-15 utter med n frisk ultral smngsopl@sning med

neutral pH. Felg

gen.

Udfer en indleden@esskylning i mi
25°Ctil 35°C (77 °F til 95 °F) f
- Bevaeg alle bevaegelige
- Skyl kanyleringer og
Gentag de forrige beh

e fra produ ntef)) af ultralyd&eren 0g renggringsmidlet.
eskadigelsela rfladen kan

mﬂwutter m @dt forsyningsvand i temperaturomradet
alle tegn ination og rengoeringsmiddel.

e mekanismer igennem.

in, hvis der stadigyses rester.

dst 1 minu kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
det. Brug salfvandsoplesninger til den sidste skylning, da sddanne

Vigtigt: Enh
ultralyd

serret pa grund af

som findes i fogsyning

in
kan forstyrr fekt|on og ster ri
- Bevee gelige de
- Veer maerkso ringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
b

Q gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).

S | ylerm
Fje rskydend strumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenterne . und|gt Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter t@rrepenode .

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledsaetning og rensemiddel.
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INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.
e Undersgg instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift enhver ber
anordning. 6
e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekani r
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anven
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
e |nspicer alle skeerekanter under forsterrelse.

- Hvis et instruments skeerekant er slgv, hakke t eller pa e deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres vedat lade e®bomuldsk]! b er kanten
e Kontrollér laesbarheden af alle markeringer o regeeveegte. Uds ~ ver anorﬂm |kke kan

for du fortseetter steriliseringen.

e Smaring ("instrumentmeelk”) kan o
silikonebaserede smoremidl i
udelukkende et vandbaseret

laeses. \K
e Reparer, udskift og/eller gentag renggs af ipstrumenter (@wov for at@ t funktion,

ke bruges
dt, da sad i iseringen. Brug
iddel, der er i A, Ki e instrumenter og med

dampsterilisation. Bru som ang| isk vand, hvis der kraeves
fortynding.
e Fyld systembakk o) elt op |gen

STERILISERING $ @
e Udfer sterilisering ved hjeelp autoklave ﬂemelse af luft (preevakuum).

ed
- Sterilisering med tyn forskydnin es ikke.
eligPbrug (lyn) anbe s ikke.

- Sterilisering til gjekli

e Sorg for, at sterilisat ksimale bel gsgreense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordmng @

e Stabl ikke beft K a det kan,f n indtreengen af damp og heemme torring.

e Se sterlllsat ntens anw& og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende

|x udstyr skal Kele af til stuetemperatur, inden det berores. Dette muligger sikker

foreb g sering.
hens nuv tmngshmer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancéiment of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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e | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.

Vigtigt:

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

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-

opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. 0

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand™ Indpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: 25 minutt

Torretid: 70 minut

' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og a t tilbeRor, som er passe
disse anvisninger og i overensstemmelsg bestemmel
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseri

* Sterilisering blev valideret med j Amsco 3 acdmatic- Stel’l|l@’\
KimGuard KC600 One-Step-indp g
terile anordnj ge@ie ikke e .

for mikrooggafismer at overlev

- Resterende fugt pd indpakked mdeslutte& ter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile Bar

- Fugt kan korrodere met love, skar @
e Inspicer den sterile barrie gn pa beskadi ¥Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile

s
o &
N <O

d preevakuum og

INSPEKTION EFTER STER
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestréling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC 5.1.2

577

5.11

513

526

54.2

528

U.S. 21 CFR 801.109

s af eller efte laeges ordinering.

et varemeerke tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sasammen med

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

c € identifikationsn
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Gebrauchsanweisung

Einweg-Instrumente

Einweg-Punktionsinstrumente

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

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

vorgesehen.

reite Auswahl ischer Techniken

BESCHREIBUNG

Acumed entsorgbare chirurgische Einweg-Instrumente sin
und Implantatsysteme erhéltlich. Die Acumed entsorgb
sind ausschlieflich fur die Verwendung mit Acumed Kffoc

iSchen Einw nsinstrumente
nplatten erhaltlich.: Riesénstrument sefr
nach jedem Einsatz entsorgt werden. @ . :

L 2
WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNA N @
Warnung:
é ie Geweb

' konnen a ;wenn ein Instrument
igen Geschwindi , dichtem K unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebraz tzt wird. 0
Achtung: ® 6

Si

e Dielnstrumente zur professi llef Verwen n@h einen zugelassenen Arzt bestimmt.

e Das sterile Produkt nicht Gber d keitsdatum% erwenden. Beachten Sie das
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstru irfen nicht Wi wendet werden. Aufgrund friherer
Belastungen kann es zy,eiRemtotzlichen Ve& des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nj scharfen, d e Gerate Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verflgen, die nach dem™@&ebrauch de @nts nicht wiederhergestellt werden kénnen.

e Keine chemist &efinfektion metho anwenden, da chemische Rlckstande die
Dampfsterili N} intréchtig&

o Locherdm oder in den Beh rn nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die

Dampfdu iflgung und S{isation beeintrachtigen kann.

n, Haltestif; -Drahte, Fihrungsdréhte, Schneidinstrumente und ahnliche
gen konnal’s

und/oder staatlichen chriften fur die ordnungsgemafke Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden.

e [nstrumentenbruch oder -bes
ubermafkigen Belastungen, lber
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente dieses Systems sind flr die Verwendung durch entsprechendyg Q
und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der C 'r& SS
Pa

vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstadndig verstehen und zude nten
alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informatigfien vermitteln, einschlielShich

en) und der mogl|

er

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechni i A uf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. FU atzli

oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

LEBENSDAUER

e Die Lebensdauer von Instrumente
und Aufarbeitung beeinfluss

rfachverwefidun ird von der@&;dung, Handhabung

ie E g von Instru zur Mehrfa wendung muss wahrend
ionjbewertet w

der Uberpriifung vor der i:er i .

STERILITAT .
e Instrumente kdnnen laut Angabeau Etikett entwéd il oder unsteril bereitgestellt werden.

e Unsterile Gerdte missen vor de

e ndung sterj r werden.
e Steril gekaufte und bereitgest erate wurden tens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein MindestmaRk @ stssicherheit von 106 2 erreichen.

MATERIAL \ K
Die Instru e werden&@ch'ed'chen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gltegraden sowie
t.

anderen Polymeren herges

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

WICHTIG
Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zugregmeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen. TS @
In der Ndhe des Verwendungsorts: Ubermé&Rkige Verunreinigungen von den Instrume w jschen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung@omlnstrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist beson schwierig. Kontamin umente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitu porgieren. @

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Ko 1210 vermeide .
Verschmutzte Instrumente so handhaben und tg@nsportigren, dass ejge Kontamination der r@

verwendeten Implantate vermieden wird. V'S O
L 2

Die Aufbereitungsschritte umg
die Wirksamkeit der Sterilisati
Instrumentenkorrosion ve
Kochsalz- oder andere lIsalzen minimiert wirg.

Die Beschadigung d enden Elox ht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem

der Kontakt mitéh@sunge it ein - on <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese N karbonat odgr Natri ydroxid enthalten.
Die wieder e Aufbereitung vofieloXierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fuhren,

wodugch, ie Funktio%?s G s nicht beeintrachtigt wird.

‘
@:hmhren, &;!rob'elle Wachstum einzuschranken und

maximiergn.
yindem deN it jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit

Aldeh ' einigungsmiiel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen

Enzymatische Reini I sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l16sen.
- Ein pH-neutrales En reinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermaglichen.
Die Anweisungen des Herstellers bezlglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
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Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flr die
ordnungsgemalke Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

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

e Kritisches Wasser: Siche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen un
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wass a in
nationalen ArzneiblUchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angege P

&hritt

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von M inprodukten (Water f?

MANUELLE REINIGUNG &
1. Die kontaminierten Instrumente unter fliefs e alten Brauchwa$
n

b?pUIen, U e rke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.
. Alle gebrauchten Instrumente entsorge e um Einmalg h bestimmt git
3. Die kontaminierten Instrumente in sung* R S voIIst'andmgucht sind, um

processing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington,

N

das Versprihen der Losung zu mi
4. Alle beweglichen Teile betat]
kommen kann.
Die Instrumente mindesi en lassen.

1 ) Minuten
6. Die Instrumente mit e «@ te mit weichen Borst@n abschrumm alle sichtbaren Ablagerungen
it

n in Kontakt

@
Y,
o
=3
2 : Q
o
3
o
o
-]
go

o

re Schleif rwenden, da ansonsten die

zu entfernen. KeinempLOSHr i
Oberflache besghéadig den kann.
- Falls moglich, die Ifystrumente a chr%b en, wenn @I andig untergetaucht sind, um so das
Versprihen vo [ ieren.
rweise bes merksamkeit:

7. Einige Instrumente erfordern
- Die Instrumente mit geld Tellen reinige strumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demon immt sind.
- Mit einem Wasser. Reinigungslosun@yin schwer zugangliche Bereiche spilen,

beispielsweise en, Feder av en, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,

Schneidezghne und¥lexible Teil aFin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.
- Beweglﬁ&ile wahrend,d bs@hrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicher & , dass alle SpalteMerreicht werden.
- Kmu%ene und schavierig&Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.
- a 10 bis 15 M% lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
b&schallen. Di n@ n des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
lgen.

Wichtig: Jegliche tehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

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

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspulen.
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9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.

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

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

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

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

11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierende®f [freién
Tuch entfernen.

12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintr% n Und die

Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben,
*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STE stigd 2X Konze a@/eiche und
Reiniger validiert. Q’
. .. L 2
UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION *
e Fine Sichtprufung der Geréte bei normalégBeleuchitung durchf@ um sicherzu xass die
Reinigung wirksam war. Insbesondeg erige B@ n. &

- Ein nicht sauberes Instrumen Lautbereiten.
- Instrumente, die nicht gepeini

en konnen sefpersetzt werc@
e Die Instrumente auf Oberflache hadigungen wie bén, Kratzer u untersuchen.
Beschéadigte Gerate ersetzen.
e Die Instrumente flr de 1gsgemafken Ge@ bewerten$&lle Teile und
Verbindungsmechamisn egen. Insb auf Schra n er, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum/(S nd zur Impla ertion achte kritische Bewertung auf
Verschleifs, Scha 1dheit und Ko osign durcthhre@ nstrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte L€ ng erbringt.
e Die Schneidkanten unter Vergrd uberprife \
- Instrumente mit stumpf esplittert g%@r, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen. \K
- Das Fahren mit ei aumwolltuch Uber di@Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen. @
e Die Lesbarkeit Markiefungen skalen Uberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der

ordn n Betrieb z@wgewanfleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmi&u ~nstrumenten h“) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.

Seéhmiermittel@Ole % étte auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation

beeintrd€htigen kon . chmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flr den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

e Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen.

genannten OB’ icht gegeb mu§sen ersetzt werden.
° Instrument% edarf repa& rsetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchftihren.



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 21

- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.
e Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.
e Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafe

Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen. :

e Die sterilisierten Artikel miussen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. D‘ie Oglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.
e Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/ & 17*.
* Association for the Advancement of Medical Instrumentatio ) (Gesellschaft f tschritt

medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur D rilisation und Ste lionssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to stgam s ion and stgfil sUrance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparam , diegvalidiert™ wur einen er&)d\

Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 1@° fir d stem zu e :
Wichtig: @

- Die Sterilisationsparameter g fur Gerate, die af dieser i gereinigt wurden
und grundlich getrockngt' sind
- Die Sterilisationsparam iNg nur dann gu n die Geré%m sgemal in den in der
P

Tabelle angegeb C -Aufbewahflng alter mit ents ender Artikelnummer
untergebracht si \

Bedingung":

Expositionstemperatur:
Expositionsdauer:

auer:

ungen und ander hor verwenden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen

efgeeignet ist unghden na alen Bestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
ifmstarren Aescula terilisationsbehaltern.

i @ ERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
t-Viggpackung validiert.



http://www.acumed.net/ifu

@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 22

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen dberprifen. Das Produkt nicht venfle , nn
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem
Unsteril 5.
L 4

g Haltbarkeitsdatum é V'S l

REF Katalognummer 5.1.6
LOT Chargencode 515
EC |REP C aft/EuropéQ 51.2
MD 577
5.11

@ 5.1.3

Herstellungsdatum

el
e
@
®

5.2.6

Nicht wiedgrv 54.2
Nichfierwenden, wenn di eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

icht verwen ,Wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

U.S. 21 CFR 801.109

CE-KonformitdtSkennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
c € eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat
verantwortlich ist.
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O8nyieg xpnong
Opyava Mwaoc Xpnono

EpyaAeia Alavolgno Zrreipwpatoc Mwac Xpnono

O TapoLosg 0dnyleg TTPoopIdovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEUBACH KAl TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TTIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYELAG. Ot 08nyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)
TTPooPIdoVTal YIa XPNOTEG OE XWPEC OTTOL OpAouvTal Ta EAANVIKA.

MEPIrPA®H \

Ta avaAwolua XEPoLPYLIKA Opyava Hiag xpnong Acumed 1B8g¥TaLyla supela o ELPOLPYIKWV

TEXVIKWYV KAl CUOTNHATWY EUPLTELUATWY. Ta avaAwol A epYaAEl orrstpou aroc
lac xpnonc Acumed SlatiBevtal HoOvo yia Xprnon Ue o0TWV Acumed. Hoy@VaA ALTA TTPRE

aropPUITTOVTAL HETA ATTO KABE Xpron.
. O

MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MTPODYAA=EIX @
MposiSoroinon: Ka
e TuxOV Bpavion f CnuLA EpYAA at otk B , LMopsl va Tpo vV €va gpyaleio
urroBClMeTQL o€ unepBoNKQ o) lToupya o oTT IKEC TOXOTHE XETAL ATTO TTVKVO

00TO Kal xpnomorrmetmz TANANAO TpOT[O voedelyue
Mpoocoxn: 6

e Ta epyalela mpoo al arrokAEL yl&emwe non amo lATEO UE ASEIa ACKNONG
EMAYYEALATOC.
e Mn XPNOLLOTTOLEITE TO oretposiiov £TA Tm&j ANENG. AvaTpeETe OTNV ETIKETA TOU

TTPOLOVTOC.

e Mnv emavaxpnolorol IPOLPYIKG gpyaleia Mac xprionc. To EpYAAElO UTTOPEL VA ACTOXNOEL
alevidla, we ETAKON ONYOLUEVW TTOVI OEWV.

e Mnv GKOV[CE@ %c WV TpL c SLELPLVTNPES, KABWC Ol SIAOTACELG KAl TA
YEWUETPLKA TT v dlatag TWV slval KPIoIUNG onpactac Kat 8V Hmopovy va
anomw‘lo &na& Kal cpea& YOAELO.

e Mn¥x € XN ulKec eoéouc ATTOAVHAVONG KABWE TA XNUIKA KATAAOLTA UITOPEL va
EFNPEADOL mv cmoor s aTuo.

e Mn AO0ETE OTTEC OTouc 8loKoLG, Yla TTAPASELYHA UE ETIKETEC, KABWC ALTO UTOPEL va

EMNPEACEL SLOUEVWE THOIEICSLON TOL ATHOV KAl TNV ATTOCTEIPWON.

e O1 Bidec, Ta kKap@La TuToL mMvelag, Ta cbpuata Kirschner, Ta 08nyd cLOPHUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELQ
KL Ol TTAPOLOLEC SIATAEEIC UITOPEL va lval AlXUNPEC. TNPELTE TIC S1adIKACIEC TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELBLVTNPLEC OBNYIEC TNG TTPAKTIKNC /KAl TOLC KPATIKOUC KAVOVIOHOUVE YIA TOV CWOTO XEIPIOLO
KAl TN owoThH Armopptdn TWV AXNEWY AVTIKEILEVWV.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOMEPEL Uia N TTEPIOCOTEPEC XELPOVPYIKEC TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYI TNG AcPaAAoVC Kal
ATTOTEAECHATIKNC XPNONG TOL TTAPOVTOC CUOTNHATOC. ZULBOLAEVLOEITE TIC XEIPOVPYIKEC TEXVIKEC LAC OTNV
TormoBsoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC HITOPEL VA TTEPLEXOLV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TNV
aocpaAsla.

‘0

ZNUavTikn onpeiwon: Ta epyalsla ToL MapoOvVTOC CLCTUATOC TTPooplovTal va X TolgoovV

armo KATAANAC EKTTASELHEVOLC Kal EEEISIKELUEVOUC XEIROLOYOLC OE TTEPIBANNOV ORPVYIKNG

ailBouvoag voookopeiov. Mptv armod tn Bsparesia, o Xspo MO TTOEMEL VA EXE NoOsL Kal
' oSt ToV

OTTOLECBATTOTE OXETIKEC LATPIKEC TTANPOPOPIEG TT Tapov, TEQINAIBAVOUEVWV \TQ *

XPNONC, TWV TTEPLOPIOHWY, TWV KIVELVWV (gvn ' L TNV ACPEEAELQ) TWV TBavw
QAVETTIBLUNTWY CLUBAVTWYV TNC TTPOTEVOUEVEL Bgdarsiac. * .

e H 8ldpkela Twnc TwWV EPYAAEIWY V XPNOEWV acetat ano T &TOV XELPLOMO Kal
v emeEepyaota. Katd ) 8i¢ €YXOU TTOLV. ™ Qnooreipw@n greLva
aloNoyelTe Ta epyaleia ToNAQL XPNOEWV WC FOO KATAAANAOT KATAOTAONG
TOLC.ATTOCTElIPWON Q 0

2TEIPOTHTA O 6

AIAPKEIA ZOHZ

4
£otelpa site @éﬂwc UTTOSEIKVVETAL OTNV ETIKETA.
a ano TS@ plv arro Tn xpnon.
apaineenkav PEC £XOLV eKTEBEL 0g pla eAdxloTn So6on
Y, TTPOKELUEVOL v&euxesi £va EAAXLOTO €Mimedo SlaopAilong
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e Ta epyaleia HITOPEL VA TTAPEXOV,
e Ol N OTElpeC SIATAEELC TTPOOEI
e O 8latdEslg mov ayopdo

AKTIVORBOALAG yauua 2

OTEIPOTNTAC (00 e 1:°.

¢

YAIK

Ta epyaAEla KATAOKELALO l;nc') TITAVIo, AVOEEISWTO XAALBA, AAOVLIVLIO, GIAKOVT, KAl GANT TTOAVIEPN
Slapopwy Baduwv.

A MOANANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta epyaleia mpoopilovTal yia TOAATAEC XPNOEIG EKTOC €AV LTTOSEIKVUETAL 0TNV ETIKETA OTL Elval yid
Lia xpron Hovo.
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e Ta spyaleia piag xprione mpoopllovTal va drmoppimTtovTal UETA Ao TN XPNon oS &vav Hovadiko
a0Bsvi KATA TN SIAPKELA HIAC LOVASIKNG sMENBaonc.

e MnV mMavaypnoLOTTIOLEITE EPYAAELA HIAC XPNONG, KABWE ALTO UITOPEL VA ALENOCEL TOLC KIVELVOLC
aotoxiag Kal SlacTavPOVUEVNC EMLOALVONC.

2HMANTIKH ZHMEIQZzH

e [1POOCTATEVETE TA EPYAAEIA ATTO XAPAYEC KAL EYKOTTECG, WOTE VA ATTOTPEYETE TUXOV CLYK
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTOLEC UTTOPEL VA 08NYNOOLV O ACTOoX(a. *

e KoOVTA OTO ONUELD XPNONG: ZKOUTTIOTE TOLC LTTEPBANNOVTEC PUTTOLE ATTO TA EPYAAELT N WBete
TO OTEYVWHA TWV akaBapaotwy. Eival eEalpetikd SUOKOAO va LTTORANBOLY o ALIOTHE TN EMEEEpyaoia

TA EPYAAEL e AKABAPOIEC TTOL €lval ATTTEC 1) TTOL exoLUBTEYWWOEL. MeTapEpP ougva
gpyaieia yla emeEepyacia 600 To SuvaToV YPNYOoPOT TR, XPNOoN TOLG. g

e ATTOQUYETE TNV MAPATETAUEVN EMAPN TWV EPYANEL Kat ahatouikd Lata.

e O XEIPIOUOC KAl N LETAPOPA TWV AKABAPTWY €

TTPEMEL VA YUVOVTARE TPOTTO TTOL *
ATTOTPETTEL TNV ETMIUOALVON OTTOLWVENTIOTE UNKP NG HLOTTOUEVWV €0, siwg. O

L 2

EME=EPrAZzIA

§ J
ZNHAvTIKA onpeiwon: To 11p (18KeLEVO Kal va €xel
TNV KATAANAN eKTTaLSE pla. OTavgpya laTA&ELC, va
XPNOLLLOTTOLEITE ATOLL NTEVLTIKO eEl .

2HMANTIKH ZHMEI

e EkteAsite auéowc ta BAuata
LLEYLOTOTTONBEL N ArTOTEAEOLL
e [1poAGBete T SlABpwon

astac, wote v&@ﬂsi N avartuEn HikpoBlwy kal va
n

NG aroowl
Aelwv, EhaXteTo VTAC TNV EMAQPT) TOLC HE SIaALATA TTOL

TTEPLEXOLV LWBLO, XAWP Kal XAwpLloLXo PLO 1l AAAC AAATA HETANWV.
e [1pOAGRETE TNV KAT NG TTPOCT NG oTolRASAC avodiwaong TwV EPYAAEIWY ATTO
AAOULLIVIO, ATTORELYOVTAGTNV EMAPT [AAOPATA PE TIHEC pH <4 kal >9, el8ikd v avTd

mepléxouy av® O vatplo i uSPREsISIR TOL vaTploL.
e Hemavaia &e sneﬁspyc& SIWHEVWV LETANWY UITOPEL va 08nyrosl og E€BwpLlacpa Twv

Vv

aLTO Sev e PEA n Asttovpyla Tne Statagnc.

"\\% C KQ@QpLOT&L’)? TTAPAYOVTEC TTOL TTEPLEXOLY AASEBSEC KABWC UITOPOLV Va

CoLY armodi@ta AEN TWV TTPWTEIVWYV (KaBnAwon).
KA armropp (val TTOAD KATAAANAQ YIa TN XAAAPWON TWV pUTTWY TTPWTEIVIKAC BAaonc.
- XpNOolLOTTOLEITE eV UMIKO ATTOPPULITAVTIKO HE OLEETEPO pH.
- XPNOILOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PLOHOV, TTOL GAC EMITPETEL VA BAETETE TN SIATAEN KATA TN
SLAPKELA TOL KABAPLIOHOU.

e AKOAOULBEITE TTIOTA TIC OONYIEC TOL KATACKELAGCTI AVAPOPIKA LE TNV ACPAALLQ, TN PLAAEN, TNV
QVAUELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOL, TOV XPOVO €KBEONC, TN Beprokpaaclia, TNV AVTIKATAOTACN KAl TNV
amoppPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.

e Ol 8IATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETTILOALVOEL LE TTAPAYOVTEC TNEC UETASOTIKNG OTTOYYWE0LC
eyke@alomabelag (TSE) 6gv emTpemneTal va LIToRAAoOvVTAl og eMeEepyacia oLTE va
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emavaypnotporrotovvtat. Ot mapoLoec 08nyleg emeEepyaociac dev eival KATAANAEC yia TNV
adpavorroinon Twv mapayoviwy tng TSE. Tnpeite TI¢ 81a8IKACIEG TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKNG /KAl TOLC KPATIKOVG KAVOVIOLOUC YIA TOV CWOTO XEIPIOHO
KAL TN OWOTH armopetdn Twy SIATAEEWY TTOL LOWC EXOLV ETTILOALVOEL e TTapayovTteg tne TSE.

e Ngpo diktuou diavopng: Otav ot 08nyieg opifouv TN XPHon vepoL SIKTLOL SIAVOUNC, AVATPEETE OTO
mpoTturto AAMI TIR34*. To vepod SIKTLOL SLIAVOUNC Elval KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC LEPELONG N TO VEPO TNG BPLONG, AAAA UTTOPEL VA ATTALTNOEL ETTITTAEOV
KATEPYAOIA TTPOKEILEVOL VA €lval KATAANAO yia Xpron.

e Kpiolpo vepo: Otav ol 08nyiec opllouv TN XpHon KPLoIHoL VEPOUL, AVATPEETE OTO TTPOTL @
TIR34*. To kplolpo vepd £xel LTOCTEL ueEYdAN eMeEepyacta Kat £l TTOAL XaunAf TepER €
OPYAVIKA Kal avopyava OTOoLXEld PE MTimedo ev8oToEIVWY KATw armod 10 EU/mL. To,ka N
LITOPEL ETTIONC va TTPOCSIOPICETAL EI8IKA OE EBVIKEC (PAPUAKOTTOLEG, 08 EBVIKA npé& alos

VOOOKOUELAKA TTOWTOKOAAQ.
ATlwon TWv

* Association for the Advancement of Medical Instrume (Zu)\)\oyo
latpikwyv Epyaieiwv). Nepo yia tnv srraverreﬁspvcwl OYIKWV TT v (Water for
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2047(R Arlmgton .
4
MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ
1. EKMAUVETE Ta HOALOLEVA epyalsiafKa pexouusv o SIKTLOU @c TTPOKEILLEVOU
va HEWBOLV Ol A8POol ETMIPAVELAKE 0

CLgDYAAELQ TTOQTT op ovtal yua l uovo
3. Torroesrr']ors Ta poAvopEvdie la og SVCUULK o]l * LLE TPOTTO uBUGlOTouv TTANPWC
TTPOKELLEVOL VA EAAXIO
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4. Evepyorolnote OAa T LEPN WOTe KCl aoTel 6UV PN erra(pn TOL ATTOPPELTTAVTIKOV UE
OAEC TIG EMPAVELE

5. Eurmotiote yia 8 a TOU?\CI)([OT

6. Tplpte ta gpya AOLLOTTOLWVTA pToa us lxsc WOTE va ATTOHAKPLVOOLV OAd
Ta opam UTTOAEILLIE . Mn xpnot (te avoEaS a N AAAA ATOEEOTIKA LAIKA, KABWC
UITOPEL va TTpokaAEcoLY ZNutd avela.

- Orrou sivat duvato, tpl spya)\acl VO m?\r]pwc EUBLBIOUEVA TTPOKEILEVOL VA
ghayxlotorotnBei o qJ OC LLE LYPO. XE
7. Karmola epyalsia prro (TOLV 181K HETAREPLON:

- Kabapiote ta e OAa a @i aAapwpeva. Kabapiote Ta epyaleia
arroouva oynu&va, SCDO oV A 8laoTel yla va EspovtapovTalt.

- Xpnow TE £vA TTIOTOAL a VA KATAKADOETE [E TO KABAPLIOTIKO SIAALUA ONEG TIC
8VOKO OXEC, OTTWC APMOCOHEVEC EMIPAVELEC, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
om%, Kémouoe‘koéov POEIC KAL EOKAUTTTA HEPN, OLTWEC WOTE VA ATTOUAKPLVOOLV HECW

cx NG TLUXOV TTAROELILEVEC AKABAPOLEG

O80TE B AelTO P VIl T OLLEVA HEPN KAL TTEPLOTPEYTE (€ OCOV Elval AapaiTnTo) EVOoW

£TE, WOTE % QAOTEL N TTPOGCRACN O OAEC TIG OXIOUEC.

- KaBaploTe MpooskI KA TA ALAOPOPA HEPN KAl TIC BOOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOWVTAC Hid
BoLPTOA KATAANNAOL LEYEBOUC.

- YTOBAAETE MPOAIPETIKA og LTTEPAXNON YA 10 £WC 15 AETTTA XPNOILOTTOIWVTAG £VA (P PECKO
KABAPLOTIKO SIAALUA Y LTTEPNXOLE OLEETEPOL PH. AKOAOLOEITE TIC OBNYIEC TOL KATACKELAOTN
TNC CLOKELNG KABAPLOHOU [E LITEPAXOLE KAl TOL ATTOPPULTTAVTIKOU.

InHavTikn onueiwon: O KaBaplopodC e LITEPHXOLE LUITOPEL VA EMISEIVWOEL TUXOV TTPOTEPN CNULd
OTNV EMPAvELQ.
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8.

10.

1.

12.

* O un avTOHATOC KABAPIOHOC EMKLEPWEA
TTPOKATAPKTIKNC EUMTOTIONC KAl KaBag

EAEMXOZ MPIN AINMO THN AMNOZx

EKTEAEOTE LA APXIKN EKTTALON YA 3 AETTTA TOLAGXIOTOV XPNOILOTTOIWVTAC KABapO, HAAAKO VEPO
8IKTLOL Slavounc pe Beppokpaacia mou kKupaivetal aro 25 °C ewc 35 °C (77 °F ewc 95 °F) wote va
ATTOHAKPLVOBOULY OAEG Ol eVBEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOL TTApAyovTa.

- Evepyormolnote 6Aa ta KvnTd HEPN.

- EKmAOVETE UE TIEON OAECG TIC ALAAKWOELG KAl TOLC TTOAUTTAOKOUC HNXAVIOHOUC.
EAv eEakoAoLBOLV vVa TAPAREVOLY 0PATA KATANOLTA, EMAVAAABETE TaA TTPONYOLLEVA BALATA
eneEepyaaiac.
EKTEAEOTE [a TEAIKN EKTTALON YA 1 AETTTO TOLAAXIOTOV XPNOILOTTOIWVTAG KPIOLUO VEPO WOTE
EKTOTOTOVV TA HETAAAKA OTOLXELA KAL Ol AOLTTEC TTPOCHUEELG TTOL LTTAPXOLY OTO VEPO 8L 0

8lavopng. Mn xpnotporolelte ahatoLya SlahbpaTa yla TV TEAKA EKTALON, S1OTL proPet
TTAPEUTOSIC0LY TNV ATTOAVAVON KAl TNV ArTOoTEIPWOnN. \
- Evepyoroinote 6AA Ta KIvnTd HEPN.
- AwoTe 18laitePN TPOCOXN 0 ALAOLC KAl TUPAEC OTEC, KABWC Kal O APl PWOELC
HETAEL OLVAPUOCOUEVWY ETTIPAVELWV. z

- ExkmAOVETE TOLG ALAOLC TPELC POPEC TOLAAXIGEOV U vptyya (6 —80"m|).
ATTOUAKPUVETE TNV TTEPICOELA LYPAGIAC Ao TAEPYANBIA XPNOLLOTTOLWVTAGEVAKABAPO, 14
aATToPPOPNTIKO HAVTNAGKL TTOL 8V APAVEL X
xOwLypaola urr 8%I’] pedo&mQ
atnv nepio\ WHATOC.

i

n Bnon touv o @évou evl @JQQYOVTQ
rolystica 2X t TERIS. {

APNOTE TA EPYAAELQ VA OTEYVWOOLV EVTEA

ATTOOTEIPWON Kal ot SlaTtdEelc prmopsl va mapalgvaby SiaBpeyge

EASYETE OTTTIKA OAEC T @E<IC oc KOVOV[K(')@JU('D yla va AlWBELTE OTL 0 KABAPIONOC NTav
ATTOTEAEOHATIKOC. Ak C TIc VoK EPIOXEC.

- YroBdhete neEepyaoia Aela Tov Sdu el Kabapd.

- AvVTIKATao d'spyahieia o dev eVal Suvato LOTOULV.

EAeyEete Ta epyarEt@ia (nuia ot avela tou EYKOTTEG, XAPAYEC KAl PWYHEC.
EXEL AMOLWBEL

AVTIKATAOCTHOTE OTOIA8AMOTE
AELONOYNOTE Ta EPYAAEIA WG NV IKAVO W Ta a xpnotuoroin®ouyv cwotd. O€oTe o
v&ermob& ouC. AwoTe 1dlaitepn TPOCOXN O 08NYyoULC,
VTINPEC, KABWC KAl OE®PYAAELD TTOL XPNOILLOTTOLOVVTAL YA KOTIN 1] YIa TNV

AslTOLPYIA OAQ TA HEPN K
HOTEC TPLTTAVIWY Kl &

KTIUNOTE OEKTIKA WC TTPOC TN PpBopd, TNV alXpuneotnta, tTnv
won. AVTIKeTABTHO T omTolodNTToTE £pyaAsio Sev amodidel OTTw¢

i

€vBEON TWV EUPLTE

eueuypduulog n ol

TTpoBAEMETAL.
EAEVETE OA N OLOEC axu& amo UEYEBLVTIKO PAKO.

&y TOLOA ALXLAPEVOC aAelov €xel auBALVOEL, EXEL OTTACEL, EXEL PAYIOEL, EXEL
oKW KLUAVEPLKO %a N €XEL TTAPAHOPPWOEL LUE OTTOLOVENTIOTE AANOV TPOTTO,

avirikataotnote TafEpyansto.
- gpaopa e t% KEPOUL LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AKWUI HITOPEl va Bondnaost va
EVTOTTIOTEL TUXOV @ ACLUO 1 PAYIOHA.
BeBalwBelTe OTL OAEG Ol CNIAVOELG KAL Ol KAILAKEC avapopag ival EDAVAYVWOTEG. AVTIKATAOTNOTE
orroladnmoTe dlatagn pe evoei&elc mou Sev sival SuvaTtov va dlaBacTouv.
EmblopBwoTe, aVTIKATACTACTE /KAl EMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWV OTTWCE AralTelTal
WOTE VA SIACPAANCETE TN OWOTH ASITOLPYIA TOVC, TTPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.
H Alrravon ([e « YAAGKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL va ALENCEL TNV WP EALUN StdpKela CwNG TWV
XELPOLPYIKWY EQPYAANEIWY. M XPNOILOTTIOIEITE ATAVTIKA e BAon CIAIKOVNC, AAdL 1 ypAoo, KaBw¢ avtd
LTTOPEL va TTapepmodloouy TNV ArmocTElpwon HE ATHO. XPNOLLOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA AUTTAVTIKO HIE
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Bdaon To vepod TToL TTPOOPIZOVTAL YIa XPHON OE XEIPOLPYIKA EPYAAELX KAl YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOIUOTTOINOTE TO AMITAVTIKO COLP VA UE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EQv aratteital apaiwon,
XPNOILOTTOINOTE KPIOLUO VEPO.

EmavanAnpuVveTe TANPWCE TOLE SIOKOLCG KAl TIC EOWTEPIKEC BNKEC.

AMOZTEIPQZH

*

assurance in health care \

(TTpoKATEPYAGIA KEVOL).
-  Hamootsipwon HE HETATOTIION HECW BapLTNTAC SEV CLVIOTATAL.
- H (uTrepTaxela) armooTelipwaon yia Apeon Xpnon 8ev cuvIcTATAl.

EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOILOTTOLWVTAG ALTOKALOTO HE SLVAULKN APAlPECN AEP 0

Otav armooTelpwVETE TTOMA 0T 1 TTOAEC SIATAEELCG, va BgBalwveoTe OTL Sev EXST Sl TO OPLO
LEYLOTOL POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.
Mn oTOIBATETE TOUC TTEPLEKTEC, KABWC ALTO HITOPEL ™ 61&06 uou Kal va

QAVACTEIAEL TO CTEYVWHA. *
AvaTPEETE OTIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTH TOVIKAIBAV cu‘rocnelp nc Ka aocpa?\lOTs TINEW O

gykatdotaon, Baduovopnon, Xpnon kat cuveklCogevn cuvtnpnon. 2 .

Ta ATOOTEIPWUEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APV KPLWOOU okpaoia T TOG

TPV arro T Xpnon. AuTO ETMITPETEL TOV PLOLO TOLC @orpéna ™ 0 on.
TIKAC TOL @mwc T0

AKOAOULBEITE TIC TPEXOVLOEC KATELY ' ENTL
mpoturmo ANSI/AAMI ST79:2017*.
Association for the Advanceme e nstrumentdt ) (ZOANO n BeAtiwon twv

lATPIKWV Epya?\e[wv) S UVOTTTIK NYOC yla TNV ar

on ue awo Kal ocpd)uor] OTEPOTNTAC
e guide to ste terlllzation and sterility
ngton, VA.K

> TOV akKOAOLBO npovolalovTél ol 8 LOTEG TTAPE %ou EXOLV EMKLPWOEL* yla TNV
EMITELEN eVOC cma sflevou emume la q)cO\lor]c ac (SAL) Tng ta&ng tov 10 yia to

cLOTNUA.

AAMI ST79:201

ZNUAVTIKNA cnUEiwon:

- OLmapaueTpol anpotelp®onc sivat eyKups ovov Yla SIATAEELC TTOL €XOLV KABAPIOTEL
OOUPWVA E TIGTT £C 0dnylec (Val EVIEAWC OTEYVEC.
- Outnapdap slpwonc sival@gykupec povov otav ol SIATAEELC sival TOTTOBETNEVEC

TpoLa
owoTa QT%C POLAAENC @ LLE TOUC KWKoV EI60LC TTOL AVAYPAPOVTAL GTOV
mvcu<c1:E \
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MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

Zuvenkn: TUALYLLEVO
Ocppokpaocia £kOsong: 132°C
Xpovog £kBsong: 25 Aemtd
Xpoévog Enpavong: 70 Aemtd

! Xpnotuoroleite cuokeLAGIA/TTEPITOALY LA ATTOCTEIPWONC KAl AOITTA TTAPEAKOLEVA TTOL VA ival KABEAANAC YIGILC
TTAPAUETPOLG TWY KUKAWY TTOL CUVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEG 0dNYIE L COLPWVA LIE TOLG EBVIK QAVQVICLIOUG.
AVATPEETE 0TO £yypapo PKGI-76 otnv tomobesoia www.acumed.pdt/ifu yia Tnv armooTelpwon C TTEPLEKTEC

arooteipwong Aesculap®.

*H armooTelpwon €MKLPWONKE UE TN XPNoN ToL KALBC aro Wonc He TWOKABELYACIA KEVQE Msgo
3023 Vacamatic Tn¢ STERIS kat To TePITLAYHA eVO@BHHATRC KimGuardg C600%
O
EAEMXOZ META THN AMOZTEIPQXH \
e Mn (PLUAACOETE KAl LN XPNOLUOTTOIE y SlataEelyshy XOLV OTE .
- Huypaoia suvosl TNV eMBIWe OBOPYAVICHUWV.
- Huypaoia mou TTapapey QI POL@VTA TTOL BPLOKEVTAREVTOC TTEPLT C N TTEPLEKTN HETA
NV armooteipwon 8a pflopewes va SlakuBeLgsl glpo ppayu
- Huypaocia prropsl L VQEL TA LETAN val AuUBALVEL Tt PEC AKUEC.
e EAEYETE TOV OTEIPO P el€elc INUIAE. M) xpNoLHOTTAEHTE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOC
PPAYHOC EXEL BlAK 0 E
$ :
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Mwoodplo CUUBOAWY

Z0puBoAo Mepiypapn EN ISO 152231
SUUBOULAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia 543
s semedmet/ifu www.acumed.net/ifu o
N
STERILE| R ATTOOTEIPWUEVO UE XPNON AKTIVOBOAIAG
© T0oTnUa SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL
Mn oteipo
g Huepounvia AMgng
REF ApBudC KaTahdyou
LOT Kw8Ikog mapTidag 5.1.5
EC |REP | | EEovolodotnuevog oG oTnV Evpwrdikn Kewotnta/otnv Evpwiial 5.1.2
MD 5.7.7
&I @ 513
5.2.6
@ Mnv emmav 54.2
Mn OILOTTOIEITE €AV N 1 UTTOOTEL CNULA KAl GLUPBOVAELOEITE TIG
@ o5 10NG/UN XPNGo TO oLOTNUA OTEIPOL PPAYLOV TOL TTPOIOVTOC N 5.2.8
Vaoia Tou Xl 8t {
ogoxn: H OpoomoWbiakn vopoBeaoia twv H.M.A. meplopidel TNV MwANCH avTtng g U.S. 21 CFR 801109
KELAG OE 1ATPS QTOTIV EVTOAAG 1ATPOL. e ’

- To otav UTTOPIKO ofpa katateBev g Acumed. Mropsl va spgavidetatl povo tou f padi e tnv
. smwvupia
SAunavon cuppoppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodsleTal
c € arno Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTOUL ival LTTELOLVOC yia TNV aElOAdYNCN TNG

OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Single Use Instruments

Single Use Tapping Instruments

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside
the United States and its territories.
Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are a for a wide variet@gical techniques
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Sufgica strument vailable for use

S
with Acumed bone plates. These instruments should arded after each u@ QO
é 4 ’\<)

tissue damag@imay¥ccur when angstr nt is subjected

ge bone, im er Wse or uninte@ .
Caution: 0 &1
e Theinstruments g only for pro | use by a li€e ysician.

e Do not use the stg dduct past theguse- ate. Refer ice label.
e Do not reuse sing nt€ Thein ay suddenly fail as a result of previous

stresses.
ers as these defic ave critical dimensions and geometries that
ent has b% med.

e Do not resharpen drill bits or
cannot be restored once the
tiom methods as chemical residues may affect steam sterilization.
or trays, fple with labels, as this may adversely affect steam

e Do not use chemical disi

e Do not block holes i
penetration an eriliza .

e Screws, tackgmer wires, @cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe ho '% edures, p& uidelines, and/or government regulations for the proper
handlj a\@yosal ofshar(

SURGI CHNIQUE O

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

DESCRIPTION

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Instrument breakage or damage, a
to excessive loads, excessive e

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

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

<
LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by asage, handling, and pw& g. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilj inspection. @

& Q Qo

STERILITY

XS
e Instruments may be provided either sterjle or n r

ile as indi he label. \
ilizeddoefore use.

posed to i dose of 2 K amma radiation
el of 10°.

O W@

e Non-sterile devices are intended to be st
e Devices purchased and received s
to obtain a minimum sterility assura

MATERIALS & @
The instruments are manufactured f ious grades & , stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers. \

MULTIPLE USE and SING Q
e Instruments a‘emed or multigl s identified on the label for single use only.

e Single useinst areinten

procedure.

e Don r\ ingle use inst ents
; Q
e Protect instruments i cratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to

instrument failure.

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

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

isposed after use on a single patient during a single

s this may increase the risks of failure and cross-contamination.
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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 @ffe v ess of
sterilization.

e Prevent instrument corrosion by minimizing contact wij containing i e, hIorlne and
saline or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization Ig
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they,

e Repeated processing of anodized metals ma
of the device.

e Avoid cleaning agents containing al they can and coagu t ns (fixation).
e Enzymatic detergents are well suitg ing protei Contamlnatl
- Use a neutral pH enzymatic det&ig

ron@aluminum instrumernts by v0|d|ng C iﬁ
ntain sodtum carbo or o ium hydr
lors to fade oes notQaff functlon

- Use a low foaming solutio Asibility of the during clea |
e C(Closely follow the manufactu instructions for. Y, storage Waterquallty exposure
time, temperature, rep dlsposal g agent
e Devices potentially con >d with tran pongiform Xhalopathy (TSE) agents shall not
be processed or d Se processin tions aren for inactivation of TSE agents.
Observe hospita @ res, practic
O

uid s, and/or nt regulations for the proper

handling and disp gf devices p jallY?contamipa e@ TSE agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR nstructed t& y water. Utility water is typically
municipal or tap water but m ire additional to be suitable for use.

e Critical water: Refer to AA when instrégte use critical water. Critical water is highly treated

and has very low organ rganic content an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified.i nal pharma@s, national standards, and hospital protocols.

* Association for t@ vancement of Medi
medical dewces TIR34: 2014/

mentation (AAMI). Water for the reprocessing of
lington, VA.

0
MANUAL

1. contaml ents under running cold utility water to reduce heavy surface

contam ation.

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

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

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

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

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

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

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

Important: Any previous surface damage may increa

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using cI s@ft, utility waterin t perature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of ¢ igh and cleanij
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex me ni ms
9. Repeat the previous processing steps if visi 3
't' | water to : inerals an purities
found in utility water. Do not use saline s@lutions for final rrnsr@ause they m re with
disinfection and sterilization.
mating surfaces.

- Rinse cannulation

due to ultrasonic clea
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using
- Actuate all moving parts g
- Pay particular attention n i s & well as hlr@v joints between
11. Remove excess mois

mleast thig€e times wi inge (volume 1-
the instrumentsiusing a clean, a rbent, non-shedding wipe.
ughly dry. ure may a t jlization and devices may remain

S Fbolystlca @ﬂrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
&ormal ||ghthensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all chall

- Re-proces ent that isno
- Replacéa trument tha eaned
e |nspectthe i;t s for surfa age, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device

that is affe

\ ments for er use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
to @rivers, drill reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.

, Sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that

ssess the
does not perform as intended.
e |nspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
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e | ubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave. .
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.

e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceededgivhen sterilizing multiple’séts @r devices.
e Do not stack containers as this might prevent the pene f steam and mhr .
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions andféns

er instal , ratron use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool @room t&gperature ore h ling. Thrs all

safe handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guideline s ANSI/A 2017 \
* Association for the Advancement of Me‘ I trugrentation ( prehensrv% Steam
sterilization and sterility assurance in acrlrtres 2017 Arlin
e The following table shows th m parameter va d*to achrev a red Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for th
Important: @ x
- Sterilizatio e are only valr@vrces that h cleaned per these instructions

- Sterilization pame eters are o lidhen th @re properly housed in the Acumed
storage case part number i in the tablé.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

e Jemperatur O°F (132°C)

25 minutes

70 minutes

" Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

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


http://www.acumed.net/ifu
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POST-STERILIZATION INSPECTION

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




@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 38

Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile 5.
¢

g Use-by date é V'S l

REF Catalogue number 516
LOT Batch code 515
EC |REP ropean Union 5.1.2
MD 577
u 5.11
& Date of manufacture @ 513
Do not resterilize 5.2.6
@ @ 5.4.2
nsult instructions for use / do not use if the
@ kaging is compromised 528
x O n: U.S. federal Jaw rest this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

he reticlgfis a 2red trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking O
identification n

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

Instrumentos Acumed® De Un Solo Uso

Instrumentos Acumed® Para Perforacion, De Un Solo Uso

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

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

DESCRIPCION \

El instrumental quirdrgico de un solo uso y desechable Ac d£sta disponible par afamplia variedad
de técnicas quirdrgicas y sistemas de implante. Los instdmen erforacié@ de un solo uso
éai

sdélo estan disponibles para su utilizacién con placas cumed. Este instrumental debe des@O
después de cada uso.
<& O O
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES @ \

Warning: V %

e Cuando un instrumento se so ¢ excesiva ocl@ades excesi 0s densos, o un uso
S ede producir g rotra'® el dafio de Ils mentos y de los

inadecuado o no intenciona
tejidos. 0
Precaucion: : ® 6
ideméhte al us r@wal por un médico autorizado.
a fecha de& d. Consulte la etiqueta del dispositivo.

instrumento puede fallar repentinamente

e |osinstrumentos estinados
e No utilice el producto estéril tra
e No reutilice los instrumentos @kl ICOs de un so

como resultado de tensio

o No reafile las brocas ni Jos'escaffadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pu&taurar una e el instrumento se ha consumido.

e No utilice méto de feccion qui @ que los residuos quimicos pueden afectar a la
esterilizaciénﬂ)%r

e No bloquee ifiCfos de la caj I andejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar

la penetracign del ory a la esterilizacion.
ciones, agujas de Kirschner, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares

% os procedimientos hospitalarios, las directrices de préctica y/o las
S es para el manejo y la eliminacién adecuada de los objetos punzantes.

TECNICA QUIRURGICA

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

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


http://www.acumed.net/
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Importante: Los instrumentos de este sistema estan indicados para ser utilizados por cirujanos
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las instrucciones y
que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en ellas, incluidos el
uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles efectos adversos
del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya qu
estan sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado gar;

solicitar cualquier informacion adicional. \0
VIDA UTIL
e Losinstrumentos de uso multiple tienen una vida Util ectada por @ manipulaciony
el procesamiento. Evalle la adecuacion de los ins ento varios uso la inspecci@

. . ., L g
anterior a la esterilizacion.

*

ESTERILIDAD

e Losinstrumentos pueden suminist eglin sein n la etiqueta.
e Los dispositivos no estériles

e Los dispositivos adquiridos s estériles se®expuSieron a una dos a de radiacién gamma

de 25,0 kGy para obte inimo de g@ estemlda\dd

, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

MATERIALES

Los instrumentos se fabri
polimeros.

@grados de tita

VARIOS USOS y USO
. 0§ estan dise utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
ethue o) solo uso
. mentos d n deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante
ocedimien

e No reutilice los instrumeRntos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacioén cruzada.

e |osinstrumentos de varios usos estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e |Losinstrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.
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Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesardn para su reutilizacion.

IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmentg djifici
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesagnigfit
posible después de su uso.
Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucion salina. &

C los

ciedad

Manipule y transporte los instrumentos sucios de maneragle se evite la contami
implantes no utilizados.

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE

%ormacién periencia
cuando tr con dispositivos

Importante: El personal encargado
adecuadas. Use el equipo de prote
contaminados.

Realice de inmedig

de proces para limitar |ento microbiano y maximizar la
eficacia de la est

Evite la corrosién strumentos mlrwzando e co n soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u otras sales,

Evite dafios en la capa protector od|zaC|on trumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH <4y > emalmen en carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamiento repetid metales anodl uede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la ion del disposi

Evite los agentes de i za que conten dehl'dos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijagi

Los detergent X in aticos so deCuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Useyn te enzimatico neutro.

- Us u\e i6n de bajag@spuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga ateéntamente las insigeciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
cali ' agua, ti posicién, temperatura, sustituciéon y eliminacién de los agentes de
limpieza.

Los dispositivos potenci ente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las

pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion 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/mI. 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 avagee, e
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water far
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo aguafCorri a para red tammaaon
superficial.
2. Deshagase de todo instrumento usado desti 0 a un selo uso

3. Cologue los instrumentos contaminados en lu |on enzimati t?que esrgn nte

sumergidos para minimizar la pulverizaciéon de
el deterge re en conta das las

4. Accione todas las partes moviles para p itir
superficies.
. Remoje durante un minimo de die utos. g\
6. Frote los instrumentos con u pille,degferdas suaves Raraeliminar tod@e os visibles. No
utilice acero inoxidable u otfos ivos ya que fiar la super

- Cuando sea posiblgmfgote los J strumento estén totalm umerg|dos para minimizar
la pulverizacion e

o1

7. Algunos instrumeptes, pt raC|on es
- Limpielosi onentes afl . Limpie los instrumentos
desmontad@s an diseflados\para,ser desmont

- Utilice un chorf@®de agua par a solucién i eza entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto, r bobinas, ca i , @agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexi i

- Manipule las partes
todas las ranuras

girelas (seg
sibles.

ecesario) mientras se frota para asegurar que

- Limpie cuidad los compo canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio a iado.
- Silo de% . Semétalos a ultra durante 10 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasdmi e neutro. & instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
Qter

| n e: Los dafigs,previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
8. Re n enjuagu
rango de temperatur

ol
y agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccién y la esterilizacién.

rante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
°C a 35°C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
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- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavado y limpiador enziméatico Progt& d

STERIS. \\\

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION @
ormal par rse de que la

problematifas. *

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencidn a to are

- Reprocese un instrumento que no esta ligfpi

- Reemplace un instrumento que no se

e |nspeccione los implantes e instrumentos para
y grietas. Reemplace cualquier dispositi ue e

e FEvalle los instrumentos para su us

) o cotnd)

ay dafios rficie, com araflazos

afectado. (\

anipule t omponen@nismos de
ISt

conexion. Preste atencion a los dest adlores, brocas dores,y a rumentos utilizados
para cortar o insertar implantes®™Evalie effdesgaste, lgeXactittd, la alinea orrosion.
Reemplace los instrumentos uncionen de @ revista.
e Inspeccione todos los b s de cofte con aumghto.
- Reemplace uni si un borde o@ estd desa 0, astillado, agrietado, enrollado o
deformado desalg era.
- Pasar un trs godoén por el bord ede ayudar a tar astillas y grietas.

e Verifique la legib

DO de
dad de todas I$Sd escalas de . Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o repita la adelosins &s segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado an proceder a%zacién.
e Lalubricacién («leche par mentosy) pue ntar la vida (til de los instrumentos quirldrgicos.
No utilice lubricantes, aCeit& 0 grasa a ba e silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion por

vapor. Utilice dnicam ubricante e agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos V€ sterilizacion pogV el lubricante segln las indicaciones del fabricante. Use

agua critica si se.r jere diluci
e Llene cgm@ te las bandej e
ESTERILIZA (’)\ \

e Realice la esterilizac n autoclave de extraccién de aire dindmica (prevacio).
- No serecomienda & esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No serecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Aseglrese de que no se exceda el limite de carga méaxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracién del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacion, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

istema y los carros.
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e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podré utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Lasiguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un nivel Q
esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: \
- Los pardmetros de esterilizacion solo son valido s dispositivos qu@yan limpiado
segun estas instrucciones y estén completamgfite se@es
- Los parametros de esterilizacion solo son validoSieuando los dispositivgs estan debidapie *
alojados en los nimeros de referencia dgffa caja detalmacenamiento Actimed identifi en el

cuadro. . 0\

Estado™:

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterili 5 otros acceso iddos para los pardmetros del ciclo recomendados
en estas instrucciones y de acuerd regulaciones nagjo s. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedorgs,ri esterilizacio, |

* La esterilizacion fue validada sterilizador cio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio

KimGuard KC600 One-Ste

_ESTERILIZACIO QZ
j ice dispositivo tebiles si no estan secos.

- {a favorece upervivencia de los microorganismos.

- L &e ad que queda los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
ria compr t @

- Lahfumedadp c'ee

arrera estéril.
oer el metal y desafilar los bordes afilados.

e |nspeccione la barrera eséril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril

ha sido comprometida.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A Precaucion
STERILE| R Esterilizado por irradiacién
© Sistema de doble barrera estéril \ 5.2.12
No estéril 5.
L 4
g Fecha de caducidad é V'S l
REF Numero de catélogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP Europea 5.1.2
MD 5.7.7
ol
& Fecha de fabricacion @ 513
No reesterilizar 5.2.6
@ ili 5.4.2
nsultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
. . ) 5.2.8
oducto o su embalaje estd comprometido
Rx O eeaucion: La ley federa,l : U. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
.w por orden de uff médico.
a reticul cd’registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado déel nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Kertakayttoiset Instrumentit

Kertakayttoiset Tappaimet

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

kayttajille.

KUVAUS

Kertakayttoiset, kirurgiset Acumed-instrumentit siséltavat |
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttoisj
Acumed-luulevyjen kanssa. Nama instrumentit tulee h

VAROITUKSET JA VAROTOIMET \O
Varoitus: Q ’ %
&t, tihea luuku ai Visheellinen tai ttotarkoituksen

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret
vastainen kdyttd voivat aiheut i tin rikkou e i vaurioitu a kudosvaurioiden

vaaran. !

e Instrumentit on ta vain laillist tujerﬁ@kareiden %yttéén.
o Ald kayts steriilia a sen viim éﬁtdpéiva’ "'I@atso viimeinen kayttopaiva laitteen

etiketista. K
ttefa ei sa ka’@ lleen. Laite voi akillisesti vikaantua

o Kertakdyttdisia kirurgisia instrg
, silld niiden mitafjjg geometriset muodot ovat olennaisen tarkeita eika

Huomio:

aiempien kuormitusten vu
e Al4 teroita poranteria tai
niitd voida palauttaa n, kun inst ntti on kaytetty.
o Ald kaytd kemiallisia desMfiointimene n@lé kemialliset jadmadt voivat vaikuttaa hoyrysterilointiin.

o Ald peitd kot j alustojen re'ki\ii kiksi tarroilla, silla ne voivat haitata hdyryn sisddnpdasya ja

sterilointia.
e Ruuvi %i'n@t, Kirschnerim piikit@hjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
olla te N data sairaal&enettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saadoksia teravien

aSiannukaise [y8ta ja havittamisesta.

KIRURGISET MENETELMAT

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

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

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

KAYTTOIKA

e Monikdyttdisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta j
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkas

sen aikana.

STERIILIYS QQ
e [nstrumentit voidaan toimittaa joko sterijleina ta terulelna |Im0|tetaan\

etiketissa.
e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu stg

3N 25,0 kGy:@&sateyannoksea,

jotta steriiliyden uotettavuu:% 1S 0 . :

MATERIAALIT

*
Instrumentit on valmistettu useista titaa ruostumatt &aksen alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. \

UUDELLEENKAYTTO JA AYTTO @
e Instrumentit @n oitettu kaytettays S min kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

ettd ne ovat vai kaytt0|S|a
. Kertak@tt' Seimi umentit on hav vd sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa

akaytto smO&entteJa uudelleen, silla tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

TARKEAA

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

e Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, &la anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kdsittely on
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TARKEAA ‘:
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobiKaswn rajoittami ‘ﬁ. er'o‘nn‘n‘t@den

*

erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kayton
jalkeen.

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

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

kontaminoituneita laitteita.

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltavagasianmukainen koulutu&
asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkild@a, kun késittel@

*

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, eri jumkarbonaatti iumhydroksidia.
e Anodisoitujen metallien Loi arien haalistdfi mutta tama ei vaikuta

laitteen toimintaan.
e V3lta aldehydia sisa

oivat d Naja koaguloida proteiineja
(fiksaatio). %
i

e Entsymaattiset p aineet sovelttyvat @/vm proteiin@ kontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvoltaafneutraalia en attista puh netta.
- Kayta vahan vaahtoutuvaa li tta nakyvyy, %een sdilyy puhdistamisen aikana.
e Noudata tarkasti valmistajan Qhy puhdistusain€i rvallisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
Otilasta, v;\ ta ja havittamisesta.
artt

veden laadusta, altistusaj
e Mikali laite on mahdolli ontaminoitu t ien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)

maksimoimiseksi.

e Estd instrumenttien ruostuminen migi Vsketusjo i i#ja keittosu @im tai muihin
metallisuoloihin. &n

e Estd alumiinisten instrumentti j en aurioitumin@t alla kosketusta <4

taudinaiheuttajista, kdsitelld ta aa uudelleen. Nama kéasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttaji@ginaktivointiin. Nou alan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TS ' 'heuttajie@est' kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
865t
. \’ % lisdtietoja sg@ndardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamdaan kayttovettd.
vallisesti llista vettd tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.
. en vesi: Katsoffisa andardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista

pitkdlle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

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

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pdaasee kosketuksiin kaikkien pintoj k@

Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia. L 2
N nta

N

o

6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmealla harjalla. Ald kayta ru
terasta tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upoiéttuna, jotta nestetta p kumaan
mahdollisimman vahan. @
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttda erityista h i
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuin i strumentit p@a jos niide
tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos @g&s€e haastaviin pai 3 I&Jten vagm

jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaamat

eikiin, urii <
osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtout 0Ois.
- Liikuttele lilkkuvia osia ja kaa mukaan ) la kun pu& , tta pdaset

kasiksi kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanyloidut osalg c paikat huqle
- Vaihtoehtoisesti voit kasi strumenttia uliraa

neutraalia ultraganj

arjalla.

opivan ko
a10-15 min:ﬁt ttamalla tuoretta, pH-

ampuhd|stu en ja -pesuaineen

oivat lisaan xampuhdistuksen seurauksena.

ayt alla puhd aa 25-35°C:n (77-95 °F:n)

i aatlo Ja& ingjaljet poistuvat.

kal et mekan
nakyvia ja V|e|aJaIJeIIa
edella 1 mlnuutl jan, jotta kayttovedesta jadneet mineraalit ja muut

kayta vnme@ uuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

<
Q
3
n
—
Q
o)
>
]
=
®

lampoista kayttove otta kaikki
- Liikuttele kaikkia liikutelta
- Huuhtele kanyylit ja moqi
9. Toista edelliset késittelyvai
10. Huuhtele viimeiseksi kaij
epapuhtaudet poist

kia liikkuvia osi
- Kiinnitgerityi uomiota ihin ja huomaamattomiin reikiin sekd vastinpintojen vélissa
obvii%y ihin ja liitoksiin.
- u%m iAtaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

11. istalinst A ra ii

12. Annauigstrumenttie erusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -

puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaardisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
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- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

e Tarkista instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta. Vaihda
laite, mikali havaitset naita.

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

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna. Q
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristyn ? utoin
vaantynyt.

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa regnan sively puuvillaliina
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen lue

. Vaihda laite, mj &/ét ole
luettavissa.

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrume npu tus tarpee ukaan varmista Si,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloignin.

*

5 ' ilointia. K&yta
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tar avaksi Kj instrume '% saja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta vai mukaises % riittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.
Tayta jarjestelman alustat ja k

STERILOINTI <k : ! A
o Steriloi kayttamallaeyn ilmanpoist ia(esityh"'&aavia).
t

- Painovoima

in pe aa sterilointia Sitella.
- Pikasteriloingja ei stlositella. .
e Varmista, etta sterilo aitteen eni ' kuormitusr%n kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

e Ald pinoa astioita paallekkain, si Ol estda hoy, isyn niihin ja haitata kuivumista.

e Noudata sterilointilaitteen valfisiajan ohjeitada v asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto. x

e Steriloitujen osien on a va jaahtya hugneenlampoisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetdan n tiivistymi

e Noudata témgn kisia alan parhaita tami@]a koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for N cement ofiMe strumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdi ?Kattava & terilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa

opas
(Comprehensiv de to steamsterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST72:2014 Arlthgton, VA. O

e Seuraavassa taulukossalgsitetadn validoidut® vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu naiden ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia.

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-séailytyskoteloihin,
joiden osanumerot on maaritetty taulukossa.
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Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto": Kaaritty
Altistuslampétila: 132°C
Altistusaika: 25 minuuttia

Kuivausaika: 70 minuuttia \0
' Kayta sterilointipakkausta/-k&é&retta ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat naissa ohjeissa suosit@ltuih
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardaysten mukaisia. Kats® kovissa Aesculap®-steriloi iol§sa tehtavaa
* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 V

sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavill oitieessa www.acumed.n
yhjiosterilaadt j@ KimGuard
KC600 One-Step -kdaretta.

Q’
.. L 2
TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN *
e Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, joSyne eivatole kuivia. @ \
- Kosteus tukee mikro-organis Slooqjdantia. &
j a

- Steriloinnin jalkeen kaarittyih arantaa steriilin

i nyt kosteu
estojarjestelman. @
- Kosteus voi syovyttaa ja tylsistaa ter@ ja.
3 joiden varaltg™AINgdyta tuotetta, | riili estojarjestelma on
vaarantunut. 0 \
2

e Tarkista steriili estojarj
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu séteilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erdkoodi 5.1.5
EC |REP | | Valtuutettu edustaj 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Valmistuspaiva @ 513
Al steriloi uudell 5.2.6
@ 5.4.2
; atso kayttdohjeet / Al3 kéyta, jos tuotteen
5.2.8
kkals on vaarantunut
Rx O ‘ Yh.qyﬁvaltaln liittov: n mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai US. 21 CFR 801109
in maarayks

in rekisteroity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttda yksinaan tai Acumed-nimen

mukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintaan voidaan liittda
isuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

CE-vaatimus
vaatimustenmu
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Mode d’emploi

Instruments A Usage Unique

Maillets A Usage Unique

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

FR santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays
francophones.
DESCRIPTION \
Les instruments chirurgicaux a usage unique Acumed sont bles pour une gr mme de
techniques chirurgicales et de systemes d'implants. Les g@raud§yc ge uniqu@ ne peuvent

qu’étre utilisés avec les plaques osseuses Acumed. i uments doivent étrg,jetés apres cha@O
utilisation.
& O O
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS @ \
Avertissement : V @
u ent, ainsi dessdommages sUs, peuvent se

Is a des charge ssives, a d S excessives, a une
d’utilisation inC(C oy d’utilisatio révue.

nt &un usa r nnel par un médecin agréé.
sa date dg& jon. Se reporter a I'étiquette du

e |acasse oul’'endommageme
produire lorsqu’un instrumenft e

densité osseuse élevée, Qc
Précaution :

e Lesinstrumentss tinés uniqg
e Ne pas utiliser le produit stérile

dispositif.

e Ne pas réutiliser les instru irurgicaux a nique. L'instrument peut soudainement
présenter des dysfonctign ts du fait des ten§ions antérieures.

e Ne pas réafflter les les alésoirs s dispositifs ont des dimensions et des géométries
critiques qui neypeuven e restauré f@is I'instrument utilisé.

e Ne pas utiliseb éthodes de,d fedblon chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la

stérilisation 2 r. x
e Ne pas®ho trous dang le coffset ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela

uire’a pénétrati&e la vapeur et nuire a la stérilisation.
s clous, lesgor Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres

similaires tre tranchants. Respecter les procédures hospitaliéres, les directives
clinigues et/ou les régl@mentations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des objets tranchants.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.
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Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.

Important : les instruments de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens diment

formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un 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, le

risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables du traitement’p&’.
|

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgi capelles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour t&m Sment

d’information. 2
DUREE DE VIE & .
e lesinstruments a usage multiple ont une du@ dépend deldeur u&i ation, de Ig
iglrde c

manipulation et de leur traitement. Evaluer I s instrumen age multiple |

I'inspection avant sterilization. \
STERILITE @
Sfles, comme Q

e Lesinstruments peuven e fournjg§' stériles ou iqué sur I'étiquette.

e |es dispositifs non stéfil estinés a étre §tériljsés avant ation.

e |es dispositifs acheté stériles on XPOSEs a unegoeseipinimale de 25,0 kGy de
rayonnement ga @ r garantir un nivea ssurance d é minimum de 10°.

‘ @

MATERIAUX

Les instruments s®& riqués a partir@e di ’r;tes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’aut:s [Vifreres. \

2
USAC%N et USAGE &E
IMPOR &0
ments¥eontre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui

peuvent entrainer leur défaillance.
e Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles

e Protéger les instru

sechent sur I'instrument. |l est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

e Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.
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e Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la contamination des implants non
utilisés.

TRAITEMENT

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

IMPORTANT @
o Effectuer rapidement les étapes de traitement po iter | olifération enne et ma er g
I'efficacité de la stérilisation. Q
i le contact avec oludions conten® jode,

e Prévenir la corrosion des instruments en mind
du chlore et du sérum physiologique ou d’autré§sel étalliques

e Prévenir tout endommagement de la colighe d’an@disation pro es mstru alum|mum
en évitant le contact avec des solut C ou>9 Ies contie carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodi K

e Letraitement répété des mét g peut entraj ttenuatlon uleurs mais cela
n’affecte pas le fonctionnemgnt ispositif.

e Eviter les produits de ne age coplenant des carils peu naturer et coaguler les

protéines (fixation).
e |es détergentsen
protéines.

C ont bien ad Imnato%&ntamnaton a base de

- Utiliser un dété&kg zymatique aypH e re.
- Utiliser une solutf@® peu moussa ur Voir le d ndant le nettoyage.

e Suivre attentivement les instruc abricant ¢ la sécurité, le stockage, le mélange, la

qualité de I'eau, la durée d’e ion, latem remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage. \

nt contaminés_par destagents d’encéphalopathie spongiforme

e |es dispositifs potentie
pas étre tr W. ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas

transmissible (EST)
adaptées a I'ina@tivation des age specter les procédures hospitalieres, les directives

cliniques et/ou lementati uvagnementales pour la manipulation et la mise au rebut
aDDrODFiéeg ispositifs pote&\ nt contaminés par des agents d’EST.
férera l’ I TIR

e Eau | elréférer al'A en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
eau munici %u I’eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement

ntaire pougétr le.

e:seréfé | TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement

traitée et a une tres faiblg teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines

inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées

nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

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

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

importante.

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

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

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

N

surfaces.
5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes.
6. Frotter les instruments a I'aide d’'une brosse a poils doux pour éliminer tous les d s Ne pas

utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils pe
- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont t
vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent nécessiter une attefiti artietliere :
- Nettoyer les instruments en ayant dessep€ toutes parties. toyer s instrume ule) tes
s’ils sont congus pour étre démontés.

nt endommager la s
ent immergés afi |n|m|ser la

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de sol S d|ff|(:||es e les
surfaces d’accouplement, les resso les ines, les ca iens, les trous Ies
cannelures, les dents coupan les flexibleg"aii iminer tout ildre presente

- Faire fonctionner les pieces t |es faire tou écessaire) n rottant pour vous
assurer que toutes les fi accessibles

- Nettoyer soigneuseme ties canuléesget | es d|ff|C|Ies d’une brosse de taille

appropriée.
-  En option, il est ectuer une s@nication pendafigdO a 15 minutes en utilisant une
solution fraichesde @ age ultraso neutre. Seiv instructions des fabricants du

du detergen

Important : {¢ mage antg r ada surface pe aver du fait du nettoyage par
ultrasons.
8. Effectuer un premier rincag ant’'au moins e en utilisant de I'eau potable propre et

douce, dans la plage de t re de com e25°C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
tout signe de contami agent nettoyant
- Actionner tout ties mobile

- Rincer lescanulati et les mé eg/complexes.
9. Répéter les &t de traitement cedentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer u inal pend oins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
mlneraux |mpurete pres dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour |na| car ell euvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

rtout e mobiles.
i iculiere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charniéres et
aux articulations'@ptreles surfaces d’accouplement.
- Rincer les canulationis au moins trois fois a I'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

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

e Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.
e Inspecter les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les entailles, les
éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté. Q
e Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire f e t
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux méches ¥forats et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou llinsertion d'implants. Lestévaluel de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutag€, leur rectitude et leu ioh. Remplacer

tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.
e |nspecter toutes les tranchants a la loupe.
- Remplacer un instrument si un tranchant est'emolssé, ebréché, fissufé, aplati ou déforgié n&
quelconque autre maniere.
. . . N4
- En passant un chiffon en coton sur le tr nt, 4} est possible

fissures.
e Vérifier la lisibilité de tous les marquag Wchelles de ré@e. Remplace@pos't'f qui est
e Réparer, remplacer et/ou répéter |& ige des instrginengs selon les b@&ur garantir un
e

a la stérilisagio
e | a lubrification (« lait pour in ents ») peut au a durée deyie Qti s instruments
chirurgicaux. Ne pas uti A iants a ba e one, d’huile ou raisse, car ils
iS

es

)

interféreraient avec la r on a la vape is€r uniquem n lubrifiant a base d’eau, destiné
aux instruments [ xfet a une stérilis a la vapeurgUtj e lubrifiant conformément aux
instructions du fa u cri e si une dilutiof esl nécessaire.

lateadx et les toTt\ ngement du systeme.
STERILISATION \@

e Effectuer la stérilisation ‘un autoclave a &limination dynamique de lair (pré-vide).

- La stérilisation lacement d vité n’est pas recommandée.
- La stérilisation po tilisation i t@/(éclair) n’est pas recommandée.
e Veiller a ce gt harge maxima u sterilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de

plusieurs en eS%ou dispositi
. j s‘conteneurs, car pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le

j africant du stérilisateur et s’assurer que l'installation, I’étalonnage,
n ontinue sont corrects.

e Laisser les articles stérifigés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slre et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Letableau suivant indique les parametres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systéme.

Important :

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

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et don dans
le tableau.

L g

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Conditionnement’ : Dans un emball

Température d’exposition : 132°C *
Durée d’exposition : 25 minufes * . Q

Durée de séchage: 704minutes @

" Utiliser un emballage/une enveloppe de 2\ d’autres acce ropriés aux a reg'du cycle
recommandés dans les présentes instrlictions eficonformément a 5 ntations nationa Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisatior conteneurs d tion rigides A o

* La stérilisation a été validée a 'l stérilisateur @previde STERIS Ams Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGuard KC60 -St

INSPECTION APRES $ @ N @ 9\
e Ne pas stocker o des dispogitifs stériles s’ils ne secs.
- L’humidité favorise la survi roorganism&

- L’humidité restant sur le emballés i conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barrigr

ile.

métal et émou arétes vives.

e Inspecter la barriere st ur détecter signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriere stérile a été omise.

oS


http://www.acumed.net/ifu
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriére stérile

Non stérile 5.
L 4

g Date de péremption é V'S l

REF Numéro de catalogue 516
LOT Numéro de lot 515
EC |REP Unon européeQ 51.2
MD 577

5.11

@ 5.1.3

526

Date de fabrication

el
-l
®
x O

54.2

agé et consulter le mode d’emploi/ne pas

du produit ou son emballage est compromis 528

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

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

Strumenti Monouso

Strumenti Maschiatori Monouso

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

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

DESCRIZIONE

2\

dicati per un’am afnma di tecniche

Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non riutilizzabili
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chj

i maschiatu sponibili
unicamente per I'uso con placche ossee Acumed. Gli i no smaltiti o Clascun impi@O
@ ¢ < >

AVVERTENZE E PRECAUZIONI ¢

Avvertenza: @ %\
e Se si sottopone lo strumento a cari cita e densita ea @ccessivi e in c&d SO improprio o
non corretto, possono verificarsigsO danni allo sirifaent®, cosi come @a essuti.

Attenzione: 0 x
o Gli strumenti sona clusivament professior% rte di un medico autorizzato.

e Non utilizzare il pro O sterile oltr at®di scad .%iferimento all’etichetta del dispositivo.
e Non riutilizzare gli strumenti chi iGhmonouso. So ZIoni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello stru
e Non riaffilare le punte da
critiche che non posso
e Non utilizzare metodi

0@ gli alesatori¥poi uesti dispositivi hanno dimensioni e geometrie
ripristinate una a che lo strumento e stato consumato.

ezione chi iché i residui chimici potrebbero influenzare la

sterilizzazione pore.
e Non ostruire ?fw custodia vassoi, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe
ivamente sulla pen% e del vapore e sulla sterilizzazione.
irschner, filj da,Strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.

cedure os liere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la
ipolgzione e lo sgnal orretti dei dispositivi taglienti.

TECNICHE CHIRURGICHE

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

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


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

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

L 4

o, dalla manipolazion&trattamento.
ezipne di pre-steriliz .

DURATA

e | adurata degli strumenti riutilizzabili € influenzata dall’utili
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante I’j @

AV & o

STERILITA . . O
e Gli strumenti possono essere forniti sterili o non i come indi etichetta. \
e | dispositivi non sterili devono essere sterlizzatigrima dell’'uso.

e | dispositivi acquistati e ricevuti ste esposti a se minima di 28,0 di radiazioni
gamma per raggiungere un livello li sicurezza di ilita di 10°.

\

2
anio, acciaio nossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
RIUTILIZZABILI e MONOUS \

e Gli strumenti sono d rsi riutilizzaeno che non siano identificati sull’etichetta come

monouso. . &
o Gli strumenti devono smakttiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola pro WX
e Non ri ?P&%i strumenti@ous , poiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
a

ne incrociab

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

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

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari ti

IMPORTANTE
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*

RICONDIZIONAMENTO

lavora con dispositivi contaminati.
IMPORTANTE @
ita micgobica e massi

e FEvitare 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.

Importante: || personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con ad 3
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPRqg

L g
e Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamegito per lfgitare la cre @
I’efficacia della sterilizzazione. * .
e Prevenire la corrosione dello strumento riducen@o inimo il ¢ Dh soluzioni ti iodio,

cloro e sale o altri sali metallici.
e Prevenire i danni allo strato protetti
soluzioni con pH <4 e > 9, sopratt
e |l ricondizionamento ripetuto dei
influisce sul funzionamento
e FEvitare di utilizzare dete
(fissazione).
e | detergenti enzim atiei

2 tti per sciogdlig
- Utilizzare un de
D O

G g degli stru isalluminio evi %o’contatto con
@ pntenti carbo di Sedio o idrossi i sodio.
Shalli affodizzati pug s lo sbiadim@e colori, ma cio non
enti aldeig O pOSsoNno Qrare e coagulare le proteine

ontaminazi ase di proteine.
te €nzimatico a pH fieytro. a
- Utilizzare una e poco schiu ogena per poter ispositivo durante la pulizia.
e Seguire attentamentele istruzionj duttore perYefsi@lirezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il tempo di e ne, la temp sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

e | dispositivi potenzialment inati da agenti encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
non devono essere tratt@ii Gyriutilizzati. Quzte istr@zioni di ricondizionamento non sono adatte per

I'inattivazione degli T. Osservar, ocedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme goverga per laCorrettage altimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da

agenti EST.
e Acquadis Nre riferiment& rma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
% %izio. Con a a di vizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
dere un tra nto aggiuntivo per essere adatta all’uso.
o alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
. Questo t @flua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livellg di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee

nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

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

1.

1.

12.

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
Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detrit
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero dann ia

lasuperficie.
ridurre al

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando s completamente im S
minimo spruzzi di liquido. @
Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particoldre a Zighe:
- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentaté’. ire gli'strumenti da@ti se smont L g
- Utilizzare un getto d’acqua per far penetdre la soltigione deter@ente inaree di difficile esso,
aen

come superfici di accoppiamento, moll ne,cannulazioni @ ieéhi, scanglat e
taglienti e parti flessibili per eliminare lo s naccessibj

- Azionare le parti mobili e farle ruow essario) me@strofmano p@ire che tutte

le fessure siano accessibili.
- Pulire accuratamente le parti @ eeleareedi aggiunger uno spazzolino di

dimensioni adeguate.
- E possibile inoltre sonidar trumenti per 10-1 inuti utilizzandayu luzione detergente a
ultrasuoni fresca e neutr@’ Seguire legd i del produtt gli agenti di pulizia e

detersione ad ul x
Importante: 0 ni superficidli edenti poss% ntare a causa della pulizia ad

ultrasua
Eseguire un primo acquo inizi aﬁweno 3 migu illzzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compres e35°C(d ° 5 °F) per rimuovere tutte le tracce di

C

contaminazione e di deterg ;
- Azionare tutte le parti :
- Risciacquarelec ZIONi e i meccanismi'@omplessi.
Ripetere le fasi di rigan amento pr nti se vi sono tracce visibili di sporco.
Eseguire un risgiacquo le per alm ifluto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere |
minerali e le%[tf@impurita presentiyfielcqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il

X € potreb&ro thterferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

risciacquo fj
- Aazio le parti mobili.
- eshar rticolare att€nzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

glunzioni tra le supg ccoppiamento.
- cquare le ni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
Rimuovere la conde eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita pu0 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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ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
e |spezionare gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni, gre%crepe.
ri

Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i mecca i

collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano € a
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli cagente per
verificare che siano affilati, diritti e non siano usurati o ¢ si, Sostituire qualsia@ to che non

funzioni come previsto.
e |spezionare tutte le superfici taglienti con lente di in@tandi )
- Sostituire uno strumento qualora le lame sjgho smussate, scheggiate,Smcrinate, arroto@’

es

altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle la possibile rilevare @ "?acilité schee e
incrinature. X

e Verificare la leggibilita di tutte le marcature,e le gcale di rferm@osttureq{% positivo su

. 2gli strumentylovelecessario pe antire il corretto

amsterilizzazionet
. enfare la durat% i strumenti chirurgici.
. igSili , c@ , poiché interfe no con la sterilizzazione a
y destinato Nsu strumenti chirurgici e con
me indicat% uttore. Utilizzare acqua

ontendtori del s@

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzaziope WtilizZzando un’autocla on rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la gte zione a spo nto di gravita.
- Sisconsighia la st zazione im tal(flash).

e Assicurarsi d uperare il limjt asSpo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set

o dispositivi
e Noni ila%v

imento allestr i del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una

€, un uso utenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati d no essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

enitori 'n{rﬁtx potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare

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

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

Importante:

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secendo ste
istruzioni e che sono completamente asciutti. .
- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente IIK i secondo

i codici custodia Acumed identificati nella tabella. \

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione™: Imbustato
Tempt.ar.atura di 132°C
esposizione:

Tempo di esposizione: V
Tempo di asciugatura: Q ti z
" Utilizzare la confezione/imballa ilizzazione e altrifaccesseri appropriati per ﬁa ri di ciclo raccomandati in

queste istruzioni e in confg a all ative nazion e rilizzazione in itori rigidi Aesculap® fare

riferimento a PKGI-76 a acumed net/|f

* La sterilizzazione e sigt@gQ ata utilizzan terlllzzatore & STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard @\ -Step.
’ \

4

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZION

e Non conservare o utilizzar ivi sterili s @ g asciutti.
- L’umidita favorisce | vvivenza de| mickorganismi.
- L’umidita che rim i prodotti co onatl 0 contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere riera sterile.
- L'umidi@ corrodere il m ssare le parti taglienti.
e |spezionare Ia sterlle p che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodot@ S ra sterile & st promessa

\ O\


http://www.acumed.net/ifu

° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 66

Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile 5.

L 4

g Data di scadenza

REF Numero di catalogo 5.1.6
LOT Codice lotto 515
EC |REP 5.1.2
MD 577
u 5.11
& Data di produzione 513
Non risterilizzare 526
@ Non riutiliz 542
I\bn%e se la confezi jiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
@ ilizza il sistema di r stefile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
essa
Rx On ic(;ogihlirlggg' dgrilsdifsli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109

- Il reticolo registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere
c € accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Instrumenter Til Engangsbruk

Tappinstrumenter Til Engangsbruk

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

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk kan lever r

vidt spekter av k@e teknikker og

implantasjonssystemer. Acumed kirurgiske tappinstrumefiter t ngsbruk er, jengelige sammen

med Acumed beinplater. Disse instrumentene skal k s'@iter hvert bruk. QO
Q ¢ ¢ < >

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsel: y @ %\
e Det kan oppstd vevsskader eller b @ skader pd in meRtet nar det bli&ﬁ or store

belastninger, store hastighete tY efybein, feil br lleMutilsiktet bru
S profesjone@ autorisert | \
ikke brukes etter sdatoen. duktetiketten.
kdlikke gje @strumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.
e Bor og reamere skal ikke slip rdi disse enhet r Viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes nar ins @er slitt. @

e Kjemiske desinfiseringsmetoderskal ikke benytteShyda kjemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.
e Hull i beholdere og ikke tildekk@ eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative

pavirkning pa dampfunk
e Skruer, stifter’, &er—vaiere, ali
Folg sykehusets@rosedyrer og retin

kasse iﬁ@pegjenstan r.
OPERQTEKNIKK O

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

Forsiktig:

e |nstrumentene s

9
e Det sterile produ &

o Kirurgiske instrumé&hteftil engangs

kutteinstrumenter og lignende enheter kan veere skarpe.
injer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering og

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.
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Viktig: Instrumentene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjennomfaort
opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. Fer behandlingen starter bor operatoren
lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til pasienten.
Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige bivirkninger av
den foreslatte behandlingen.

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

LEVETID \

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirke§ av ruk handtering

Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundlgfm&t for & &k% evihen.
L 2 Q
STERILITET \

e Instrumenter leveres enten sterile eIIer u I ette er ang|tt rO@duktetikettef.

e Usterile enheter skal steriliseres fo@b
e Enheter som kjopes og leveres ste aert utsatt f instedose p3 y gammastrallng
for & oppnd en minste sikker radefierfSterilitet p

MATERIALER

Instrumentene er laget av uhke@v titan, rus\@ummmm silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG E BRUK

° Instrumenteng &flerga gsbru% det er angitt pd produktetiketten at de kun er til

engangsbruk.

. Instrument \angsbruk SKN etter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.

e |[nstr gangsbrukfskal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
kryssk nermg

O

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

e Neer bruksstedet: Tark bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er svaert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles s& snart som mulig
etter bruk.
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¢ Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

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

VIKTIG
e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for 3 |krobeveks a Q)ke effek
sterilisering.

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & mi kontakten med r’nger sop i
klor og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pa det beskyttende anodiseringsfaget pa i trumenter inium kan f ved a
unngd kontakt med opplasninger park® 9 pH, spesi mnehol %mkarbonat
eller natriumhydroksid.

e Gjentatt behandling av anodi gr kan fore tiha e falmer pawrker ikke
enhetens funksjonsevne.

¢ Unnga rengjeringsmidle innefolder aldeh r, like kan den e 0g koagulere proteiner
(fiksering). g

e Enzymatiske vaskeani dt egnet til &128R teinbas inering.

- Bruk et pH-no yMmatisk vaskemid @ %
- Bruk en lavtsk de lgsning, S|I at eten er sy rengjeringen.

e Folg produsentens anvisninger ngy et gjelder oppbevarmg blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid, t tur, utskiftni ssering av rengjeringsmidler.

e Enheter som potensielt er ko ert med o pongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbruk e ehandlingx onene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg syk S prosedyrer retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kasse heter som %re kontaminert med TSE-smittestoffer.

¢ Nyttevann: Sgi rmasjo * ruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

vann / vann fr n, men k erligere behandling for bruk.

e Kiritisk van rmaSJon i AA *ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
ogh vt organis uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/mI. Egnet vann
kan o I naSJonaI akopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

*

Assocli or the Ad of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
utvikling og sikker og e oruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing ©f medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfl
La delene ligge i minst ti (10) minutter. <
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for & fjerne alle synlige restmaterialer. Ru rN
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar
minimere sprut.

7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell ma
- Alle deler pa instrumentene skal veere lgsne rrengjoering. Instr e skal ren
demontert hvis de har en slik utforming.

N

o

- Sprut rengjoeringslgsning inn i vanskeli gelige omrader omaktﬂatq r]
ror, blindhull, riller, skjaereflater og fleksiblgdel€r, for & skylle pliss som sitt
- Betjen og roter bevegelige deler (vag behoy)under skrub f for & sikre g t|| alle

kriker og kroker.
- Rengjoer rerformede og vanske engelige dele d hjelp a stei passende
storrelse. z
- Bruk eventuelt ultralyd minutter. Br@ get rengjori g for ultralyd med
u

Itralydmas g vaskemiddelet.

°F til 95 °F) for & Ie tegn pa k idler.

tamirrering og re
- Los utalle ge deler. * @
anismer. \
i at

- Skyllialle ror og komplek
det for e rester av smuss.

itisk vann a rt mineraler og andre urenheter som finnes i
al ikke brukes tifgluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen

1
noytral pH. Felg in sjoneng for produ
Viktig: Tidligere kader kan forkeries ed rengje)nmd ultralyd.
8. Skyll forst i mn med rent og ttevann i e% turomrade pa 25 °C til 35 °C (77
4 in
bev [

9. Gjenta tidligere behandlingsisi
10. Skyll til slutt i minst 1 min
nyttevann. Saltvannslasni

og steriliseringen.
- Los ut aII vege deler.
Vaer spés ppmerksom r o indhull i tillegg til hengsler og sammenfeoyninger mellom
tilstote
RQr o) e skal skylle s tre ganger ved hjelp av en sprayte (1-50 ml).
1. Fjern | fuktighet fr@linstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. ins tene torke Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va t@rkeper

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

STERILISERING

utvikling og sikker og

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

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjores.
Kontroller instrumentene noye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut alle enhé&ter som
er berort. Q
Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Veer sp@si ed
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av impla % pye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer s skal, ma

byttes ut.
Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater

- Bytt ut etinstrument hvis kuttflaten er slgv, hakkete, et, avrun@@deformer a

andre méater. 4

- For en bomullsklut over kanten for letterga oppdage hakk og spi kke3
Kontroller at alle markeringer og referansesk er leselige. Bytt Neter der dette i n leses.
Instrumenter ma repareres, byttes ut ogleller va pa nytt ett @rer som

de skal, for steriliseringen kan fortsette

y or & sikre
Smering («instrumentmelk») kan @ e il Ki i i menter. Ikke%b iKonbaserte

vannbaserte

smeremidler, olje eller fett, da slike terilisering.

smoaremidler som er beregn Kapd ki iske i enter og me %lerilisering. Bruk

smoremiddelet etter anvisni rodusenten. k Khitisk vann hQ ehov for fortynning.
v fed dynaipi @ng av luft (forvakuum).

engning anb & :

Ibar bruk) anbéfales, ikKe.

le fyIIing;& ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

ette kan f e damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
satorprod g sorg for riktig installering, kalibrering, bruk og

Se instruksjonefg,fra ste

regelmessig ?@Id.

De sterilise J@pstandene b@r& ed til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere
dem p&* %ﬂéte og forepyggermkondens.

Folg g & etningslin‘e&beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

Utfer sterilisering
- Sterilisering ved gravitasj
- Flash-sterilisering (for umi
Kontroller at sterilisatoren
eller enheter.
Beholderne ma ikke

of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
k av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering

* Asso or the Ad
e ti
og sterilitetssikring pa helsénstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for @ oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.
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Viktig:

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

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

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand™: Innpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C
Eksponeringstid: 25 minutter @
Torketid: 70 minutter

L 4
for syklusparamete befglt i disse instru® gi

et/ifu for sterili Aesculap® stive
r

! Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbeher som
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pd w
steriliseringsbeholdere.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk a Wco 3023 V. a@—sterilisato \akuum 0g
KimGuard KC600 One-Step-innpaknin @
KONTROLL ETTER STERILISERI 0 &

e Sterile enheter skal ik er oppbevares fgrfde er helt t
cller lukkede pr etter sterilisedgm@ kan svekke den sterile barrieren.

- Fukt bidrar til & nismer ov
- Fukt pd inng
- Fukt kan fofg osjon og sle%e kanter.
e Kontroller den sterifé@darrieren fo@é §<ader. P»@a ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt. $ 2

d de

%,

2
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@ Bruksanvisning
Symbolforklaring

Symbol

Beskrivelse

EN ISO 152231

www.acumed.net/ifu

Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu

543

A\

Forsiktig

STERILE{R

Sterilisert ved bruk av straling

O

Dobbelt sterilt barrieresystem

Usteril

w

Utlgpsdato

REF Katalognummer 516
LOT Partikode 515
EC |REP | | Autorisert EF-/EU-repre 51.2
MD 57.7
& Produksjonsdato @ 513
Skal ikke resterilisgre 526
@ Skal ikke 5.4.2
s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
x O tig: Foderal lov4USA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

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

CE-merking

som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.

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

Instrumenten Voor Eenmalig Gebruik

Tikinstrumenten Voor Eenmalig Gebruik

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

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING \

Acumed wegwerpbare chirurgische instrumenten voor ee ligg@ebruik zijn beschi@voor een veelheid
erpbare, tikinstrumenten
n.
L 2

aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. A
ze instrun@O

voor eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor g et Acumed botpl

L 2
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAA GELE @
Waarschuwing: g
e Het instrument kan breken of en als het

aken en het WeefSel kan besch
instrument wordt blootgeste vermatige belasti e snelhede! ge botdichtheid,

onjuist gebruik of onbedoeld

W@O X

e Deinstrumenten en Pedoeld voor sioneel gebrli r een bevoegde arts.

e Gebruik steriele o@~ niet na de Uitersge gebruiksd : dpleeg het etiket van het instrument.
e Gebruik chirurgische instrument enmalig geRfUiKRist opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere bel
EI$

e Boortjes of ruimers mogen ni den gesle e nauwkeurige afmetingen en vormen
hebben die niet meer kun rden herstel& e zijn gebruikt.

e Gebruik geen chemisch infectiemeth omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvlioeden. @

e Blokkeer de gatéfi van kisten of tr oorbeeld met etiketten), omdat dit een nadelige invlioed
kan hebben o mpenetr&—st ilisatie.

e Schroeyen , Kirschner-dra oerdraden, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen
kunn jn. Houd u @&n de procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of
de ovetheidsyoorschrift herpe voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en

a &
OPERATIETECHNIEK

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

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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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. V646r 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.

en de verwerking ervan. Controleer voorafgaand aan e of de instru voor

LEVENSDUUR &\
e Instrumenten voor meervoudig gebruik hebben een levefisduslr die wordt be’fm@ het gebruik
s api t
meervoudig gebruik geschikt zijn voor gebruik. .
YO

L 2

\% bruik word

STERILITEIT Q \
e [nstrumenten kunnen zowel steriel - el wordei& - Dit wordt g en op het

etiket.
teriliseerd.
jn blootges;glld!a n minimale dosis van
ntieni te verkrijgen.

e Niet-steriele instrumenten m
e [nstrumenten die steriel zijn
MATERIALEN %
De instrumenten zijn gemaakt rschillende kN titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

25,0 kGy gammastralin
andere polymeren.

MEERVOUDIG G%n EENMAI.&? K

e Instrumgnt i doeld voor me dig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoé&ld Yeor malig geb .

te weggeg
e Gebruik instrumente enmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verfiogen.

e [nstrumentel voor e nm@ ruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
0
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BELANGRIJK

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de 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. Q
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruik * tatén niet

verontreinigd kunnen raken.

AN

L 2
Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moe ed zjin opgeleid e @ iste ervari @m .
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmi n (PBM) w Pmet veron
instrumenten werkt. & A é

BELANGRIJK

Voer de herverwerkings snel uit om chQe te bepe%n de doeltreffendheid van

Voorkom dat dein orroderen weinig m jkk in contact te laten komen met
oplossingen die | or en zoutopl%fandere met en bevatten.

Voorkom dat de & fmende anodiSatieladag van alumi [ umenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet tact te late en’met opl '@et een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat ydroxide t

Door geanodiseerde metalen aldelijk tegeryer ken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invioed op d an hetins

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, dat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).
Enzymatisch%r inigingsmiddelen zij chikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik ee matisch rei smigg¢lel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik 0ssing die ni& huimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
kant

Volg & s van de fabpi uwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, erkwaliteit &ootstellmgsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
réigigi middelen.

Instru ten diem li besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme

encefalopathieén), mo niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.
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e Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

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

HANDMATIGE REINIGING ‘\&80
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige verv&p t

opperviak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af
3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatischgfoplossinggtotdat ze v
ondergedompeld om verneveling van de oplossi een Minimum te b&perkan. *
4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het iddel met-alle oppabviakken in contact t
laten komen. *

o

*
Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een zachte¥orstel [ uil te verwij \ebruik geen
e

; unnen bes
- Schrob de instrumenten indie ¢ ig2ijn ondergedo om verneveling
van de vloeistof tot een

7. Bij bepaalde instrumenten Mo ogelijk rekening n met speci achtspunten:
- Reinig de instrumegden door gérst alle on it elkaar te Reinig de instrumenten in
gedemonteerde @ ijn ontworp@te worden emonteerd.
- Gebruik een v ~ @ de reinigi tof op lasti tsen te laten komen, zoals
afdichtings@ppervia , veren, spo nules, blindén, groeven, snijoppervlakken en
t oelen.

ervoor te zorgen dat alle s toegankelijk zi/n:
- Reinig de canuleonderd stige plaatge uwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen he
- U kunt de instrum

flexibele on@erdelen, om zo al h vasg ende vuil
- Beweeg alle b@wEegbare on nen keer x nhodig) tijdens het schrobben om, om

ntueel 10 tot 15 Mjnuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultrason gsoplossin een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant deu oonreinig reinigingsmiddel.
¢
Belangrij &t oppervl&er beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
L 2

reifiigi
8. Spo h@nent eerst%rende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
pe O

nt tuur vap 25°6 5°C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- eegalleb onderdelen.
- Spoel de canul cfvlakken en lastige gebieden schoon.

. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

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

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
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11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

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

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE :
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoam ) ed
op de lastige gebieden. \
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gerejghgd.
e Controleer de instrumenten op schade aan het oppervl s inkepingen, kr n scheuren.

Vervang instrumenten die zijn beschadigd.
eleh en L 4
ersenins ten die

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk o
worden gebruikt om te snijden of implantate e ﬁauvvkeu‘ig e,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instru ie ni R.z0als bedoeld\
e Bekijk alle snijranden onder een vergroo S.
- Vervang het instrument als d , gebarste aﬁ nier vervormd
is.
- U kunt met een katoen e s derand om‘te kijken of eschadigd of
gebarsten is. Q
e Controleer of alle mark en erentiesch@ aar zijn. Ver et instrument als dit niet
|

het geval is.
e Repareer, vervan

g en nodig ie m er zeker van te zijn dat ze

de instrument
goed werken vod @ erdergaat met de s satie.

e U kunt smeermiddel geruiken om de feversduur van ch e instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis vag s , Olie of vex eze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op Wa sisvoor g i chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het rmiddel z %chreven door de fabrikant. Gebruik kritisch

worden verm
bij

n volledig @

& an een (prevacutim)autoclaaf met dynamische

htverplaatsing wordt niet aanbevolen.

llijk gebruik wordt niet aanbevolen.

e Zorg dat de maximal ngslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.

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

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

juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.

Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
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e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze @zijn

gereinigd en goed zijn gedroogd.
e instrumenten o@iste manier
el worden

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassj
mmers di@

worden bewaard in de Acumed-kisten met de
genoemd.

Conditie™:

Blootstellingstempera

Blootstellingstijd:

Droogtijd:

' Gebruik sterilisati essoires die ge ijn voor de cyclusparameters die in deze

instructies worde overeenstemming mg#d i@fale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/iT terfffsatie in Aesculdp glde sterilisatiebakken.
* De sterilisatie is gevalideerd met b an een STE 0 3023 Vacamatic-

prevacuumsterilisatieapparaat en

imGuard K& -Step-sterilisatiewikkel.
INSPECTIE NA DE STERI@ Q
e steriele inst t als ze nog niet droog zijn.

. Bewaarofge@r d
- Vocht zo r dat mic anismen kunnen overleven.

I riere kan wo getast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de
ducten.

ervoor zorgemdat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
. r de steri b op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere



http://www.acumed.net/ifu

@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 80

Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barrieresysteem
Niet-steriel 5.
L 4

g Uiterste gebruiksdatum é V'S l

REF Catalogusnummer 516
LOT Partijnummer 515
EC |REP 5.1.2
MD 577
u 5.11
& Productiedatum 513
Niet hersterilisere 526
@ 542
adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
@ barriere of de verpakking is aangetast 528
Rx O .ht(;%il:ifdienAmerr;lZit > s e::r;l;wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CER 801109

eerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Instrumentos De Utilizacdo Unica

Instrumentos De Fixacdo De Utilizacdo Unica

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instru¢coes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

d estdo dispom’v@a uma ampla
umentos @n escartaveis de

Os instrumentos cirdrgicos descartaveis de utilizacdo unic
variedade de técnicas cirlrgicas e de sistemas de impla

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcia:

e Quando um instrumento é su ti
utilizacdo inadequada ou utilizaca
como danos nos tecidos.

Atencdo: Qﬂ :

e Os instrumentos
e Nao utilize o produto estéril apd,
e Nao reutilize instrumentos cir.
consequéncia de tensdes
e Ndo afie brocas ou ma
nao podem ser restawga

0sso denso,

velocidades ex
rer quebQ s no instrumento, bem

iliZaca j ‘@or um médico com licenca.
e validade. o rétulo do dispositivo.

os de utiliz@ instrumento pode falhar subitamente em

vez que estes ositivos tém dimensBes e geometrias criticas que

6s o instru ter sido utilizado.
infecdo quimicd, uma vez que os residuos quimicos podem afetar a

e Nao utilize mét s de
esterilizacdo & r.
e Ndao bloqu%% na caixa o& buleiros, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar

negatjivam penetracdo do vap@e respetiva esterilizacdo a vapor.
. x s, fios Kirsc r, fios-guia, instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem
fiados. Respeit

s ﬁ entos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
entais par anuSeamento e eliminacdo adequados de material cortante.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informag8es de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢cdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solici
qualquer informacdo adicional.

e processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos j multipla dura nspecdo pré-

esterilizacao.
g Q’
@ ¢ ¢ < >
ESTERILIDADE @ \

e Osinstrumentos podem ser fornecj@os €§terei€ ou ndo est forme indi d%étulo.

e Os dispositivos ndo estéreis deve erilizados ang€s da utilizagado.

e Os dispositivos adquiridos e idossesiéreis fora tos a uma dQs niima de radiacdo gama

de 25,0 kGy para obter um n inimo de garantfg,de @sterilidade d«

O X

VIDA UTIL \}
e Osinstrumentos de utilizacdo multipla tém uma vida Uti afetada pela utili@, nuseamento

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricad
varios graus médicos.

r

de t'tén'o,\%ﬁvel, aluminio, silicone e outros polimeros de

UTILIZACAO MUIST %UTILIZA(;A
stinam-se a u

zacdo Unica.

s de utili@'mca destinam-se a eliminacdo apods a utilizacdo num Unico paciente

e Os instwm multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

ellm unico pr@ce to.
ize 0s instrdme de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.
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IMPORTANTE

PROCESSAMENTO

Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a

sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de to 3\ tes

ndo utilizados.

Importante: Todos os responsaveis pelo proc
ter formacdo e experiéncia adequadas. Wtilize e
quando trabalhar com dispositivos ¢

IMPORTANTE Q é
Execute prontamente os p de processame rajlimitar o cre%to microbiano e maximizar

Previna a corrosdo do insf! to minimi ntacto co cdes que contenham iodo, cloro,
solugBes salinas s metalicos.
Previna danos na 3 de anodizaggo protetora nos i s de aluminio evitando o contacto

com solucdes <4 pHeue pH, espe ntg se estadyti @arbonato de sdédio ou hidréxido de
sodio.

O processamento repetido d
nao afeta o funcionament
Evite os agentes de lim
proteinas (fixacdo).

Os detergentestepziméatiCos sdo ade ra diminuir a contaminagdo a base de proteinas.

- Utilize umﬁ efigente enzimaticO\de pRneutro.
- Utilizeu S O pouco es 0S@, para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

Sigar. 0 ehte as instrugdes dofabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
quali e ua, tempo detexposicdo, temperatura, substituicdo e eliminagdo de agentes de

is anodizagdos oo azer com que as cores se desvanecam, mas tal
sitivo.
za que contém aldeidos,wma vez que podem desnaturar e coagular

itivos potep€ia e contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo@evem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou 0s regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
puUblica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.
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e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza 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) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduz magao
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas nica utilizacdo.

3. Coloque os instrumentos contaminados em soluga Zi até flcare amente
submersos para minimizar a pulverizagdo da sol

4. Acione todas as partes mdoveis para permitir deterge as as su

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (1

perfi
erdas ma emover tod Qntos

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma esco

visiveis. Ndo utilize aco inoxidavel ou olgos agentes abraswo podem danifj perf|C|e
- Sempre que possivel, esfregug ntos quan st|verem enfle submersos
para minimizar a pulvenzaga &
7. Alguns instrumentos podem i , ado espegia
- Limpe os instrumentos(€o as as pegas sQltasNhirmpe os mstru esmontados se forem
concebidos para seggmn desmantados.

- Utilize um jato de e@

ubmergir ar@as dificeis, com perficies de contacto, molas,
bobinas, can ol= jos cegos, dentes Co &e partes flexiveis para eliminar
dade S ente. %
tes [ Ari

qualquer s
- Acioneasp ega para assegurar que todas as

bveis e rode (§e necessario) enq
reentrancias pas.
- Limpe cuidadosamente as canuladas e as dificeis utilizando uma escova de tamanho

apropriado.
- Opcionalmente, lim rassons duragt 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
limpeza por ultra CcOM pH neutro. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons

Importagtﬂpeza por ul
8. Efetue um % ento inicia

publice n% o de temperatu e 25°Ca35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
0 e de age de limpeza

odas as peg@synoyeis.

dante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos de phgcessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugcdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizagéo.

- Acione todas as partes moveis.
- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes 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.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo 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.

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO
e |nspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar q@
limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis. TS
- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos. \
- Substitua os instrumentos que ndo puderem ser limpos.
e Inspecione os instrumentos para verificar se ha danos nagliperficie, como moss fissuras.
Substitua todos os dispositivos afetados.
e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente AcCion as pecgas mos de i ac;ao
Preste muita atencdo aos transportadores, broc ris e'instrumentosWtilizados para ¢
para inserir o implante. Avalie de forma critica 3 tos, afiados,ou co idos. Su 0dos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja ade 6
e Inspecione todas as arestas cortantes sQb amp
- Substitua um instrumento se a arest@cortapte est|ver em Iascada fi u tiver
qualquer outra deformacao.

- Passar um pano de algod3o s a detetar Iasc uras

e Verifique a legibilidade de to S referéncia todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou za dos ins e conforme ne Ario para assegurar o bom
funcionamento antes er a esteriliz

e Alubrificacdo («6 mentos») mentar a vi t| instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificant@s a base de silicone, dleo assa, p0|s S erferem com a esterilizagdo a vapor.
Utilize apenas u jcante a bas agea destin do em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizacao a vapor. Utilize o lu de acordo trucdes do fabricante. Utilize dgua de

elevada pureza se for necessari
e Reponha totalmente os tabul

bandqas\@

ESTERILIZACAO @

o FEfetuea esteﬁh%zom uma a a remocao de ar dinédmica (pré-vacuo).
i

r deslocamente de'gravidade ndo é recomendada.

de utilizacdo i lata (flash) ndo é recomendada.
ue o limiteglnaximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios

al pode impedir a penetragdo do vapor e inibir a secagem.

e Consulte as instrucde abricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracdo,
utilizacdo e manutencdo Continua sdo adequadas.

e Qs itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensacao.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdao Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalac8es de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Atabela seguinte indica os pardmetros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacdo s6 sao validos para dispositivos que tenham sid

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos quand@os dispositivos estdo ¢

acordo com estas instrugles e que estejam completamente secos.
t
colocados nas referéncias da caixa Acumed identifiCadas na tabela. @

Condicao":

Temperatura de
exposicdo:

Tempo de exposicdo: >
Tempo de secagem: ’ O minutos
1 Utilize embalagens/invé ; e %@rios adequa aos parametros de ciclo recomendados
is. Consulte PKGI- .acumed.net/ifu para esterilizagdo em
rigidos Aesculap®.

nestas instrugdes e aesdco
om um esterifizadgr de pré-véc@ Amsco 3023 Vacamatic e um

recipientes de est <[0)
* A esterilizacdo foi validada
invélucro KimGuard KC600 One-Step \

INSPECAO POS-ESTERILIZAC

e Ndo guarde nem utilize sitivos estérgisgse estes ndo estiverem secos.
- A humidade pro a sobrevivén microrganismos.
- A humida emanescente envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
arreira estépil.

comprom
- A@ur% ode corroer o embotar as arestas afiadas.

e [nspetio eira estérilgdara verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira
estéril fiversido compro
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231
o Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Atencdo
STERILE| R Esterilizado usando radiacdo
© Sistema de barreira dupla estéril
Nao estéril 5.
¢
g Data de validade é V'S l
REF Numero de catélogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP ia0 Europeia 512
MD 5.7.7
“ 5.11
& Data de fabrico @ 513
Nao reesterilizar 526
@ Nao reutili 542
I\&?o ize se a embalage cada e consultar instrucdes de utilizacdo/ndo
@ i o. istema de t&fﬁ do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos
do: A lei federf@l dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109

- O reticulo a registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo CE dé conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de

canfarmidada
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Bruksanvisning

Instrument For Engangsbruk

Tappningsinstrument F6r Engangsbruk

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \

Acumed kirurgiska instrument for engdngsbruk finns tillgan r en rad olika kir@ tekniker och
implantationssystem. Acumed kirurgiska tappningsinstrufent 1@ angsbruk ngliga endast for
anvandning tillsammans med Acumed benplattor. De INstrument ska kasserag ef anvéndniQO
¢ L 2
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER \
Varning: y Q , %
e Brott eller skada pa instrument oc ( i ) ett instrume&? s
belastning, for hog hastighet, 1@ r, oémp-é.. ing eller oa@ vandning.
e |nstrument ar endé@ se for yrkesmassi andning a xﬂerad lakare.
e Anvand inte den produkten efteg utga datum. S arkningen.
e Ateranvand inte kirlisg [ eﬂgéngsbr intréffa ett plotsligt fel pd instrumentet
som ett resultat av tidigare pafr ar
e Slipainte borr eller brotschar @3 tersom,degbadRstriment har kritiska matt och geometrier som
inte kan aterstéllas nar ins har forbrukats.
e Anvand inte kemiska desi smetoder efters kemikalierester kan paverka angsterilisering.
e Blockera inte halild pa brickor, ed etiketter, eftersom det kan paverka angpenetrering
och steriliserin gativt.
e Skruvar, spira?&jrschner—tré arNedare, skarverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
Uppmarksa agjukhusproced andningsriktlinjer och/eller nationella bestammelser for
lamplj @ och kasseripg av sa foremal.
KIRURG KNIK O

Acumed erbjuder en eller fl Kirurgiska tekniker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pd www.acumed.net.

for alltfor hog

Forsiktighet:

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig 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 lasa och se till att forsta alla anvisningar
fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sdkerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

HALLBARHETSTID x\

e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhetstid averkas av anvan ,
bearbetning. Beddom instrument for flera anvdndning plighet under inspekti

sterilisering.
g Q’
@ ¢ ¢ < >
STERILITET \
e Instrument kan tillhandahallas antin@en Ste ller icke-st mq markningen.

e |cke-sterila enheter ar avsedda att

tering och
fore

g@mmastralning for att

e Enheter som kdps och levereg@s ste attes for erfnini
erhalla en miniminiva for sterifiggtssdkring pa 10©.

MATERIAL

Os instrumentos sdo fabricad
varios graus médicos.

rtiFde t'ténio,\%ﬁvel, aluminio, silicone e outros polimeros de

FLERGANGSBRUK NGANGSBRLQZ
o Instrum’ent da for ﬂergé% savida inte annat anges pa markningen.

grav
t%géngsbruk aP avsedda att kasseras efter anvandning pa en enda patient under ett
re

dinteins m@ ngangsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskontamination.

VIKTIGT

e Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
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VIKTIGT

*

BEARBETNING

ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som majligt efter
anvandning.

e Undvik ldngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade me
Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid ar

lamplig utbildning och4e
e med kontaminera

effektivitet.

e Forhindra instrumentkorrosion genom a inimerd kontakt me@ingar inneha %
koksaltlosning eller andra metallsaltg %
e Forhindra skada pa det skyddande ringsskiktet miiuminstrumentigen att undvika
, sarskilt o inMehaller natri@j at eller

kontakt med I6sningar <4ip h
e Upprepad bearbetning odiserade metaller a att farger¥e gas men det paverkar inte

natriumhydroxid.
enhetens funktion.
ftersom cq naturera och koagulera

Q QO
o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begr@ns ikrobiell tillvaxt agimera s;erili@ S
, klor och

-
d

e Undvik rengoringsmede nehaller al

proteiner (fixering
e Enzymatiska reng@
- Anvand ett enzymatiskt rengorin el med ne I®
- Anvand en ldgskummande 16 om maojliggomen ns synlighet under rengoring.
e FOlj tillverkarens anvisningar for sakerh f@, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
\Y eng(jringsM

edel ar mycket lampliga for att roteinbaserad kontamination.

temperatur, byte och kas
e Enheter som potentiellt

minerats med.smittdmnen for 6verforbar spongiform encefalopati (TSE)

ska inte bearbetas e nvandas. D arbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittgm . Uppmédrksamga ocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser §r famplig hanten sering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-

smittamne
Se AAMI TIRB4* vid®anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
unalt vattz r kranvatten som kan kréva ytterligare behandling for att vara lampligt

tten: Se A *vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har myc lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/m.
Lampligt vatten kan &ven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen

for att minimera [6sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor. 0

5. BIlotléagg under minst tio (10) minuter.
M ritt stal

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avldgsna allt synligt skrap. Anvan
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedgé@nkta for att minimera ank.
7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengodrinstrumenten med alla delar |0sa. Re& ten demo de &r utformade

eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
for att demonteras.

L 2
- Anvand en vattenstrale for att floda reng@fingslos S omraden, Q
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanylexi , blindhal, smalg @ c® hal, skarbl Srliga

delar for att spola ut innesluten smuts.

- Ror pa rorliga delar, vrid (vid behovigch skrubba for att s illa att alla ha \étkomliga.
- Rengor kanylerade delar och g a omrade d hjalp a\& ig borste.

- Alternativt 1agg i ultraljudsba farsk ultralj ingslosnin neutralt pH i 10 till
15 minuter. FOlj anvisninge ~ och ultraljudsbadet.

: av ultraju
Viktigt: Eventuell tidi ada kan 6ka pa‘grundhav uItranudﬂ

8. Utfor eninledande s t 3 minuter fne nt och mj%nva en i temperaturintervallet

25°Ctill 35 °C (772 for att avla ecken pa
- Rorpaalla %
- Spolaurka am nismer.
9. Upprepa tidigare Dearbetningsste yrﬂiga kontami rester forekommer.
10. Utfor en slutlig skoljning i mins ed kritisk & r att avldgsna mineraler och andra
orenheter som finns i kranv Anvand th ostiingar for slutlig skéljning eftersom de kan

stora desinfektion och st
- ROr pa alla rorligade

gar och bli samt gdngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

st tre gdnger Ywed £n spruta (volym 1 till 50 ml).

- Beakta sarskilt
- Skolj kanyjeringar
11. Avlagsna ovér n fukt fran inst emen med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumeptay, toka ordentlk tuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata

efter tork oden.

ination och rengdringsmedel.

*Manuell r & validerad d hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cle

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengodringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ettinstrument om det inte kan rengdras.
e Undersok instrument for tecken pd ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en enhet som ar
skadad.
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e Bedotm instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

e Undersok alla skarande kanter med forstoring.

- Byt ut ett instrument om en skarande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller
pa annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptdcka sprickor och skaror om man stryker en bomullsduk Gver ten.
e Bekrafta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar 18
e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstélla fore

sterilisering

e Smorjning ("instrumentmjolk”) kan oka hallbarhetstiden foggirurgiska instrument. m i
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de r att stora dngst reg. Anvand
endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandning instrument.o@if mgd angsterilisering.

Anvand smarjmedlet enligt tillverkarens anvisningaf. 3 itiskt vatteglom$padning kra'vQ’

e Fyll pa systemets brickor och korgar.
O
STERILISERING Q \
forvakuu

e Utfor sterilisering med en autoklav f¢ avldgsna 6
- Angsterilisering med sjalvtryc nderas intg" K
- Sterilisering for omedel N\ snab deras inte. @m
o Sakerstall att sterilisatorns maxi Iastgrans integdve s nar flera s enheter steriliseras.
e Staplainte behallare pa ndra effersom det dra penetra anga och hamma torkning.
e Se sterilisatortillverka ningar och sak ampllg instaftation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhg \

e De steriliserade fi

rema or tilldtas svaln rumstempera%an hantering. Detta mojliggor saker
hantering och forébygger kondensering.
o FOlj riktlinjer for aktuell basta indust is, tex AN 79:2017*.
* Association for the Advanceme al Instrum Ao AMI) (Féreningen for avancemang inom

medicinsk instrumentering). e gwde fo Isering och steriliseringsgaranti i

sjukvardsanlaggningar (Co ive guide to st terilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2Q17:

gton, VA. @
e Foljande tabe? &wmpara@ ar validerade* for att uppnéa en nodvandig
t

ster|l|tetss v pa 10 fo
Vikti &e
|||s ringsp ar@ ndast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar

ar ordentli
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga néar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
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Angsteriliseringsparametrar for féorvakuum

Tillstand™: Inlindat
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 25 minuter
Torktid: 70 minuter

Aesculap® styva steriliseringsbehallare.
* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilig@to TE Amsco 3 atic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step. Q,
. L 2
UNDERSOKNING EFTER STERILISERING *
e F[Orvara inte eller anvand inte sterila enh inte ar torr@ 6\

*
' Anvand steriliseringsférpackning/omslag och andra tillbehdr som ar ldmpliga for cykelparametrar om re menderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/if6§gr sterilisering i

- Fukt underlattar mikroorganisj

- Kvarbliven fukt pa inslagna e slutna produk tefsteriliserin &/entyra den sterila
barriaren. @
- Fukt kan korrodera metall Ora vassa ka@ iga.
e Undersok den sterila ba en for ken pa sk . nd inte pro
dventyrats. G \

om den sterila barriaren har

Q
2
Q
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Symbollista

Symbol

Beskrivning

EN ISO 152231

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniska bruksanvisningen pad www.acumed.net/ifu

543

A\

Forsiktighet

STERILE{R

Steriliserad med stralning

O

Dubbelt sterilt barridgrsystem

Icke-steril

w

Utgdngsdatum

REF

Katalognummer

LOT

Satskod

EC (REP

Godkand representant i /EU

5.11

Tillverkningsdatum

513

Omesterilisera inte

526

54.2

rpackning ar aventyrad

528

et: Lagstiftning i

C rénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa
Ining av lakar;

U.S. 21 CFR 801.109

egistrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

CE-marknin
identifikationsn

Oljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
ret for det anméalda organ som ar ansvarigt for bedomning av féljsamhet.



http://www.acumed.net/ifu

@ Tlrkce — TR/ PAGE 95

Kullanim talimatlari

Tek Kullanimlik Aletler

Tek Kullanimlik Vurma Aletleri

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tiirk¢e dili konusulan tilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA \

Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri cok cesitli€errghi teknikler ve imp temleriigin
saglanmaktadir. Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerr ur tleri sade% kemik plaklarrile

kullaniilmak icindir. Aletler her kullanimdan sonra atil | QO
._ Q/ Q)
UYARILAR VE ONLEMLER
Uyar: y @ %\
e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hi @ gun kemige, veya kullamﬁ disinda

kullanima maruz birakildigind S da kirlma v ile birlikte arl meydana
gelebilir. !
Dikkat: :‘ \

e Enstrimanlar yal
e Son kullanma tari

sl bir dokt ta@n profe@@nma yoneliktir.
e Tek kullanimlik cerrahi enstrim

i kLﬁanmaw i efiketine bakin.
eflden kullan n.“Bfistriman, onceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya rayb en keskinlegtir n; bu cihazlar enstriman kullanildiktan sonra
geri alinamayan kritik b e geometrik%lere sahiptir.

e Kimyasal dezenfeksi mleri kulla@w; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsi eki leri etiket ileftikamayin; bu, buharin niifuz etmesini ve sterilizasyonu
olumsuz etkif® ir.

e Vidalar, civi chner telleri, M eller, kesme enstrimanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.
i ogru kullani asl i¢in hastane proseddrlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya

Ive a
elerine bak&

Acumed, bu sistemin glvenli ve etkili kullanimini desteklemek i¢in bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

CERRAHI TEKNIK

Onemli: Cerrahi teknikler snemli guivenlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye cerrahlar
tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir. Tedaviden
once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi, ilgili
sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.

<
KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin émrua kullaniggdan, uygulanan |§Iemdxglemeden

etkilenebilir. Sterilizasyon oncesi inceleme esnasinda bi zla kez kullanila umanlarin
saglamligini degerlendirin. &
STERILITE \O
e Enstrimanlar, etikette belirtildigi Uzere s steril olma a@de temin edi
e Steril olmayan cihazlar kullanmada tagitize edilmelidir.

e Steril olarak satin alinip teslim alina
minimum 25,0 kGy dozda ga in

\ Z erilite glven ini elde etmek lzere

K\

ENSTRUMANLAR
MATERYALLER
Enstrimanlar; ¢esitli dizeylerde ti m, paslan Iummyum silikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmektedir. "\

BIRDEN FAZLA KU NIM EK KULLA

° Enstrumanlar

yalnizca t lanflik oldugu belirtiimedigi slrece birden fazla kez
kullamlab|l ilde tasarlan&
o Tekk | @strumanla k bir 1slem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.
o Tekk enstrim |den kullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.
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ONEMLI

Enstrimanda basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.
Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin Gzerindeki fazla Kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.

Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriumanlari mumkun olan en kisa sirede isleme asamasina
aktarin.

Enstrumanin iyot ve salin ile uzun sUreli temasindan kaginin. Q
Kirli enstrumanlari kullanirken ve tasirken, kullanilmayan implantlara kir bulasmasini G i at
edin. &\

[ ¢

ISLEME

ONEMLI

olmasina neden olabilir; ancak bu cihazin

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun e algms, deneyimli % i iye olmalfd)r. @
cihazlarla calisirken uygun Kisisel koruy%kip ar (PPE) k@.
Mikrobiyal bluyumeyi sinirlan@hr Qlizasyo is i etkililigini @m duzeye ¢ikarmak
icin isleme adimlarini hizlhir B gerceklestigipn. {
lyot, kloriir ve salin ve @ etal tuzlar iger@usyonlarla asl en aza indirerek enstrimanda
asinmayi onleyin.
Ozellikle sodyu O cya sodyum h icerenler o%zere, pH dlzeyleri <4 ve >9
araliginda olan s@ arla temastanfkacinarak aluminy, n manlar Uzerindeki koruyucu
anotlama katmanin@asfasari onleyi *
Anotlanmis metallerin tekrarli bi e’lislenmesir i
islevini etkilemez.
Proteinlerin dogasini degi [ Iag’urabile% n (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmak cinm.
Enzimatik deterjanla bazli Kirleri tmek icin idealdir.
- pH bakimindapynotr enzimatik dete nin.
- Temizlik SI? | ihazi gorepil iclg az kopuren bir solusyon kullanin.
Temizlik m elaginin gavenliligis masi, karistirilmasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakhgi,
i %Ulmag ile ilgili Uretf€l talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.
msi ensefa &TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli
eniden kullangdma dir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun

®FSE ajanlaridul s olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi i¢cin hastane
prosedurlerine, uygula kilavuzlarina ve/veya devlet dlizenlemelerine bakin.
Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi
gerekebilir.
Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dizeyi ile birlikte, cok distik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlari atin.
3. Solusyonun plsklirmesini en aza indirmek i¢cin tamamen batana kadar, Kirli enstrim
sollisyonun* igine yerlestirin.
4. Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesi i¢in butln har
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi

N

etli parcalari gal|§t|r|n

o

imiyla enst u [ flrgalaym
zeye zararer

- Sivinin pusklUrmesini en aza indirmek igin, e enstrimanlari tafgamen S|V|ya b
durumdayken fircalayin.

7. Bazi enstrumanlar dzellikle dikkat etmenizi d

- Enstrimanlari tim parcalari gevse m|§ ha emizleyin. §eklldet
enstrimanlari demonte halde --- @

- Sikismis kirleri gidermek i¢in y "z eri, yaylar bile anulasyo Ier yivler,
kesme disleri ve esnek parca rIu alanlar mizgleme sollsyo puskurtme pompasi
yardimiyla uygulayin. @

- Tum girintilere erisilebi iclh hareketli pa@al@tmn ve Q Irasinda (gerekirse)
dondurin.

- Kanul bulunan p zorlu alanm boyutta bir a yardimiyla dikkatli bir sekilde

mizleme kullanarak 10 ila 15 dakikalgina

nikgtemizleyici v I’J n uret|C|5|n|n talimatlarini takip edin.
en olusan & asonik temizleme nedeniyle artabilir.

usak kullanma suyu kullanarak en az 3

tum kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- Kanulasyon ve
Hala gortnlgd lInti varsa onceki ji imlarini tekrarlayin.

10. Kullanma suy lunan mi i iger safsizliklar gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika bo xn durulama g stirin. Son durulama igin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar
dez ? ve ster|l|za na engel olabilir.

] eketli par I|§t|r|n
ulasyonlar r ile birlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti

alarina oz at edin.
- Kanulasyonlari b|r Inga yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.
11. Temiz, emici, dokilmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin dzerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
strecinden sonra i1slak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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STERILIZASYON ONCESIi INCELEME

Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin normal 1sik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.

- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.

- Temizlenemeyen enstrimanlari degistirin.
Enstrimanlarda kesik, cizik ve c¢atlak gibi yliizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen cihazjar
dedgistirin. &
Enstrimanlarin diizgiin calisip calismadigini kontrol edin. Tiim parcalari ve baglanti mgk a [

n

cahstirin. Sdrtculer, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kul |
enstrimanlara Ozellikle dikkat edin. Bunlari aginma, keskinlik, dizltik ve korozyon Kan ikkatli bir

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan e

rumanlari degistirin.
Tum kesici kenarlari buyutec yardimiyla inceleyin. @
- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, gatam@,& eya baska e deforme_olmussa
L 4
tu

enstrimani degistirin.
- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle ge¢ , Yon a ve catla [ te%) etmeyey
olabilir. <
Tum isaretlerin ve referans dlceklerin okpndugu grulayin. unamadig N
dedgistirin. L‘V %
réWanlarin dizgu Igindan emii ol igin, gerekirse
e emizlik isleming layin.

Sterilizasyon islemine gecmeden 6
enstriumanlari onarin, degistirin ve
q omrint u ilir. Silikon bagli ldyici yagd, yag veya gres
nuna engel ofabilirg¥alnizca ce%n umanlarinda ve buhar
ar kullanin. Yaglayici yagi

Yaglama, cerrahi enstrimanl
kullanmayin; bunlar buhar st&ki |
OneliggfOlarak tasarf@nm bazli yaglayici
de kullanin. @ islemi gerekliyse kritik su kullanin.

sterilizasyonu ile kulla
Uretici tarafindan belirtile
Sistem tepsilerini

*
STERILIZASYON x@
Dinamik hava ¢ikarma (6n va otoKlav tek ilfZasyon islemini gergeklegtirin.
z.

- Yercekimireplasma
- Hizli (flash) sterili
Birden fazla seti veyayCi

emin olun.
Konteynerler

igi i
IzZasyonu tavsiye.e
siye edilmez\
terilize eder@erilizatbrﬂn maksimum yuk sinirinin asiimadigindan
te yigmayin, b@n nufuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
Sterilizator ticlsi talimatlar& ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve surekli bakim
@@e in olun.
ili x geler, kulla&jancesmde oda sicakhgina sogutulmalidir. Bu da givenli kullanimi ve
m

anin onle r.
| ST79:20 vcut durumda enddstrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advanceément of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Asagidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glvence Dizeyi (SAL) olan 10 dlizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.
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Onemli:
Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan

cihazlar i¢in gegerlidir.
Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca

numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar icin gecerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Durum®: Sargili

Ekspoziir Sicakhgi: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 25 dakika @
Kurutma Siresi: 70 dakika

' Bu talimatlarda 6nerilen déngii parametrelerine ulu
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerin

6’ya bakin.

L 4
iHzZasyonpambalaji/Ortiisid uarlar
wet/ifu adresfhde

ImGuard K%\e Step sargl

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatig On VakRlm sterilizatg
kullanilarak dogrulanmistir. O K
STERILIZASYON SONRASI iNCE @ @

e Kuru olmayan steril ciha depolafmayin veya A

ya§amasm| de
- Sterilizasyondamyso

rilan veya runler u alan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metal atulmus keski engrlarr asin d|ra
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup digini incel illbariyer zarar gormusse drinu
kullanmayin. $

5 @
A\‘J C\‘Q
O

- Nem, mikroorga
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir 5.
L 4

g Son kullanma tarihi é V'S l

REF Katalog numarasi 5.1.6
LOT Seri kodu 5.1.5
EC |REP /| | Avrupa Toplulugu/Avru i yetkili temsilcisi 5.1.2
M D Tibbi cihaz 5.7.7
“ Ureti 5.1.1
& Uretim tarihi @ 513
Yeniden sterilize 526
@ i % 5.4.2
m talimatlarina bakin/trtinin steril bariyer
@ U kullanmayin 528
Rc onp (g a0 ey s i dotonarwtnaen vy o1 censovrs

Reticle, Aghim cillt bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorlebilir.

CE uygunlukigareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kuFimu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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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
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