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Instructions for use

Single Use 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.

L 2
DESCRIPTION \
Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are availakle for a wide variety of Strgieal techniques

and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgic ble for use

with Acumed bone plates. These instruments should be di

Instruments are
r each use.
Q TS
WARNINGS & PRECAUTIONS

L 2
Warning: L 2

e Instrument breakage or damage, as well @g tissug damage, ma@ when an in \ is subjected
to excessive loads, excessive spee e, improp nintendedfse.
Caution: Q @
e Theinstruments arein o) r professi y a licepsed ph ian.

e Do not use the sterile p ast the use- efer to the ice label.
e Do not reuse sin al instrumenis instrument enly fail as a result of previous
stresses.

e Do not resharpen S or ream
cannot be restored once theins

th&se devic @tical dimensions and geometries that
as been co ’

e Tapping a plate using a plate i use titani debris'to be generated, which should be removed.
Failure to remove the plat an cause, on Q er complications, inflammation, cartilage
damage, and patient di

or damaged. If resi ce increas ellsing a tap, discard the tap immediately. Breakage to
the tap can o ue to excessiv rqueor levering and care should be taken to avoid such
conditions. g; akage oc&efully remove all tap pieces.

e Do noteise cal disinfes:t'<m ds as chemical residues may affect steam sterilization.

e Thetaps aresingles e and sho@discarded after each surgery or if the tap becomes dull

e Dono es in the caSe or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
etragion @nd sterijliza
e Scre cks, Kirsc , guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital proc res, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.
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SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

Important: The instruments in this system are intended to be used by suitably trained gp @
surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advis réad
and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant [ \
information provided therein, including the use, limitationsgrisks (safety communic&
possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instruction ru Surgical % as they are

subject to change. Contact Acumed or an authorjZed request any additienal mform@ *
¢ L 2
LIFETIME \
i

e Multiple-use instruments have a lifetj is affected by @vdlmg, and g. Assess
multiple-use instruments for fitness @ the'pre-sterili onWmspection.

STERILITY Q AQ
sterile or n@n e as indi on the label.
zed

re use.

dH
posed to a m@v ose of 25.0 kGy gamma radiation

and

e Instruments may be prg
e Non-sterile devices_a
e Devices purchase

to obtain a mini

MATERIALS . @
The instruments arfx actured f Q grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polyn@rs%

multiple use unless identified on the label for single use only.

E
e |nstruments are inten
e Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.
e Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

MUL


http://www.acumed.net/
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IMPORTANT

e Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

e Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

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

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

PROCESSING

IMPORTANT

*

¢ "4
Important: Processing personnel must be qualified witfguitable traiging a@xper'ence. Us ¢
proper personal protective equipment (PPE) engvorking with con 'natg devices. C
mit microbial wtfand max'm'ze@iveness of

imizing contact withysolutions contafing,iodine, chlorine, and

e Promptly perform the processing s
sterilization.

e Prevent instrument corrosio
saline or other metal salt

e Prevent damage to the o@ ol nodization I@n aluminumypigstruments by avoiding contact with
solutions <4 pH andg S @ pecially if t’:% n sodium b@pate or sodium hydroxide.

e Repeated proce anaddized metals se colors tc@aut this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning age ontaining a es since th@pcadenhature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well s r loosening spased contamination.
rgent.
allow visibility\e evice during cleaning.

- Use a neutral pH enzymati
rer’s instructi%s for tRe safety, storage, mixing, water quality, exposure

- Use a low foaming sol

e Closely follow the man
time, temperature, r nt, and dis f cleaning agents.

e Devices potenti contaminated wi sible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed agr d. These sin@pinstructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe h &ocedures, p% idelines, and/or government regulations for the proper
handlj %&osal of devig@es potentially contaminated with TSE agents.

o Utility watelg Refer to AA &2* when instructed to use utility water. Utility water is typically

icipal or tap wa quire additional treatment to be suitable for use.

e Critica ter: Refer IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated

and has very low organi@and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

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

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

contamination.

Dispose of any used instruments intended for single use only.

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

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
. Soak for a minimum of ten (10) minutes. L 2
% ess

N

o1

6. Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally merged to minimize ing of fluid.
7. Some instruments may require special consideration: z

- Clean the instruments with all parts loosened. @feane @struments dj led if they are
designed to be taken apart.

water in the temperature range of

L 4
- Use a water jet to flood cleaning solutiong ging areasisuch asymating surf. @ﬂgs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, ind teeth, and flexibl pagts o flush Qut pped
soil.
- Operate movable parts and rotate necesSary) while sc@g to ensure \'evices are
accessible.
- Carefully clean cannulated psq usifrg an appro &sued brush.
- Optionally sonicate for 1 1t tral pH ultr@c aning solution.
Follow the ultrasonic clga d detergent man rer's instg
Important: Any prgf e damage @ ase dug to ultr ic cleaning.
8. Perform an initial rigse @ ast 3 minu | lean, soft, ufi
25°Cto 35°C (77 O remove all contamina .
- Flush out ca rfechanis @
9. Repeat the previous processin iTvisible resi% ns present.
10. Perform a final rinse for at le inUte using crific er to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do al rinsing because they may interfere with

disinfection and sterili
- Actuate all movi

- Pay particplar atte nto cann ’[I@Vd blind holes as well as hinges and joints between
mating &”
- Rinse a s at least imes with a syringe (volume 1-50ml).

e
11. Remove e isture from the ruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allo hx ents to th@toughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
t affer the drying peri
*Manual ¢ ing was vajida ing STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

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

* Association for the Advance
sterilization and sterility assuran

Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device
that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deforfmed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is u % e.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure pr r'@pehation before
proceeding with sterilization. K
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful li
based lubricants, oil, or grease, as these will interfer
lubricant intended for use on surgical instruments i m sterilizagion. Wse the lubric S o
directed by the manufacturer. Use critical watergf diluti

Fully replenish the system trays and caddies ¢ . O

urgical instrume t use silicone-

Perform sterilization using a dyna : (preva ) a@toclave.
- Gravity displacement stepi ) nded. @
- Immediate use (flash) s jon is not recommended.
Ensure the sterilizer’'s maxig limit is no when steri ultiple sets or devices.
Do not stack containe might prevent t@etration 0 am and inhibit drying.
Refer to the sterili rer's instru€ti

d ensure e tallation, calibration, use, and
ongoing mainten %
The sterilized ite d be a@@l to room te@ e before handling. This allows for
safe handling and préeventing cond n.

Follow current industry best pragti idelines sS/AAM ST79:2017*.

oy

dical Instrigpe on (AAMI). Comprehensive guide to steam
health care facllities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The followin? showsthe ming @eters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) o 1\ he syste
Important: W\

er n parametev&re only valid for devices that have been cleaned per these instructions
are thoroughl

ilization pa re only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case partfumbers identified in the table.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes N\

*
1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropri folth cle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at @www.acumed.net/ifu for sterilizatio Aesculap® rigid

sterilization containers.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Mac ticgfrevacuum nd KimGuard
KC600 One-Step wrap. Q ¢
L 2
POST-STERILIZATION INSPECTION *
e Do not store or use sterile devices if theySare not, dry. @ \
- Moisture supports the surviva r nisms.@ &

- Moisture remaining on wrappe d compromise the

ntained prod ftar sterilizati
sterile barrier. @
- Moisture can corrode met dull sharp e@
e Inspect the sterile barri signs @f damage. the produc sterile barrier has been
compromised. % @ \


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

Symbol Description ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

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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Brugsanvisning

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 anvend
implantationssystemer. Acumed’s kirurgiske banke-let-instru

0\
til en lang reekke kirumndgreb 0g
nter til engangsbrug@ vendes

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

& *
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER .
Advarsel: < O

Forsigtig:

e Der kan opstd brud pa eller beskadigels instrumentet samt %kader, nare \ent udseettes
for for store belastninger, for hoje &t knogle Sferkert brug ( tilsigtet brug.
e [nstrumenterne er ude

e FEt sterilt produkt,

¢ egnet til en@seret laeg glige brug.
o vendeses@ rskredetg bruges. Se etiketten pa
e Kirurgiske instru | engangsbrug ma,ikke genbru@ mentet kan pludselig svigte som

)

enheden.

)

e Borehoveder eller rivaler ma ikk esigen, d anordninger har kritiske dimensioner og
eres, nar fagst %entet er blevet forbrugt.
e pladeharjRO rlader dette titaniumrester, som ber fjernes.

Hvis pladeresterne ikk an det bliz! give Romplikationer s som inflammation, skade pa

ledbdnd og ubehag
e Bank-let hamm en er til kirurgi ng, og ber kasseres efter hver operation, eller hvis den
bliver slov elleﬁ1 iget. Hvi n @ges under bankningen, sa kassér bank-let hammeren

meren kan g is der @ves stor vridning eller laftetraek pa den, og man ber

straks. Bank#fét
undgé & %elastninger. ker déf brud pa instrumentet, skal alle stykkerne af hammeren fjernes
KD
Ik

ig kemiske eo smetoder, da kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.
o Huller i RUset eller bakkerméd ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavirke dampindtraengning

og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-tradde, styretrade, skaereinstrumenter og lignende anordninger kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe anordninger.
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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.

Vigtigt: Instrumenterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende uddange (Q
kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades kiru tiNat
laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oply xri til
patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation lige

bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirugdiske ikKker, da de ndret

lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret re septant Tor at bede omderitgere oplysning *
pawrkes ndtering @ng Vurder
der insp or stenhser(

LEVETID

e Instrumenter til gentagen brug har e s
egnetheden af instrumenter til ge

STERILITET
e Instrumenter kan pjive ngivet pa etiketten.
e |kke-sterile anordni
e Anordninger, der € ile, inimumsdosis pa 25,0 kGy
gammastraling for at opna et minj ili 2au pa 10©.

L g
MATERIALER §' Q
Instrumentédr e%—ns’ullet af fogskelli valiteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymerer! \ {

FLERGANGSBRUG og E RUG

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

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

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


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

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

| neerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til be dli

Serg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand. o

Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar k N tion af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersona &ere kvaliﬂcer@m passende Qslse og erfaring. Brug
passende personlige vag id PE) under@ ed kontamin anordninger.
I

Inspicer implantater fo ‘Q inering med blo vayv, og b kaf dem, hvis de findes.
ﬂ ikke behand!

Forebyg korrode strumentet ved at mere kont I%d oplgsninger, der indeholder jod,

klor og saltvand é

Forebyg beskadigelse af det beskyt A

dre metalsalte! V'S
anodisere<kd luminiumsinstrumenter ved at undga
H, og speci h e indeholder natriumkarbonat eller

kontakt med oplgsninger <4 pH
natriumhydroxid.
Gentagen behandling af a ede metaller k rver til at falme, men det pavirker ikke

anordningens funktion.
Undga rengeringsmi er indeholder @der, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). o
Enzymatiske re& smidler e nede til at lasne proteinbaseret kontamination.
isk rengerings med neutral pH.

g med lav mvirkning for at fremme synligheden af anordningen under

n.
producen inger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftn g"ortskaffelse af rengeringsmidler.

Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, néar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til
brug.
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e Kritisk vand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt
behandlet og har meget lavt 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. 0
MANUEL RENGQORING ‘\
1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at r cere Rraftig
overfladekontamination.
2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er ngsbrug.
3. Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en plesning* mere sprojtningen
med oplesningen.

4. Beveeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmigfet komMgr i kontak al verflader. Q
5. Iblgdleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en blad berste for

e alle synl "Der ma |kk rustfrlt
stal eller andre slibemidler, da sadanne n beskadige overfla

- Nar det er muligt, skal instru bes men dsaenked %@spr@ﬁ
minimeres. i
7. Nogle instrumenter kreever e
- Rengeor mstrumenterne% ele adsk|lt rihstrumenter t, hvis de er

konstrueret til at blj

- Brug en vandstra e reng@rmgs mgen ind ttllg ngelige omrader, f.eks.
koblingsfladergi Ier kanylerij dhuller f reteender og fleksible dele og
skylle evt. f dé snavs ud. %D

- Betjen bevagg eldele, og drej fter , men k er, sa der sikres, at alle spraekker
og abninger tilgeengeli

- Renger omhyggeligt kanyl e 0g svee ige omrader ved at bruge en borste af
passende starrelse.

- Ultralydsbehandl ev inutter m en frisk ultralydsrensningsoplgsning med

neutral pH. Folg a ingérne fra producen af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

beskadigel@verﬂaden kan blive forveerret pa grund af

ultr@y engeringen.
8. Udfer en |% skylning i%S minutter med rent, bledt forsyningsvand i temperaturomradet

Vigtigt: Enhver

25 °CU 3 F til 95 °F) for a ne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.

. Ge e forrlge strin, hvis der stadig ses rester.

10. Udfer en sidste sky indst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsopleasninger til den sidste skylning, da sadanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.
- Veer saerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprogjte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
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12. Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.

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

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengoeringen var
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader. 0

- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.

- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.
e Undersog instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifte
anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betje e orbindels mer Veaer saerhgt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rival amtinstrumenter, endes til
eller indsaettelse af implantater. Vurder dem kjitisk for slfage, skarp reth og korr@ ds ft
n. *

ethvert instrument, der ikke fungerer efter héfsi
e [nspicer alle skaerekanter under forstorrelse. \O

- Huvis et instruments skaerekant er We , revnet, rull@r pa anden r@ rmeret, skal

instrumentet udskiftes.

@ ved at lade uldsklud lgb anten.
e Kontrollér laesbarheden af all ShiRg€r og refererge . Udskift n@v ordning, der ikke kan
laeses.
ter eft
e Smaring ("instru

- Skar og revner kan lettere de
gringen af r beh at sikre korrekt funktion,
e an gge leve d kirurgiske i Kter Der ma ikke bruges
silikonebasereds yidler, olier eller fe sadanne vil re dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vagdbasgeret smoremiddel,@er er be eg@ pa Kirurgiske instrumenter og med

dampsterilisation. Brug smaeremi angivet af en. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.
e Fyld systembakker og -vogne pigen. \

STERILISERING
e Udfor sterilism d hjeelp af en ed dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilis tyngdekr ky ning anbefales ikke.
- S@ril' @Jebhkkehgt b n) anbefales ikke.
e Sorg r, satorens S|ma|e belastmngsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
ra ger
e Sta beholder an forhmdre indtreengen af damp og heemme torring.
e Se stenhsatorproduce n anwsmnger og sorg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det berores. Dette muligger sikker
handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

Idser og revner. Ud r ber@rt

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

e | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.

Vigtigt:

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

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar anordningerne er opbevaret korrekt |

opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen.

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuun

Tilstand™:

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringstid:

Torretid:

ser. Se PKGI- 3Www.acumed.net/ifu for

%’[ erilisator med praevakuum og
INSPEKTION EFTER STERILISERING $ \Q
ve

e Opbevar eller brug ikke steril dninger, h4i i rtorre.
- Fugt gor det muligt i oorganisme’—ra\ .
- Resterende fugt paN akkede ellerjndesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere terile barriere.@
e kanter.

- Fugt ka@ odere metal oges!
e Inspicer den stéil riere for t 3 b&skadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
barrierger@ mpromitteret.

pdssende for de c&%metre, der er anbefalet i
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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 ssammen 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

Diese Anweisungen sind fir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

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

¢
BESCHREIBUNG \
Acumed entsorgbare chirurgische Einweg-Instrumente sind fur gine breite Auswahl chi isgher Techniken

und Implantatsysteme erhdltlich. Die Acumed entsorgbaren

sind ausschlieflich fur die Verwendung mit Acumed Knoc
nach jedem Einsatz entsorgt werden.

rurgischen Einweg-P i strumente
rhaltlich. Die sffumente mussen

NS

¢ .

Warnung: Q \
e |nstrumentenbruch oder —beschédi ewebeschs yAnen auftreﬂ enm ein Instrument

Ubermafigen Belastungen, tberm: eschwindig dieghtem Kno ;unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch e rd. 0

rofessionell endung du%&zugeassenen Arzt bestimmt.
e

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHME

Achtung:

e Dielnstrumente 3

e Das sterile Prod Uber das HaltbarkeltSdatum hin
Gerateetikett. ¢ @

e Chirurgische Einweginstrumente icht wied & et werden. Aufgrund friherer
Belastungen kann es zu eine ichen Ve a% struments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht en, da die& Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfigen, die nach de des InstrumentSyicht wiederhergestellt werden kénnen.

e Die Punktion von ei

mit einem punktionsinstrument kann dazu fuhren, dass

erden, die ent vegden missen. Werden die Plattenpartikel nicht entfernt,

Titanpartikel eraeugt w

kann das u.a. %eren Komplikatigne ntziindung, Knorpelschaden und Beschwerden fir den

Patienten f({ &

e Di i%rumente sing fur inmalige chirurgische Verwendung bestimmt und missen nach
' 'N ZW. wenn &unktionsinstrument stumpf oder beschadigt wird, entsorgt werden.

n sich der Widegsta i der Verwendung des Punktionsinstruments erhdht, das

instrumen d entsorgen. Das Punktionsinstrument kann brechen, wenn zuviel
Drehkraft oder Hebelwifkung eingesetzt wird und daher sollten diese Bedingungen vermieden werden.
Sollte es zu einem Bruch kommen, die Punktionsinstrumente vorsichtig entfernen.

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Rickstande die
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e |Ocherim Gehduse oder in den Behaltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintrachtigen kann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dréahte, Fihrungsdrahte, Schneidinstrumente und ahnliche
Vorrichtungen kdénnen scharf sein. Es missen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien

nden. Beachten Sie das
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und/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemafke Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden.

OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.
\
Wichtig: Die Instrumente dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprec%s ulte

und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Oper nssaal vorgesehen. g muss
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollsiafdi ehen und zu m Patienten

i ermitteln, lich der
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicher ilungen) und der mgglichen ®
unerwiunschten Ereignisse der vorgeschlage ng.
auf,

*

Die Gebrauchsanweisung und Operationstech terliegen An en; achteﬁ iSNd
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe les@n. FU tzliche Inf nen kdnnen Sie Adumed

oder eine zustandige Behorde kont

LEBENSDAUER

e Die Lebensdauer von In ur Mehrfa r ung wird voAVerwendung, Handhabung
str
en

und Aufarbeitung beeii ignung von enten zuftehrfachverwendung muss wahrend
der UberprUfungb sation bewe@ . 6

© x&
STERILITAT \,
e |nstrumente konnen laut a f dem Etik er steril oder unsteril bereitgestellt werden.
e Unsterile Gerate missep v Verwendung stefilisiert zu werden.

e Steril gekaufte und ellte Gerdte den mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
rilitatssicheghe é 106 zu erreichen.

um ein Mindestmal’ an
. K
CCN XN

MATERIALIEN

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

AUFBEREITUNG

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

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

Einweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Ver&s

oder Kreuzkontaminationen steigen kann.
<

WICHTIG
Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schutzen, ast ngskonzentr@ zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fihren kénnen

ders schwie taminiert® In nte nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich z ifing transp .
Langeren Kontakt der Instrumente mitme chsalzlds iden.

Verschmutzte Instrumente so hang ndtransporti s eine Konta&i der nicht
yird, @

In der Ndhe des Verwendungsorts: Ubermé&Rige inigungen von derdpstrimenten ahwis ®
und verhindern, dass Verschmutzungen eintr . Diezuverldssi ufbgr itung von@ enten

verwendeten Implantate vermigde

g

sldurch entsprechende Schulungen
eit mit verschmutzten Geraten muss
en werden.

Wichtig: Das Perso
und Erfahrung fur diese Aufgab
eine geeignete personliche S

WICHTIG

Die Aufbereitg chritte®Uumgehend @ren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und

die Wirksamk terilisatio aximjeren.
Instrum?ent orr@sion verhindg& der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
alzen

deren Met inimiert wird.

hadigung der schi %ﬂen Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
ntakt mit Los @f em pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere

wenn e Natriumkagb der Natriumhydroxid enthalten.

Die wiederholte Aufber ng von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,

wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen

(Fixierung).

Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu 16sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.

- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.
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e Die Anweisungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fur 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 angewiese B
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, da r
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fur die Verwendung gegi t Z@.s€in.

e Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendupg von kritischem Wass%ewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat ein niedrigen organ

anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt vo /ml. Geeignet sser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, nationalen Normen un @geben sein
* Association for the Advancement of Medical Instrufmentatiofy(AAMI) (G&sellschafp fur den Forts@
o sing

0 Med|zmprod (Water forghe

i i . : R ) A.
MANUELLE REINIGUNG V 6

1. Die kontaminierten Instrum endem ralchwasser um eine starke
Oberflachenkontamination ieren.
2. Alle gebrauchten Instr te entgbrgen, die nmalgebrauc timmt sind.

3. Die kontaminierten |
das Versprihen

e in eine Enzym su *legen, bisigie voIIstand|g eingetaucht sind, um
4. Alle bewegliche
kommen kann.

minimiereg.
igen, damit da mgungsmltt@”en Oberflachen in Kontakt
Die Instrumente mind

. Di estens zehn nuten ein h lagsen.
6. Die Instrumente mit einer Blrs eichen Bo rubben, um alle sichtbaren Ablagerungen

zu entfernen. Keinen rostfrei elstahl od\ hlelfmlttel verwenden, da ansonsten die
ben

ol

Oberflache beschadigt w
- Falls moglich, die
Versprihen vo

mente abschr b enn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das

esondere Aufmerksamkeit:

7. Einige Instrum e erfordern moglic
- Dielnst &mlt gelosten Teile inigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn montage bx sind.
%/asserstrah ie Rei®igungslosung in schwer zugangliche Bereiche spilen,
% eise Passfla& Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
neidezahnegpun Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen
egliche Te d des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), u
sicherzustellen, alle Spalten erreicht werden.
- Kanllierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blirste in geeigneter Grofke reinigen.
-  Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung

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

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.
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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) durchfuhren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

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

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstande 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 Kochsa@gen

gehtig

zur abschlieenden Spulung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beei
konnen. *

- Alle beweglichen Teile betéatigen. \
indlG r sqwie auf Scharniere un el@nke”zwischen

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindloche
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer olgmen 1-50 ml) @Ulen
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten eine eren, abs n fusselfrelen
Tuch entfernen.
it ka

12. Instrumente grundlich trocknen lassen. Feuc
Gerate konnen nach der Trocknungszeit feu eibgn.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwend von IS Prolystj nzentrat V he und
Reiniger validiert. &
UBERPRUFUNG VOR DER STERI I @

e FEine Sichtprufung der Gepé i aler Bele urchftihren, cherzustellen dass die

gk die Sterilisation be mtrachtlg

Reinigung wirksam wa ere auf sch rlg Bereiche
- Ein nicht saubgkes @ X
- Instrumentdy di nen, musse erden.
e Dielnstrumente auf Oberfla i en wie Ke zer und Risse untersuchen.
Beschéadigte Gerate ) @
e Die Instrumente fir den ordnun alken Gebra Nr en. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen b raubendreher, Bohrer und Fréser sowie

Instrumente zum Schneid r Implant% achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleis, Scharfe, G it Und Korrosion durchfihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Lei

ringt.
e Die Schneidka& ergrokerupgt ufen.
e

- Instrum it stumpfer, ab plitherter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schn en.
- 3 mit einem umw ch uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

. |t der rk und Referenzskalen Uberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genan Objekt ben ist, mussen ersetzt werden.

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

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.
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e Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen.

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchftihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Gberschritten wisd, we
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden. .
e Die Behélter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf u K cknung

behindert werden kann
e Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats geachten und die ordnu eake
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Waftu icherstellen. @

e Die sterilisierten Artikel mussen vor der Handhabun mperatur § Dies ermoglicht

eine sichere Handhabung und verhindert die Bild enswasser? ®
e Die aktuellen Richtlinien zur bewé&hrten Metho emha , beispiel I[/AAMI ST79:2017™

¢

* Association for the Advancement of Medical Inst ion (AAMI) (Ge haft fur d r|tt
medizinischer Instrumente). Umfassender lgitfade Dampfster iOmstind Sterilis erheitin
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive duide 1@ steam sterili nd sterility e in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlm &
e Die folgende Tabelle zeigt di j stparameter, rt* wurdcﬁ@w erforderlichen

Sterilisationssicherheits L) von 10 fur d Zu erreich
Wichtig: x
- Die Sterilisa ter gelten m@réte, die gdmaimdieser Anleitung gereinigt wurden
und grandli knet sind.
- Die Sterilisa rameter si r d&nn galti @ Geréate ordnungsgemalf in den in der
a mit entsprechender Artikelnummer

Tabelle angegebenen Acu
untergebracht sind.

4 Minuten

30 Minuten

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

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

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 vendle , 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

Ol TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURAON Kl TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYElAg. Ot 0dnyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)
TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

*
MEPIFPA®H \
Ta avaiwolpa XEPoLPYIKA Opyava HLag xprong Acumed S1atiBevTal yia sLUPELA TTOIKIAKRXEIROLPYIKWY

TEXVIKWY KAl CUOTNHATWY EUPULTELVHATWY. TA AVAAWOLUA XSMPOLRYIKA spyaisia BI¢ EPWHATOC
umed. Ta 6 VTG TTPETEL VA

Hiac xpnong Acumed StatiBevtal Hovo yid Xpnon e mAAK
aropplmtovTal HETA armd KABE xpnon. &

Q ¢
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAA=EIZ @ * ® O

MposiSoroinon:

e TuxOV Bpavon N {nrid epyaheiov,

(KN BAARBN, ' ' '@/a gpyaieio
LTTOBAANAETAL O LTTEPBOAIKA POPT PYEL Og LTTE ' ' @ £TAL ATTO TTUKVO 00TO

KAl XPNOLUOTTOLETAL PE OKQT% N yla ur@
Mpoocoxn: @ 0
e Ta gpyalsla rprL OKASIOTIKA Y VEALLATIKI ¥RRAGMATTO 1ATPO UE ASEIa AOKNONG

EMAYYEAUATOC. . @

e Mn XPNOILOTTOIEITE TO OTEIPO TTPOIO 1 TNV NHEPORAVIEANENC. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOL
TTPOLOVTOC.

e MnV EMmavaypnoLOTTIOLEITE XEl VIKA epyaX8ia R nonc. To EpYAAElO UITOPEL VA ACTOXNOEL
alpvidla, we smakoAoLBOWEBRYOLLLEVWY Ka)ﬂ:t\ WV.

e Mnv akoVviZeTe TIC HOTE TPLTTAVIWV & C SIELPLVTNPEC, KABWC Ol SIAOTACELG KAl TA
YEWHETPIKA np@a&ewv avteidial KPIoIUNG onpaciac Kat SV UmopoLy va

armokataocTa@o VVMATAE Kal (poa EPYAAELO.
e H 8lavol&n N o¢ os ULG& € XpNON OMEIPOTOUOL TTAGKWY Ba TTPOKAAETEL TN dniovpyla

ouvTpIUd viov, ta (&JQ TEEMEL va agalpoLvTal. EQv v ApalpEOETE TA CLVTPIUHATA TNG

gLl atov va NOsl, HETAEL ANAWV ETTITAOKWY, PAEYHOVH, BAABN TOL XOVEPOUL Kal

a TOL acBsWoL

e Ol omElPOTOUOL TTPOQMIC YIa pia XELPOLPYIKA XPNON KAl TTPETEL VA ATTOPPLTTOVTAL LETA ArTd KABE
XELPOLPYIKN EMTEURACT MEAV O OTTEIPOTOLOC KATACTEL AUBALG I LITooTEl CNULd. Eav avEdvetal n
avtiotaon KaBwc XPNOLUOTTOLEITE OTTEIPOTOLO, AmoPPIPTE TOV apeowc. Elval uvatov va oupBel
Bpabon OTo OTMEPOTOUO AOYW LTTEPBOAIKNAC POTIANG OTPEYNC 1 LOXAELONC KAL TIPETTEL VA TTPOCEXETE
(BLAlTEPQA, £TOL WOTE VA ATTOPVYETE TETOIEC KATACTAOEIC. Y€ TTEPITTWON TTOL CLHBEL Bpavon,
APAIPECTE TTPOOEKTIKA OAA TA TEUAXIA TOL OTTEIPOTOMOU.

e Mn XPNOWOTTOLEITE XNUIKEC LEBOEOLC ATTOAVLIAVONC KABWCE TA XNUIKA KATAAOLTA HITOPEL va
EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPWON HE ATUO.
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e Mn pPACCETE OMEC OTN BNKN 1 0TOLE BIOKOLE, YId TTAPASEIYUA HE ETIKETEC, KABWC ALTO UITOPEL va
EMNPEACEL SLOUEVWC TN SIElcSLON TOL ATHOL KAl TNV ATTOCTEIPWON.

e Ol Bidec, Ta KAPPLa TLTTOL TIVELAC, Ta oLppata Kirschner, Ta 08nNyd cLPHATA, TA KOTTTIKA EPYAAELA KAl
Ol TTAPOUOLEC SIATAEELC UTTOPEL VA Elval AlXHNPES. TNPELTE TIC SIA8IKAGIEC TOL VOOOKOUEIOU, TIC
KATELBLVTNPLEC OBNYIEC TNG TTPAKTIKNC /KAl TOLE KPATIKOUC KAVOVIOHOUVE YA TOV OWOTO XEIPLIOLO KAl
TN CWOoTH armopPIPn TWV AXUNPWY AVTIKEIUEVWV.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH . 0

H Acumed TTpOC(EPEL UIA 1) TTEPIOCOTEPEC XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG Yla TNV TTpoaywyn tTng d q& Kal

ATTOTEAEOHATIKNAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CLOTIHATOC. ZVUBOVAELOEITE TIC XEIPOVPYIKE KE@ LaAcC oTNV
TormoBeoia www.acumed.net.

InUavTikn onueiwon: Ot XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG UTTOPEL V A OLWONLAVTIKE A@piec yla tnyv
aopaAela. &

4

ZNUavTIKA onueiwon: Ta epyalsia ToL TTAPOVTEL CLETHATOC TTROO @ al va XpnoWomong
arod KATAANAA EKTTAISELHEVOLC KAl EESIBIKEVEVBUC XELPOLP TTEPIBAAOVgRL VIKNC
al®ovoag VOooKopEiov. Mptv armo T xelpoupy'

KATAVONOEL TTANPWC OAEG TIC 08Ny BuCkal va €xel

OTTOLECONATTOTE OXETIKEC LATPIKS

XPNONG, TWV TTEPLOPLOHWY, TV
AVETMBLUNTWY CLUBAVT

ELVa EXEL gL Kal

VOEL TOV ao@&tO
apov, e LEVWV TNG
™V acpai v TTBavwy
lvéuevncb slac.
AIAPKEIA ZOQHZ % %\

e H 8idpkela Twnc AAElWV TTOAN rr)\u'g/ XPNOEWV € 1@tal armo T XPNon, ToV XEIPLoORO Kal

Vv emeEepyaot ™ StdpKela

a. AEYXOUL TIOL TTOOTEIPWON, Ba TTPEMEL va AEIOAOYEITE
TA £PYAAELQ TTOAATIAWY XPNOE POC TNV KATGAAFAOINTA TNG KATAOTAONC TOLC.ATTOCTEpWON.

STEIPOTHTA \
e Ta epyaleia prmopst gxovTal €T @site LN OTEPA, OMTWC LITOSEIKVVETAL OTNV ETIKETA.
e Ouun otelpegdi@fageic mpoopiq TEPWBOLV TPV Ao TN XPHon.
e OL8latdEselg nx aoTnKav AARPONKAV OTEIPEC EXOLV EKTEOEL 0L UIa EAAXLOTN 560N
25,0 kGy, TPOREILIEVOL va TTITELXOEL Eva EAAXIOTO €Mimed0o SlAcPAAIONC

€10,

aKﬂvo@oN :
OTELP m‘o

YAIKA

Ta gpyaleia KATAokeLAZovVTaAl Ao TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, GIMKOVN, KAl GAAA TTOAVHEPN
SLapopwy Baduwv.


http://www.acumed.net/

e Odnyleg xpnonc EAMnvikd — EL / PAGE 26

A NOANATMAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

Ta gpyalela TpoopldovTal yid TTOANATTAEC XPHOELC EKTOC €AV LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval Yla
Lia xpnon Hovo.

Ta gpyaleia piac xprone mpoopifovTal va amoppimtovTal HETA armd TN XPnon o€ évav Hovadiko
aoBevr] Katd tn SIApKELa Hiag HOVadIKNG EMERBACNC.

MnV EMavaxpnolUOTTOLEITE EPYAAELA HAG XPNONG, KABWE ALVTO UIMOPEL VA ALENOEL TOLG KlV6UV
aoToXlaG KAl S1a0TAVPOVIEVNC EMIHOALVONC.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

EME=EPrAZzIA

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

MpooTaTteVLETE TA EPYAAEIQ ATTO XAPAYEC KAl syKonéc a aroTpePeTe w strpwoac
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTOIEC UITOPEL VA 08NyrcoLV oS
KovTtd 0To OnpElo Xprnong: SKOLTTIOTE TOLC LTTEP cla katmp

OTEYVWLA TWV akaBapolwy. Elval eEalpetika os (1 mom erreé laTa

EPYAAEIA PHE aKABAPGIEC TTOL Elval ATTTEC N T p TE TA AL
epyaAsia yla emeEepyacia 600 To Suvatov ypn
ATTOQUYETE TNV TTAPATETALEVN ETTAPT T EOYAAEIWY HIE lw& )\aTouxa &l

O XEIPIOOC KAl N HETAPOPA TwWV akaOdp py(:l)\etwv i[of3 yivovtal [ C]%ou va
QATTOTPETTEL TNV ETTILOALVCON OTTOLWNVBNTIOTE LN XPNOLLO SV epya)\a@

: f 9 TTOOOWTTIKO TAC a;e&spvaomc
TNV KATAAANAN EKTTALOELON KAl EYTT Otav gpyd
XPNOUOTTOLEITE ATOUIKO TTpooTd 5 €EOTTAIOHG

VO slval eESISIKELIEVO KAl VA EXEL
OALOUEVEC BlaTAEelc, va

ExkTeleite aueowe ta Ta eneﬁepyao@ors VA TTEPLOPIOTEL N AVATTTUEN LIKPOBIWY Kal va
LLEYLOTOTTOIN BEL nors)\soqu OCTEIPWONC,.

MpoAGBeTE T on Twv £ )\ V, EAAXIOTOTTOIWVTAC TNV EMAPT] TOLG HE SIAADUATA TTOV
rrsptex@)v wpLo, Kae c K PLOVXO VATELO 1 GAAA AAATA UETAAWV.
MpoA T ClTClOTpO(p ng rrpoomtsunmq otolBadac Qvo&wonq TWV EPYAAEIWV ATTO
ouuNLo, ocpsuy VTdQ apn TOLG PE SlaALIATA PE TIHEC pH <4 kal >9, el8IkdA eGv avTa
ep avepakit LEPOEELSIO TOL VaTPLoL.
H emavaAapBavopevn @mecepyaocia avoStwHEVWY LETAMNWY UTOPEL va 08nynosl o £E€6wplacud TwvV
XPWHATWY, AAANG aLTO 8EV emnpeddel TN AstTovpyla TS SIATAENC.
ATTOPEVYETE TOLC KABAPLOTIKOVC TTAPAYOVTEC TTOL TTEPIEXOLY AASEBSEC KABWE UITOPOLV Va
TTPOKAAECOLY ATTOSIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTENVWYV (KaBnAwon).
Ta evlLUIKA AToPPUTTAVTIKA VAL TTOAD KATAANAQ YIA TN XAAAPWOoN TWV pLUTTWY TTPWTEIVIKAC BAoNC.
- XPNOIUOTTOLEITE eVCLULIKO ATTOPPUTTAVTIKO LLE OLBETEPO PH.
- XPNOIHOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PIOHOV, TTOL OAC EMITPETEL VA BAETETE TN SIATAEN KATA TN
SLAPKELA TOL KABAPIOHOU.
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e AKOAOULBEITE TIOTA TIG 08NYIEC TOL KATACKELAOTH AVAPOPIKA HE TNV ACPAAELQ, TN GLAAEN, TNV
AVAEELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOUL, TOV XPOVO £KO0NC, TN BEPUOKPACIA, TNV AVTIKATACTACN KAl TNV
amoPEPIPYN TWY KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.

e Ol SIATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETIHOALVOEL LIE TTAPAYOVTEC TNC HETASOTIKNC OTTOYYWSEOULE
gykepalomabelac (TSE) 8gv emtpemnetal va uToRAAovTal os emeEepyaoia oLTE va
emavaypnotporrolovvtat. Ot mapoLoec 08nyleg emeEepyaociac dev eival KATAANAEC yia TNV
adpavorroinon Twv mapayoviwy TN TSE. Tnpeite TI¢ 81a8IKAaolEg TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOBLVTNPLIEC OBNYIEC TNG TTPAKTLIKNC /KAl TOLC KPATIKOUC KAVOVIOHOUC YIA TOV OWOTO, XEIPIGRLO Kal
N owWaoThH amopPlPn Twy SLATAEEWY TTOL LOWC EXOLV EMMIUOAVVOEL [ TTAPAYOVTEC TNC T

e Negpo 8iktuou diavopng: Otav ot 08nyleg opifouv TN XpRon vepoL SIKTLOL SLAVOUNC, SETE"0 10
mpoturto AAMI TIR34*. To vepod 8IKTLOL SlAVOUNC €lval KATA Kavova TO VEPO TTOL AP & 0 TG
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC LEPELONG I TO VEPO TNG BPLONG, A UITopel va anatrne& €ov
KATEPYAOIA TTPOKEIEVOL VA €lval KATAANAO yla Xpron.

e Kpiotpo vepo: Otav ot 08nylec opiCouv Tn xpnon kel
TIR34* To Kploo vEPO EXEL LTTOOTEL LEYAAN ETTE
OPYAVIKA Kal avopyava OToLXEld PE €TTmedo gv vV KATW a0 EU O KATAAMNNNG ve

KOTTOLIEC, Ovgd mpotua
*

(AAV@I)\OVOQ yia T \on Twv
in

SpyaGia 1laTpoT V TTPOIOV er for the
34:2014/(R)201 n, VA.

1. EKMAUVETE T HOALO AL KATW ATT0 BPEXTULEVO KPUAWEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTOOKEIUEVOL
va HElwBoLV ol aopei LlaKol pUTTO

GHLOTTOINUEVA EQY. a TTOL TTPOO LYla pia xpnon povo.

€ g OHLKO SLAA OTTO WOTE VA €UBLBICTOLY TTANPWC

XELTTOAU X, TTEQIEKTIKOT oe .

POWP AVATPEETE Er@wno AAMI
r] 1

latpikwv Epyaieiwv). Nepo yia tnv gl
reprocessing of medical devices). AA

MH AYTOMATOZ KAGAPIZM

N
>
|
(@)
=}
°.
<
—
m
—
C
>
-

OAEC TIG EMIPAVELIEC.
Eurotiote yia 6gka (10)
6. Tplpte ta epyaleia X

OHOG UE b
N WoTte VQ% LoLVATA N EMAPN TOL ATTOPEULTTAVTIKOU UE

o0AAXIOTOV.
TOlWVTAC UL BoVPTOE LE LAAAKEC TPIXEC, WOTE VA ATTOHAKPLYBOLY OAA

o

TA OPATA LTTOAENL PNOLUOTTOL 0ElBWTO XAALBA ) AN ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TTOORGAED NG oV .
~ Orov el %‘Eé, TolPTeT ([a evoow slval TANPWCE ELBLBICUEVA TIPOKEIUEVOL VA
xﬂ L 0 Pekaop '

EAQXIGHOTT .
7. Kamq& % LITopet va e8Ik UeTaxelplon:

- &x Ta spvcﬁ\si%ﬁﬂ\a Ta pEPN xahapwpeva. Kabaplote ta epyaieia
AMOCLVAPLLOAQYN HOOV £XOLV OXESIAOTEL YIA va ESpOVTAPOVTAL.

- (LOTTOLNO OALVEPOL YL VA KATAKAVOETE HE TO KABAPIOTIKO StAALUa OANEC TIC
SVOKOAEC TTEPLOX S, OTTW G CLVAPUOTOUEVEC EMIPAVELIEG, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
ALAAKWOELG, KOTTTOLOEC O8OVTWOELC KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY HECW
TNG EKTTALONC TLXOV TTAYISELUEVEG AKABAPTIEC.

- ©e0Te 0g AelToLPYIA TA KIVOLUEVA LEPN KAL TTEPLOTPEYTE (EQOCOV €lval ATTAPAITNTO) EVOOW
TplBeTe, WoTE va eEACPAANIOTEL N TPOCRACN G OAEG TIG OXIOUEG.

- KaBaploTe TTPOoEKTIKA TA ALAOPOPA LEPN KAl TIC BOOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOWVTAC Hid
BoLPTOA KATAANNAOL LEYEBOUC.
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- YTOBAAETE MPOAIPETIKA 0L LTTEPAXNON YIa 10 £WC 15 AETTTA XPNOILOTTOIWVTAG EVA (P PECKO
KABAPIOTIKO SIAALUA YIa LTTEPNXOLG OLEETEPOL PH. AKOAOLOEITE TIC 0BNYIEC TOL KATACKELAOTN
TNG CLOKELNG KABAPLOUOUL UE LTTEPNXOLCE KAL TOL ATTOPPULTTAVTIKOD.

TnHavTikn onueiwon: O KaBapIoROC [E LITEPAXOLE LITOPEL VA EMISEIVWOEL TUXOV TTPOTEPN CNULd
TNV EMPAveL.

8. EKTEAEO0TE HLIA APXIKN EKTTALGON YIA 3 ASTTA TOLAAXIOTOV XPNOLOTTOIWVTAC KABAPO, HAAAKO VEPO
8IKTLOL Blavounc pe Beppokpaacia mou kKupaivetal ard 25 °C ewce 35 °C (77 °F €wc 95 °F) woteva
ATTOHAKPLVOBOUVLY OAEG Ol eVBEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOL TTApAyovTa. 0

- Evepyorolnote 6Aa ta KvNTd HEPN. *
- EKmAOVETE e TTiEoN OAEC TIC AVAGKWOELC KAL TOLC TTOADTTAOKOULG HNXAVIOHOUC.

9. Ed&v eEakoAoLBoULV va TTAPAUEVOLY 0PATA KATAAOLTA, EMAVAAABETE TA TTponyoL @A Brudta
eneEepyaaiac.

10. EKTEANEOTE HIa TEAIKT EKTTALON YIa 1 ASTTO TOLAAXIOT

[LOITOLWVTAC KPL PO WOTE va
EKTOTTIOTOVV TA HETAANKA OTOLXEIQ KAl Ol AOITTEC TT §) undpxoﬁ 0 8IKTLOL

SlaVouNG. Mn XpNOLLOTTIOLEITE aAaToLXA SIAALLL TNV TEALIKI EKTTALOR. S0P LUTTOPEL V 4

TTAPEUTTOSIC0LY TNV ATTOAVUAVON KAl TNV ATTQETEIDWON:
- Evepyorolnote 6Aa Ta KivnTd HEPN.

*
- AwoTe 18laltepn MPOOOXN o€ ALAOLC Kal C OTTEC, KaQe € appoLC K OEIC
LETAEL CLVAPUOCOUEVWV ETTIP AVEITRY.
- ExkmAbvete Toug avhouc Tpelg® ook axl1oToV e ya (0ykoc ml)!
11. ATTOPAKPUVETE TNV TTEPICOELA LYO % O TA EPYAAEL olftorrolwvTa '%eapé,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TT VQpOvEL XvoLBL. @
12. APrOTE TA EPYAAELA VA OTERVU V EVTEAWC. TUXOV ola urmopsl Ve e AOEL TNV ATTOOTEIPWON
Kal ol S1ATAEELC UITOPEL apausyoLy dlaBpse Ta TNV mepl TEYVWUATOC.
* O un avtopatoc Kkabaplo PWONKE UE 1041 TOL ouurru&uévou evCLHIKOL TTapayovta
TTPOKATAPKTIKNC EU adaptopov ica 2X Tnc S%
R\,
ENEFXOZ MPINAMOT MNOZTEIP x

0 KavoVvIKO pUW@TIgmo Yia va BeBatwBsite OTL 0 KaBaplopoc ATav
mpoooxn ' C SBOOKOAEG TTEPLOXEC.
gpyaocia Ta epydsta mou dgv sival kadapd.
Aela Tou & at duvatov va KabaploTouv.
LA otnv @ TOULG, OTTWC EYKOTTEC, XAPAYEC KAl PWYHEC.
AvTikataoTth8t oladnrote 81a

L
N L AAAOLWOEL.
o AE[O)\OW']O'%] y&Aela wg np& KAVOTNTA TOLC VA XPNOLHOTTOINO0VV CWOoTA. OE0TE OF

*

e EAEYETE OMTIKG OAEC TIC BLATG
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE

- YTTOBAAETE €K VEQ

-  AVTIKATAOTNOTE T

e EAEyEste Ta gpyalsiay

AselTou@yia £pN KAl TQLC CUMFETIKOVC UNXAVIOHOVG. AWOTE 18LAITEPN TTPOCOXN 0 06NyoUC,

N BV KAl SleLPWVINPEC, KABWC KAl OE EPYANELQ TTOL XPNOLUOTTOIOVVTAL YIA KOTTA N yld TNV

WV EUPLTEYUA LA OTE TA TTPOCEKTIKA WC TTPOC TN PpOoPA, TNV AlXHINeoTNTa, TNV

Hion Kat T N. AVTIKATAOTAOTE OMOLOSATTOTE £pYAAEl0 v armodiSel OTTwC
TTPOoBAEMETAL.

e EAEYETE ONEC TIC KOTTTOLOEC AKUEG KATW ATTO HEYEOLVTIKO (PAKO.

- Edav pla kormtovoa atxpn eVvog epyaleion €xel auBALVOEL €xEL OTTACEL, EXEL PAYLOEL, EXEL ATTOKTIOEL
KOAWVEPLKO OXNHA ] EXEL TTAPALOPP WOEL LE OTTOLOVENTTIOTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATAOTAOTE TO
gpyaAsio.

-  Tomépaoua evoc BapBakepoL LPACHUATOC TTAVW ATTO TNV AKI UITOPEL va Bondnosl va
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTAGIHO 1 PAYIOHA.
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BeBalwBelte 0TI OAEC Ol OCNIAVOELG KAl Ol KAILAKES avapopdag ival eDAVAYVWOTEG. AVTIKATAOTNOTE
orroladnmoTe dlatagn pe evoei&elc mou Sev sival SuvaTtov va dlaBacTouv.

EmblopBwoTe, aVTIKATACTACTE /KAl EMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWV OTTWCE ArTalTElTal
WOTE VA SIAOPANCETE TN OWOTH ASITOLPYIA TOUC, TIPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOOTEIPWON.

H Alrravon ([e « YAAGKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL va ALENCEL TNV WP EAIUN Stdpkela CwNG TWV
XELPOLPYIKWVY EPYANEIWY. M XPNOIUOTTIOIEITE AMTAVTIKA e BAon CIAIKOVNC, AASL 1 ypAoo, KaBw¢ avtd
LTTOPEL VA TTAPEUTTOSIO0LY TNV ATTOCTEIPWON UE ATHO. XPNOIUOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA ATTAVTIKO UE
BdAon To vepO TTOL TTPOOPIZOVTAL YIa XPHON OE XEIPOLPYIKA EPYAAELQ KAl Yia ATTOOTEIPWON, UE A

XPNOIUOTTOINOTE TO AMITAVTIKO CULPWVA LE TIC 08NYIEC TOL KaTAoKeLAOTH. EQv amattelt (W
XPNOLLOTTONOTE KPIOLUO VEPO.
ErmavanAnpuyveTe MANPWCE TOLG SIOKOLG KAl TIG EOWTEPIKEC ONKEC. \

AMOXTEIPQZH % @
e EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOILOTTOLWVTAG a& SLVAUIKN

(Mpokatepyacia Kevou).
- Harmootelpwon HE HETATOTTION UECW

on agpa Q
ag dev ouwom
- H(urrepTaxela) arrooTeipwon yia Apeon

Otav armooTEIPWVETE TTOMA OET N no)\)\ sata ,va BeBcu OTL Bev £xe €L TO OpLo
LLEYLOTOUL (POPTIOL TOL KAIBAVOUL ar %

Mn oTolBATETE TOLC TTEPIEKTEC, KAl O UImopel va ™ 6[8[0 oL Kat va
AVAOTEIAEL TO OTEYVWHA.

e AvaTpefte oTIC 08NnYieg ToL Ka LAOCTH TOL KAEAV OOTELQUOOF] ocpcﬂ\lors N owoTn
gyKataoTaon, Baduovogen, Xpnog kal cuvexl vInpenon.
e Ta armootelpwpeva e QETTEL VA AP vo@o KPLWOO € GSpUOKpGOICl TTEPIBAANOVTOG TPV
amo tn Xpnon. Aute oV aocpa?v@ TOULG KCll Sl TN CLUTTOKVWON.
e AKOAOULBEITE TIG atevBouvtnpPL yiec Bs)mor KTIKNG TOL KAGSOUL OMTWC TO
mpoTLTo ANSI/AAN 9:2017*.
* Association for the Advancement o Instrument ) (ZOANOYOG Yyla TN BeAtiwon Twv

latpikwyv EpyaAeiwy). ZUVOTTTIKO
OE EYKATAOTACELC LYEIOVOULK
assurance in health care faci

yla Ty ar ' r] LLE ATHO Kal TN Slac® AAlon OTEPOTNTAC
7\L|JF]C Co e guide to steam sterilization and sterility
je AMI ST79:20173 gton, VA.

TTov aKvoueoK ovalalov @(tomc TTAPAUETPOL TTOL EXOLV EMKLPWOE yla TNV
oL

sstuEn VO ILEVOL SHK) O ANONG oTElPOTNTAC (SAL) TNG TaENC ToLv 10 yia To

oLOTNUA.

Znua \@»cn &
APBLETPOLATTIB T MEONC Slval EYKLPEC LOVOV YIA SIATAEEIC TTOL €XOLV KABAPIOTEL

: \@ £C 08nYlec Kal elval EVTEAWC OTEYVEC.

- Ol TTAPAUETPOL AMROTEIPWONG Elval EYKLPEG LOVOV OTAV Ol SIATAEEIG lval TOTTOBETNUEVEG

OWOTA OTIC BrKeC GLAAENC TNG Acumed HE ToLC KWSIKOVUC &0V TTOL AvayPAPOVTAL CTOV
mivaka.
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MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

Zuvenkn™: TUALYHEVO
Osppokpaocia €kOsong: 132°C
Xpovog £kBsong: 4 Nemta
Xpoévog Enpavong: 30 Aemta

! Xpnotuorolelte cuokeLAGIA/TTEPITOAIY LA ATTOCTEIPWONC KAl AOTA TTAPEAKOUEVA TTOL VA €lval K
TTAPAUETPOLE TWV KUKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTLG TTAPOVOEC O8NYIECHKU COUPWVA UE TOUG eevm&wououc
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 ue pyacna KEV Msgo
3023 Vacamatic Tn¢ STERIS kat To TTEQITLALYHA EVO@BHLATRC KimGuar O
EAEMXOZ META THN AMOZTEIPQXH

e Mn (UAGCOETE KAl N XPNOLLOTTOIE SlQmEeL oW, XOLV OTE

- Huypaoia suvosl TNV eMBIWe
- Huypaoia mou TTapapey EVTOC TTEplT C ) TTEPLEKTN HETA

@V TA TTOL BPLOKEVT
NV amooteipwon Ba uflopewes Va SlakLBELgEL elpo ppayu
- Huypaocia prropsl VQEL TA uem uB)xuva Tl psc AKHEG.

o E?\éyErs oV OTeipo [0) elEelc Cr]ul xpr]omorr $TE TO TTPOLOV €AV 0 OTEIPOC PPAYHOG

O $ @
@

. \ \Q
BN
W \O‘
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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 Evpwiidl 5.1.2
MD 5.7.7
&I @ 513
5.2.6
@ Mnv emmav 54.2
Mn OILOTTOIEITE €AV N L UTTOOTEL CNLA KAl CLUPBOUVAELBEITE 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 lATPOD. e ’

- To otav UTTOPIKO ofpa katateBev g Acumed. Mmopsl va spgavidetal povo tou f padl pue 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 TTIOL ival LTTELOLVOC yla TNV aElOAdYNCn TNG

OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Single Use Instruments

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

the United States and its territories.

DESCRIPTION

Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are availakle for a wide variety of Strgieal techniques
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgic Instruments are @ ilable for use
r each use.

NS

with Acumed bone plates. These instruments should be di
WARNINGS & PRECAUTIONS é
tissug da

4
Warning: ¢
e Instrument breakage or damage, as well mage, ma@ when anin \ is subjected
to excessive loads, excessive spee e improp mntende
Caution:
e Theinstruments arei nly for professm@e by a lice d phyS| ian.
e Do not use the stegy ast the us efer to Iabel.
e Do not reuse sing cal mstrumen instrument ddenly fail as a result of previous
stresses
e Do not resharpen driff'bits or ream hese devic tical dimensions and geometries that
cannot be restored once the ins t has bee
e Tapping a plate using a plate ill cause t| |s to be generated, which should be removed.
Failure to remove the plat is can cause her complications, inflammation, cartilage

damage, and patient di
e Thetaps are single S

discarded after each surgery or if the tap becomes dull
or damaged. ’ resistance incr. < sing a tap, discard the tap immediately. Breakage to
the tap can oc to excessi queler levering and care should be taken to avoid such

conditions. breakage ocC carefully remove all tap pieces.
. t cal dlsmfe methods as chemical residues may affect steam sterilization.
ol

olesin the i rtrays for example with labels, as this may adversely affect steam
V

, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedWres, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.
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SURGICAL TECHNIQUE

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

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

Important: The instruments in this system are intended to be used by suitably trained gp @

surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advis réad

and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant %I
C

information provided therein, including the use, limitationsgrisks (safety communi and
possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instruction ru Surg|ca| as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorjZed request any ditfénal informatfo *

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetim Vected by h dlmg and \g Assess
multiple-use instruments for fitnes the pre-sterilization spect|on

STERILITY QQ
e Instruments may b ither steril -sterile as i

n n the label
e Non-sterile devi te ded to be ster|l before use.
e Devices purchas andgreceived steril@were exposed to m dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assuta vel of 10 \
L g

MATERIALS §' ®
The instru %1 nufacture fro ious grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other poly e\

MULTIPLE USE and SIN&Q

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

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

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

e Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

e Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

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

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

PROCESSING

IMPORTANT

*

¢ "4
Important: Processing personnel must be qualifigd witfguitable traiging a@xper'ence. Us ¢
proper personal protective equipment (PPE) engvorking with con 'natg devices. C
mit microbial wtfand max'm'ze@iveness of

imizing contact withysolutions contafing,iodine, chlorine, and

e Promptly perform the processing s
sterilization.

e Prevent instrument corrosio
saline or other metal salt

e Prevent damage to the o@ ol nodization I@n aluminumypigstruments by avoiding contact with
solutions <4 pH andg S @ pecially if t’:% n sodium b@pate or sodium hydroxide.

e Repeated proce anaddized metals se colors tc@)ut this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning age ontaining a es since th@pca dehature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well s r loosening spased contamination.
rgent.
allow visibility\e evice during cleaning.

- Use a neutral pH enzymati
rer’s instructi%s for tRe safety, storage, mixing, water quality, exposure

- Use a low foaming sol

e Closely follow the man
time, temperature, r nt, and dis f cleaning agents.

e Devices potenti contaminated wi sible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed agr d. These sin@pinstructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe h &ocedures, p% idelines, and/or government regulations for the proper
handlj %&osal of devig@es potentially contaminated with TSE agents.

o Utility watelg Refer to AA &2* when instructed to use utility water. Utility water is typically

icipal or tap wa quire additional treatment to be suitable for use.

e Critica ter: Refer IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated

and has very low organi@and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

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

1.

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

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

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. 0

5. Soak for a minimum of ten (10) minutes. L 2 &

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

- When possible, scrub the instruments when totally merged to minimize ing of fluid.

7. Some instruments may require special consideration: z

- Clean the instruments with all parts loosened. @feane @struments dj led if they are
designed to be taken apart. Q L 4

- Use a water jet to flood cleaning solutiong ging areasisuch asymating surf. springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, ind teeth, and flexibl pagts o flush Qut pped
soil.

- Operate movable parts and rotate necessary) while sc@g to ensure \evices are
accessible.

- Carefully clean cannulated psq hallenging a usifrg an appro &sued brush.

- Optionally sonicate for 1 1° es using a fxe tral pH ultr@c aning solution.
Follow the ultrasonic clga d detergent man rer's inst%

, edamage@ ase dugto ultr ic cleaning.
8. @ ast 3 minu | lean, soft, ulilfy water in the temperature range of
o remove all contamina cleaning agent

- Flush out ca lons and co nfechanis @

9. Repeat the previous processin iTvisible resir% ns present.

10. Perform a final rinse for at le inUte using crific er to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do line soluti al rinsing because they may interfere with
disinfection and sterili

- Actuate all movj
- Pay particplar atte n to cannulatiefis and blind holes as well as hinges and joints between
mating &n
- Rinse N s at least fliredtimes with a syringe (volume 1-50ml).
11. Remove e

12. Allo hx ents to th
t affer the drying peri

isture from the ruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
Qghly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain

*Manual ¢ ing was vajida ing STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

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

that is affected.

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

does not perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification. @
- Replace an instrument if a cutting edge is dul cked, rollegd, rwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may ect chipping.and cracking. *
o Verify the legibility of all markings and refere C vice’t at is unreag
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning o gpsure proger o @u on before

proceeding with sterilization. \
e | ubrication (“instrument milk”) may in theguseful life ical instrumen use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as il Wterfere wit sterilization. @nly a water-based

lubricant intended for use on surgica fuments and am sterilizatj the lubricant as
directed by the manufacturegUse gal water if dilu required.
e Fully replenish the system tr ndjcaddies. A

STERILIZATION

e Perform steriliza
- Gravity displa€
- Immediate use (flash) sterili

e Ensure the sterilizer’s maxim

e Do not stack containers a

e Refer to the sterilizer m

ongoing maintenanc
e The sterilized it&ms should be allowe o0 room temperature before handling. This allows for

a dynamic-dir-rem@val (prevac %clave.
n&t recom @
j not recom :
d limit is ngt e hen sterilizing multiple sets or devices.
t preventNd ration of steam and inhibit drying.

ctufer's instructions ensure proper installation, calibration, use, and

safe handling‘ eventing co atigp.
e Follow curr industry best pra idelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*,
L 2

* Associatiener dvancem of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilizatiop an@,sterility 8550 in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Important:

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

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

Condition™: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes \0

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 nd KimGuard
KC600 One-Step wrap.

Q ¢
*
POST-STERILIZATION INSPECTION *
e Do not store or use sterile devices if theyfare not, dry. @ \
- Moisture supports the surviva r nisms.@ &

! Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters rec eRde these
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PK&I-76 at www.acumed.net/ifu tetilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

C ticfrevacuum

- Moisture remaining on wrappe d compromise the

ntained prod ftar sterilizati
sterile barrier. @
- Moisture can corrode met dull sharp e@
e Inspect the sterile barri signs @f damage. the produc sterile barrier has been
compromised. % @ \
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

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 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 Acumed,esta disponible para u lia'variedad
de técnicas quirdrgicas y sistemas de implante. Los instrumegtos de perforacion Ac n solo uso
.Este instrumenfafdebe desecharse

sdlo estan disponibles para su utilizacién con placas dsea
después de cada uso. Q
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 6 * * O
Warning:
are s esivas, vel xceswas @ensos O un uso
oducir la rot flo de Io entos y de los

2

e Cuando un instrumento se somete
inadecuado o no intencionado se |

tejidos. 0
Precaucioén:
e Los losinstrumenfos e e al uso pro%a por un médico autorizado.
e No utilice el prod Ari a Ia a de cad nsulte la etiqueta del dispositivo.
e No reutilice los instrt ird de un solo rumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensiones pr

e No reafile las brocas ni los es€agiddores, ya g ispositivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden rar una vez qu umento se ha consumido.
e Al perforar una placa c perforador de glacas generardn residuos de titanio, que se deben

eliminar. No eliminar iduos pued ar, entre otras complicaciones, inflamacion, lesiones del
cartilago e incofaedidad para el paci

e |os perforador ara uso quli i lamente una vez y se deben eliminar después de cada
operacion el'Werforador esta a

do o deteriorado. Si al usar el perforador aumenta la
resist R seche el perfog@dor d mediato. Se puede romper el perforador si el par de torsiéon o
& €a son exce &y se debe tener cuidado para evitar que llegue a esas condiciones. Si
con cuidado todos los pedazos del perforador.
‘ccion quimica, ya que los residuos quimicos pueden afectar a la

esterilizacién por vapor.
e No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracién del vapor y a la esterilizacion.
e Lostornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuada de los objetos punzantes.
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TECNICA QUIRURGICA

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

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

Importante: Los instrumentos de este sistema estdn indicados para ser utilizados por cg o)
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Aftefide

tratamiento, se aconseja al cirujano que lea 'y comprenda completamente todas laginstiuceiones y
que comunique al paciente toda la informacién médica pegfinente que figure en ellasyin@luidos el

uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de s i y los posibles

Consulte las versiones mas recientes de las instrUCci s de'uso y técnicaSyguirtirgicas, ya gée *

ent% torizado
L 2

vVersos

solicitar cualquier informacién adicional.

e Los instrumentos de uso multiple t

el procesamiento. Evalle la affecuacidm@e |os instru de varios u rante la inspeccion
anterior a la esterilizacién. A
ESTERILIDAD ® 6
4
s pu

e Losinstrumento en suministr tériles o n @ segln se indique en la etiqueta.

VIDA UTIL V 6
@ a vida Util qué s afectada p la manipulacion y

e | os dispositivos no estériles deben rilizarse anige uso.
e |os dispositivos adquiridos iDidos estéril Jsieron a una dosis minima de radiaciéon gamma
g gd

de 25,0 kGy para obten$ | minimo de e esterilidad de 10°.
MATERIAL \
tos se fab

Los instru
polimeros.

narios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

VARIOS USOS y UN SOLO USO

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

e Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.
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No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacioén cruzada.

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

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 sucjedad
il de

se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particular Q]N’
t

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su proces 0 antes
posible después de su uso.
Evite el contacto prolongado del instrumento con el yod la,solucioén salina.
Manipule y transporte los instrumentos sucios de ma segyevite la conta 5n de los
implantes no utilizados. Q
QM
4 ' N

Importante: El personal encargado @ esamiento e%ener la forma@&periencia

adecuadas. Use el equipo d ec dividual (E cuado cuando con dispositivos
contaminados.
to para lim %cimiento microbiano y maximizar la

imizando e& con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u otras s icas.

Evite dafios en la capa pr anodizaci@n d instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH £4% > 9Yespecialmente sigontienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamiento re los metale izados puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la f@hcion del di @

Evite los agem limpieza qu te n aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

proteinas (fijagi
Los deter nzimaticos gon m decuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
n ente enzimdtico de pH neutro.

a solucién gle ma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

Siga a amente la ones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiemp@de exposicién, temperatura, sustitucion y eliminaciéon de los agentes de
limpieza.

Los dispositivos potencialmente 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 eliminacién adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.

O
o3}

wn

O

"

Q

D

i)

=

D

%
Q)s

Realice de inmed
eficacia de la este
Evite la corrosiéon de los instrum
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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 esTgn 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,dedferdas suaves Para Immartod@e os visibles. No

utilice acero inoxidable u otfos ivos ya que fiar la super
ote los j strumento estén totalm umerg|dos para minimizar

o1

la pulverizacion e

7. Algunos instrumepdes, pt ra<:|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 , @gujeros 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 @x
ormal par rse de que la

problemati L 4

L 2
L 2
@ mellas, ara rietas.
omponen@anismos de
RSt

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo

arfadores, y a rumentos utilizados

para cortar o insertar implantgs™gv desgaste, lgeXactitid, 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 trapo de@algodon por el bord ede ayudar a tar astillas y grietas.
e Verifique la legibiidad de todas las m asy 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@la izacion.
e La lubricacién («leche par mentos») pue ntar la vida (til de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, a O 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€ sterilizaciéon pogV
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.

el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use

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 La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un nivel Q
esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: \
- Los pardmetros de esterilizacién 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 numeros de referencia dgffa caja detalmacenamiento Acttmed 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 @

- Lafumedadp c'ee

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

e |nspeccione la barrera es§éril 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

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 sisaltavat laajanyvalikoiman kirurgiseen kaanja
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttoisid, Kig#rgisia Acumed- tappa| a aan vain

Acumed-luulevyjen kanssa. Namad instrumentit tulee havittéa kayton jalkeen.

Varoitus:

4
VAROITUKSET JA VAROTOIMET ‘Q : Q

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeu tihegd lLukudos tai I|nen tai kay, @ uksen

vastainen kdyttd voivat aiheuttaa |® koutu® r|0|tum|seK osvaurioiden
vaaran.

Huomio:

e Instrumentit on tarkei @ |a|II|stettUJ ad

Siden ammaitikayttoon.
o Ald kaytd steriilia pdivan jalkeen viimeinen kayttopaiva laitteen

etiketista. @ .
a instrumeni®ialei saa kaytta& n. Laite voi akillisesti vikaantua

o Kertakdyttoisia kirurg
aiempien kuormitusten vuoksi.
e AlA teroita poranteria tai kalvi
niita voida palauttaa entis
e Levyn lydminen tappai

i@, \silla niiden |t%metr|set muodot ovat olennaisen tarkeita eika
KUn instrumer;\Q ytetty.
esta
poisteta, se saattaaj

irrottaa titaaniaj ka on poistettava. Jos levystd irronnutta ainesta ei
ihin komph @ihin, tulehdukseen, ruston vaurioitumiseen ja potilaan
epadmukavuute

e Tappaimet ov %ayttowa Qstrumentteja jotka tulee havittaa jokaisen
Iekkau;tmgi njalkeen ta un tadppdain on tylsa tai vaurioitunut. Jos vastus kasvaa
j e

essa, pms{ppa kdytosta valittomasti. Tappaimen liiallista kiertamista tai

ista |& se voi johtaa tappaimen rikkoontumiseen. Jos tdppain rikkoontuu,

syytd valttas
rovasti kaikdi s t.
o Ald kayt&kemiallisiadlesMifigintimenetelmi, silld kemialliset jadmét voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

e Ald peitd kotelon tai aluSkojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisadnpéasyé ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saaddoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittdmisesta.
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KIRURGISET MENETELMAT

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

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja pateyi G
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteesgefki in
tulee lukea ja ymmartda kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olenmajsista
|daketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, rigkeista (turvallisuuteen &

ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavai Q
t muuttua.

sioihin, si% X
5O

tu

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien

Sim
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.
KAYTTOIKA @

L 2

e Monikayttoisten instrumenttien kaytioi éytéstéja é@sté.Arvioi @)isten
instrumenttien soveltuvuus steriloi t n tarkast ikana {

STERIILIYS

oko ster"e%pésteriile'n%&eto ilmoitetaan tuotteen

e Epésteriilit laittee oitettu stefiloltavilgsi ennen kay; .
e Steriilind hankitut ja vastaanotetut | on késitelt gen 25,0 kGy:n gammaséteilyannoksella,

jotta steriiliyden uotettavu@ saatu véh@

e [nstrumentit voida
etiketissa.

MATERIAALIT \ x
Instrume i %tettu useist@titaanin, ruostumattoman teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden

polymeeri . :
UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO
e Instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttoisia.
o Kertakayttdiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdesséa
toimenpiteessa.

o Ald kaytd kertakdyttoisia instrumentteja uudelleen, silld tama voi lisatad hairividen ja ristikontaminaation
riskia.
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TARKEAA

TARKEAA

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

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

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implanti@se

kontaminoitumaan. 2

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkil
asianmukaista kokemusta. Kaytd asi
kontaminoituneita laitteita.

Suorita kasittelytoime ipymatta mikrobikasvilin rajoittamigeksi ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.
Estad instrumenttig

Inen minimoima osketusjodi-@m'—ja keittosuolaliuoksiin tai muihin

metallisuoloihin. ¢
Estd alumiinisten instrumenttien un suojak aurioituminen valttamalla kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityis ne sisaltavampat karbonaattia tai natriumhydroksidia.

Anodisoitujen metallien toistu isittely voi ﬁ varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

Valta aldehydia sisalta distusaineit ska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiingja
(fiksaatio).

Entsymaattiset %{usaineet S t in proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvalt neutraali t aattista puhdistusainetta.

a toutuvaa liuosta, jOtta nakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.
valmistaja jeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
a, altistusaj S@mpotilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

ntaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, s kasitella tai kayttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vettd tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa lisdkdsittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
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alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritella myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kdyttdveden alla, jotta in
pintakontaminaatio vahenee. \
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liugKseen siten, ettd ne o aan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisi haista. @

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine

N

ojen kanssa.

5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia. 'S
6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumghtteja p edlld haffalla. Ala%ayts ruostum@
terdstd tai muita hankaavia aineita, silla ne ahingoittaa pint * .
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kok potettuna,4 ettd paasi aan
mahdollisimman vahan. @
7. Jotkin instrumentit saattavat edell huomiota:

- Puhdista instrumentit kaikki s ettlina. Puhdi mentit pur t%, s niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jottdipufadistusliuos padseg haastaviin paikkoih vastinpintoihin,
jousiin, keloihin, kagyylethin, htlomaamattomiiMgeikiin, uriin, lei iin hampaisiin ja joustaviin
osiin, ja niihin ja& toutuu poisQ

- Liikuttele liikku @ aantele (t

KOl
- Puhdista ka

osat ja haastgvat at huolell ' an kokoisella harjalla.
- Vaihtoehtoi it kasitella menttia ultrgad —15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
i antpu

neutraalia ultradanipuhdis hdistuslaitteen ja -pesuaineen

. Noudata
valmistajan ohjeita. %
at pintavaurN lisdantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahipta inuuttia ké@éllé puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

lampodista kaytiovetta, kaikki konta adtio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kalkkia liikuteltavia .
- Huuhte x ja moni ekanismit.

Toistagddlli ittelyvaiheet, joS\gakyvia jaamia on vield jaljella.

I eksi kriittis@lla vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttovedesta jadneet mineraalit ja muut

t poist va@ \yta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
K

aan) niita lla kun puhdistat, jotta paaset

P

Tarkeaa: Mahdollise

la osia.
- Kiinnita erityista hu@miota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

STERILOINTI %

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

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.

- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa. .
Tarkista ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien§ va\l ihda

laite, mikali havaitset naita.
Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ett@kaikki osat ja Iiitosme% toimivat.
ka instrumenttei jta*kdytetaan

varmistaaksesi,

”

leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista n [ i kulumise vyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jo ifMmi tarkoitet tavalla. *
Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna. Q
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna &, kolhiintunut, hajg ut,yoristynyt in
vaantynyt. ¢

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemi§essa volf@Uttaa reuna@y uuvillaliin
Varmista kaikkien merkintojen ja v en luetta . da laite, migdli
luettavissa.
Korjaa tai vaihda instrumentit j strumentti uhdistus tarpee
ettd ne toimivat oikein enne Itat steriloinnjn.
Voitelu ("instrumenttimajie idéntaa kirurgi i umenttien ikaa. Ala kayta
silikonipohjaisia voitel e@ apoljya tai rasvaa,@ haittaav oyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaine 4@ a on tarkoi ettdvaksi %n instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrygteriloimiin®Kayta voitelu almistajan %@n mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus onWtarpeep. @

Tayta jarjestelman dlestat ja kotelot\t@ en’.

- Painovoimaan uVaa steriloint ositella.

Steriloi kdyttamalla dyn ta ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Pikasterl ia ei suositella. @

ormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

Varmista, etta intilaitteen
Al pinga @élekkéin, silla i estdd hoyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
Noud a&oo' ilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
u .
it Q) ajééhtya’ huoneenlampoisiksi ennen kasittelyd. Talld taataan turvallinen
kasittely Ja estetdan teeen tiivistyminen.
Noudata tamanhetkisia dban parhaita kdytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 106,

Tarkeaa:

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

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

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto™:

Kaaritty

Altistuslampaotila: 132°C

Altistusaika: 4 minuut

Kuivausaika:

! Kayta sterilointipakkausta/-k&éretta ja S
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallis maaraysten mukaisia.4a

sterilointia koskevat ohjeet asiaki aP , joka on saatagilla'@soi
* Sterilointi validoitiin kayttamalla I3JAmsco 302 ca

KC600 One-Step -kadretta \

TARKASTUS STERILC

o Al& varastoi tai ka criileja laitte
- Kosteus tukee mikro-orga j
- Steriloinnin jalkeen kaag
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyita
e Tarkista steriili estojagj

vaarantunut.
0\\
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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 sateilyttamalla

© 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 kayttéohjeet / 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

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 disp@nibles pour une grande'g@a ede
techniques chirurgicales et de systemes d’implants. Les tara adlsage unique Ac nesPeuvent
ts goivent étre je es chaque

qu’étre utilisés avec les plagues osseuses Acumed. Ces i
utilisation.

Q ¢
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS @ * O

L 2

Avertissement : @ \
e lacasse oul’'endommagement d’'u , ainsi que ages aux& uvent se

produire lorsqu’un instrument est s excessives, a une

des charges sivies, a des Vj
densité osseuse élevée, en ¢ ut C incorrecté ‘uttlisation non :

i uniguement sage profes§i | par un médecin agréé.
térile au-del@de %a ate de péy, tiem®Se reporter a I'étiquette du

Précaution :

e Lesinstruments g

e Ne pas utiliser le
dispositif.

e Ne pas réutiliser les instrument

présenter des dysfonctionne du fait desgten§i ntérieures.

e Ne pas réaffliter les foret alésoirs car& itifs ont des dimensions et des géométries
critiques qui ne peuve restaurées une fois I'Mistrument utilize

e alaide d’ illet génére des débris de titane qui doivent étre

éliminés. Si les @ébris de 1a plagugn éliminés, cela peut provoquer des complications,
notamment une,l mation, d ' u cartilage et une géne pour le patient.

. i Nsage unique nt étre jetés apres chaque intervention, ou s’ils sont usés ou
la résistancglaugm

casser s’il e ﬁmis a un couple ou une torsion excessifs ; prendre toutes les

te lors de I'utilisation d’'un maillet, le jeter immédiatement. Le
itllation. Si une rupture se produit, retirer avec soin toutes les éléments

igque. L'instrument peut soudainement

du mailtet.

e Ne pas utiliser des mét es de désinfection chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuire a la stérilisation.

e lesvis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres

dispositifs similaires peuvent étre tranchants. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
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clinigues et/ou les réglementations 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.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes re@
sécurité. ‘

Important : les instruments de ce systeme sont destinés utilisés par des chi ddment
formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un h§ .Avant le traitement, tfconseillé au
chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les j u patient

toutes les informations médicales pertinentes mefti tiom, les limitesfle *
risques (communications de sécurité) et les é indési A itement propose.

elles
plement

sont susceptibles d’étre modifiées. Con t isé pourt

Consulter les versions les plus récentes du m i @res chirur
d’information.

DUREE DE VIE

e Lesinstruments a usagegelltiple opt une durée Qdépend d tilisation, de leur

manipulation et de le . Evaluer I'aptitudé\des instru ts a usage multiple lors de

I'inspection avant ®

%,
STERILITE \
e |esinstruments peuvent é is stériles c@les, comme indiqué sur I'étiquette.

e Les dispositifs non stériles\sontidestinés a étre stajilisés avant utilisation.
e |es dispositifs achet s stériles o@exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de

A

rayonnement gamma p garantir un_ni u g'assurance de stérilité minimum de 10°.

LN

MATERIAUX

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

e |esinstruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I’étiquette comme étant
a usage unique.

e Lesinstruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’'une procédure unigue.

e Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’ echec e
contamination croisée.

IMPORTANT

e Protéger les instruments contre les rayures et les entall r éviter I’accumu e tenS|ons qui
peuvent entrainer leur défaillance.

e Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillur,
sechent sur I'instrument. Il est particuliereme

comportant des souillures importantes ou sé

traiter le plus rapidement possible apres, leur ut \

e Eviter le contact prolongé des mstrumen vec Liode et le sér S|o|ogique.

e Manipuler et transporter les mstru@ de ma@ la contam@o s implants non
utilisés. @

TRAITEMENT

posséder une formation et une
ndividuelle (EPI) approprié en cas

Important : le per

: elfChargé du traitemept doit etreq
expérience appropriees. Utiliser ement dep
de travail avec des dispositifs ¢

IMPORTANT 5

o FEffectuer rapid@% apes de traite tipour limiter la prolifération microbienne et maximiser
©

I'efficacité degla Stgrilisation.
e Prévenirla corr es instru Inimisant le contact avec les solutions contenant de I'iode,
du chlo‘e m physiologiqg d’autres sels métalliques.
t ommagemeht de la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
ontact ave lutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium.
e Letraitement répété etaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n’'affecte pas le fonctionnement du dispositif.
e Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).
e Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I’élimination de la contamination a base de
protéines.
- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
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e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas
adaptées a I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
clinigues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L'e blgtest

généralement I’eau municipale ou I’eau du robinet, mais elle peut nécessiter un trait x

supplémentaire pour étre utilisable.
Eau critique : se référer a 'TAAMI TIR34* en cas d’utilisationgl’eau critique. L’eau cr%st autement
iporganiques, avec uxa@’endotoxines
cifiée dan Ie@macopées

*

N

(AAMI) (ASSeciatioMypour I'avance t
ispositifs mé (Water fothe @ sing

NETTOYAGE MANUEL %
1. Rincer les instruments conta As froide couman our réduire | @ﬂ ation de surface
importante. Q

. Mettre au rebut tous le trume usagés d n usage uni
3. Plonger les instrume inés dans une SElution enzyma e* pour qu’ils soient completement
immergés afin deamimj vaporisati lution.

4. Actionner toutes @ eS'mobiles pour p tre au déte@’entrer en contact avec toutes les

N

surfaces.

4
. Laisser tremper pendant au moins ) minutes.
6. Frotter les instruments a I'aide rosse a poilsago our éliminer tous les débris visibles. Ne pas

utiliser d’acier inoxydable ou{@alitres abrasifg, cafl il vent endommager la surface.
- Sipossible, frotter | ents lorsgu’i otalement immergés afin de minimiser la

vaporisation des f .
t nécessite ttention particuliere :
nts en é toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés

7. Certains instrument
s’ils son S pour étre nt
- Utilis eau pour a gepde solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
m& ccouplemens, les ré8sorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les

ol

- Nettoyer l&spinstru
n , les dents C antes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.
Falre fonctionner I¢ mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
rer que tod€s sures sont accessibles.

- Nettoyer soigneu ent les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d'une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.
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8.

1.
12.

*Le

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

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les

pour le rincage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles. *
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’a N eres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
t

minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiolc@

- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’uffe seringue (volume 1

Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d ropre, absor non pelucheux.

Laisser les instruments sécher completement. Tou i eut affecte ation et les
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de |g pé e de'séchage. 14
nettoyage manuel a été validé a 'aide de la s@lutigh de pré-trempa decettoya%e e ue

concentrée STERIS Prolystica 2X.

ous un éc
zones difficil

Inspecter visuellement tous |
été efficace. Etre attentif at

- Remplacer un ins ne peut pas@ettoyé.
Inspecter les instrugaents r s domma rface, tels que les entailles, les

e nermal pour sj ue le nettoyage a

INSPECTION AVANT STERILISATION &16
i< ;

éraflures et les fi affecté. %
Evaluer les instrufi ‘ ils peuvent étre rectement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mecd n. Porter uRgra tion particuliere aux meches, forets et

alésoirs, ainsi qu’aux instrumen WSES pour la codpe insertion d’'implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour véfifi 7 e, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fon e Pas comme prév
Inspecter toutes les tra la loupe.

- Remplaceruni tsiun tran@st émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une

quelcong utre maniere.
- En passg\ chiffon en c t@tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des

fissur
Vérifie™ I% de tous Ie§rqu es et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
t

remplacer gt/o @ le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctio ment corrgft aant’de procéder a la stérilisation.

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

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

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

e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et
séchage. L 2

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que I'installation, I'€ N
I’utilisation et la maintenance continue sont corrects.

e Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambijghte avant de les mani permet une
manipulation s(re et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, ng men I/AAMI S : .
entatiof,(AAMI) (As§ociatiomypour I'avancemgnt
ilisation a la va t I%suran? % Sribité
idg"to steam steri and steri i Ince in
inimum valideés* Peur atteindre@&au d’assurance de

dans les établissements de soins (Comprehensive
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, V

pour le systéme.

- Les parameétres delg

Structions et .

@ ) Q que pour I%ositifs qui ont été nettoyés

‘ i ~ parfaiteme%

- Les paramelres destérilisation ne sontW@lables que s dispositifs sont correctement
rangés dans gdffrets de st e Rcumed ide r les numéros de piece et donnés dans
le tableau. &

()

arametres des stérilisateuis a vapeur avec prévide
Condition ent'?
Tempé?a&xposition :
exposition : minutes
rée'de séchage K 30 minutes

! Utiliser un emballage e ppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
recommandés dans les prégentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECTION APRES STERILISATION

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

- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
e Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le prodfit,sila
barriére stérile a été compromise. L 2

<& o"§




@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 60

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

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.

L 2
DESCRIZIONE \
Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non riutilizzabili, song indicati per un’ampia di‘tecniche
[

chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chirurgigfpesla maschiatura s i ibili

unicamente per I'uso con placche ossee Acumed. Gli stru iann@ smaltiti dopo cln impiego.
& *

AVVERTENZE E PRECAUZIONI .

Avvertenza: ¢

e Se sisottopone lo strumento a carichi, velecita e,densita ossea%sivi e in casofdi \nproprio 0
non corretto, possono verificarsi ro allo strum come dan( sglti.
Attenzione: % 0 A Z
e Gli strumenti sono de lvamente all’@ofessional parte di un medico autorizzato.
C

e Non utilizzare il pro@etto @ oltre la da nza. Fare i to all’etichetta del dispositivo.
nt¥chirurgici mon . Sollecitazio edenti potrebbero provocare un

malfunzionamen strumento. *

e Non riaffilare le punteda trapano o satori poic tidispositivi hanno dimensioni e geometrie
critiche che non possono esserejiphisiinate una volia c strumento e stato consumato.

e Maschiando una placca usan ‘Apposito strigm eht sa la generazione di scorie che devono essere
rimosse. La mancata rimo elle scorie p[& e, tra le altre complicanze, inflammazioni, danni
alle cartilagini e fastidi Ziente.

e | maschiatori sonom o'e devono es@maltiti dopo ciascun intervento o se si spuntano o si
danneggiano tilizzando un m avverte un aumento della resistenza, gettare

immediatamende. forza eccessiVia di Geppia o di leva puo spezzare il maschiatore. Prestare
attenzione r&esto non av& cio si verificasse, rimuovere con attenzione tutti i frammenti
& i%
i etodi di dj '&one chimica poiché i residui chimici potrebbero influenzare la
il ione ava e.d
ireiforid C ia o dei vassoi, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe
influire negativamente a penetrazione del vapore e sulla sterilizzazione.
e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.

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

Importante: gli strumenti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurggi G
adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del trat Si

consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di com

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni pe Tecniche e in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni e ACumed g un a te dutorizzato. *
4
O
dall’ ut|I|z anipolazi \
[ urante I'i i pre- ster|l|

DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabil g4

Valutare I'idoneita degli strumenti %

rniti sterili erilicome i I| etichetta.
e | dispositivi non s O essere sterlllz prima dell’us

e | dispositivi acqw cevuti sterjli seno stati esposti e minima di 25,0 kGy di radiazioni

gamma per raggiungere un livellg.m di sicurezz@é di 10,

izzati in varjgtipi diifanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

e Gli strumenti sono da infendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
mMonouso.

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

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

[ trattamento.

STERILITA

o Gli strumenti poss

IS
MATERIALI \
Gli strume ﬁ@

RIUTILI le MON
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.
Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i

residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da
trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo l'uso.

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

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione \u

impianti non utilizzati. \
[ 4

Importante: Il personale addetto al ricondizio nt
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati di

lavora con dispositivi contaminati.

eve essere ¢
itivi di pro

IMPORTANTE

nto possono denaturare e coagulare le proteine

Prevenire la corrosiope

contenti ca sodio o idrossido di sodio.
[l ricondizionamento ripetuto dei nodizzati ?o re lo sbiadimento dei colori, ma cio non
| detergenti enzimatiéi datti per scj

Eseguire prontamente le fasi ico zoname@tare la cre%icrobica e massimizzare
cloro e sale o altrj

Prevenire i danni\a

influisce sul funzionamento d ositivo.

Evitare di utilizzare deter ' nenti alder\

- Utilizzare un@dgtergent€ enzimatic

I’efficacia della sterilizzé
umento rid@ minimo il tto con soluzioni contenenti iodio,
o protettivo@nodizzato degli s ign alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <
(fissazione).
- Utilizzare J zione poco

e la contaminazione a base di proteine.

tro.

na per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
duttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

Seguire att te leistruzio |
quali 3 %ell , il tempo d'Qjo& ne, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
n

ivi potenzi € @ minati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)

0 essere tfattatiogiutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agefii EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

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

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

m
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molto basso con un livello 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.

PULIZIA MANUALE

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

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzim
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al deteg@en

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

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a sei@lfe mor per rimu@yere tutlii detriti visibili?

utilizzare acciaio inossidabile o altri materia ivi in quanto po rcﬂjanneggiar % rficie.
0 SONO COo teimmersi& ddrre al

- Quando possibile, strofinare gli strumenti
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richied Icolare att ' : %
- Pulire gli strumenti con tutte llentate. Pulirg®@hi enti da smortati s€ smontabili.

- Utilizzare un getto d’ac detergente i difficile accesso,
come superfici di accoppi to, molle, bobipe, lazioni, fori Gie€hiScanalature, denti
taglienti e parti flesgibili iminare lo s inaccessibile.

ruotare (selphecegsario) mentge si strofinano per garantire che tutte

@aree difficili@ ungere con uno spazzolino di
emi per 10 @tilizzando una soluzione detergente a
equire le istr j produttore degli agenti di pulizia e

i superficiali F& i possono aumentare a causa della pulizia ad

7
<

ca* fino a completa i iope per ridurre

rarein co tutte le superfici.
L 4
on

ultrasuoni fresca e a pHn
detersione ad ultrasuoni

Importante: eventua

ultrasuoni.
8. Eseguire un primo ri uo iniziale pe 0 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una tempe%compresa t e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazj rx etergent
- Agion@rggmitte le parti mobili.
's& e le cannulazioni e i meccanismi complessi.

le%asi di ricondj ento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
un risciac @ per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minerali e le altre i ita"presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale percheotrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili.
- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
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12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

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

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che

stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso. *
- Ritrattare uno strumento non pulito. \
- Sostituire uno strumento che non puod essere pulito.

e |spezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggj

vi siano danni supeffigi me incisioni,

te le parti ismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione a
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'j
verificare che siano affilati, diritti e non siano

[ i, alle punte di an® e agli alesafo L 4
i degli impiaati. Valu®arli criticament&yper
i g,corrosi. Sosti uflsiasi stwm non
funzioni come previsto. \
e |spezionare tutte le superfici taglienti conYente di mgrandimen@
- Sostituire uno strumento qua e la lano smus ggiate, inc( otolate o in

altro modo deformate.

- Strofinando un panno dj on > lame & possi rilévare con i@é scheggiature e
incrinature.

e Verificare la leggibilita di el cature e | leWdiffiferimento. S re qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano I% 9@ &O
e Riparare, sostituirgrElayi la pulizia d€gliSirumenti ove esSao per garantire il corretto
funzionamento p @ rocedere alla ste@one. %
cen seluzione idrosolubile) puod aumen@ rata utile degli strumenti chirurgici.

e La lubrificazione
Non utilizzare lubrificanti a base di s e, olioo gra é interferiscono con la sterilizzazione a

vapore. Utilizzare solo un lubrifi

base d’ac eStimato all’uso su strumenti chirurgici e con

sterilizzazione a vapore. Utiliz il lubrificante,c icato dal produttore. Utilizzare acqua

pretrattata in caso di dilui
e Rifornire completamente soi e i contegitori del'sistema.

STERILIZZAZIONI:’ \

e Eseguig! ihizZazione utilizz& "autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
i & la sterilizza@zione a spostamento di gravita.

coRsiglia la sterijimaa Zlgne immediata (flash).
idinons r @ mite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set

o dispositivi.

e Non impilare i contenitorlin quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I’asciugatura.

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

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.
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e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e |aseguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezZgdi

sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.
<
Importante: \
- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati p&o 0 queste

istruzioni e che sono completamente asciutti.
ono correttan@lloggiati secondo

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i
L 4
aa

i codici custodia Acumed identificati nella tab

Condizione™:

Temperatura di
esposizione:

Tempo di esposizione:

Tempo di asciugat
T Utilizzare la confe attri accessori a%n er i parametri di ciclo raccomandati in
n

queste istruzioni i ali. Per la sterjli n contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGISZ . ifu.

do lo steriliZ2at re-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic

ISPEZIONE POST-STERILIZ NE \
e Non conservar tilizzare dispogjtivi @non Sono asciutti.

- L’umidi%%ce la soprav n ei microrganismi.
- Lumidité rfimane sui p&
i e

* La sterilizzazione & stata convalida
e il panno KimGuard KC600 One-

onfezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe

ere la barri st 4
uo corrodergjil metallo e smussare le parti taglienti.
D

o | ioNare la barri % verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodo e la barrierals g/e stata compromessa.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

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

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

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk kan leveres foget vidt spekter av kirur e ek ikker og
implantasjonssystemer. Acumed kirurgiske tappinstrumenter, angsbruk er ku ige sammen
med Acumed beinplater. Disse instrumentene skal kastes gt ruk.

Advarsel:

e Det kan oppstad vevsskader eller brudd e ska er pa mstrum ar det blir u @

belastninger, store hastigheter, tet fe|l bru& et bruk.

Forsiktig:
e Instrumentene skal ku fesjonelt av @omsert leg
o Det sterile produktgimsk rukes etter, oen. Les ktetiketten.

P
e Kirurgiske instru 'I gangsbruk skal gJenbrukes%mentet kan plutselig svikte som

folge av tidligere
e Bor og reamere skal'ikke sllpes for e enheten e dimensjoner og geometrier som ikke

kan gjenopprettes nar instrume litt.

e Ved 4 lage tappgjengerien p ed et gje b%re til at titanavfall produseres - denne skal

fiernes. Dersom avfallet fr ke fjernes r\ e blant annet fore til betennelser, skadel pa
brysk og ubehag hos p

e Tappene er til kirurgi gsbruk 0g tes etter hvert inngrep eller nar den blir slov eller

skadet. Ders%m tstan n oker er gjengetappen, kastes tappen omgaende. Tappen kan
knekke derso gsmome& vearmvirkningen blir for stort; derfor bgr man pase & unnga

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER Q :Q

slike omste h r. Dersom d knekke, fjern forsiktig alle tappdelene.
f ermgsmetﬁska ke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.

e tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative

hofelere og brett
g pa dampfifink @ g sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirsc -Vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende enheter kan veaere skarpe.

Folg sykehusets prose r og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering og
kassering av skarpe gjenstander.
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OPERASJONSTEKNIKK

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

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrumentene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har gjengo Q
oppleering, og skal skje pad sykehusets operasjonsstue. Far behandlingen starter ber

lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk mformaa&

Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetsko unikasjon) og mulige

den foreslatte behandlingen. @

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene of operasjoffsteknikkeng, e kan bli

endret. Ta kontakt med Acumed eller en autoriserfrepgesentant ved beho erligere *
informasjon.

LEVETID

e [nstrumenter til flergangsbruk har ¢ ;andtermg dIing.

Instrumenter til flergangsbruk ma s ) i ilisering for a sikr vnen

e [nstrumenter levg ten sterile eller uste ette er angi roduktetlketten
o Usterile enheter skal stariliseres for brik. @

e Enheter som kjopes og leveres steri vaert utsat nstedose pa 25,0 kGy gammastraling

for & oppnd en minste sikkerhetsgr r sterllltet@

STERILITET

MATERIALER \
Instrum et av ullke der av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG E&@BRUK

e Instrumentene er til flergangsbruk med mindre det er angitt pd produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.
e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.

e Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontaminering.
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VIKTIG

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

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

Neer bruksstedet: Terk bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukteg atéfikke
kontamineres. &’\
[ ¢

L 2
Viktig: Personell som skal behandle instrume 0og dnplantater, mi nnomgé& g

VIKTIG

opplaering. Smittevernutstyr skal brukes@ ing av kor@ e enheter.
';bart for é@ mikrobe% 4 oke effekten av
o

ved & miniMerekontakten opp inger som inneholder jod,

Behandlingstrinnene bor utfgres
sterilisering.

Instrumentkorrosjon k
klor og saltvann elle

fa'| ZT V)
G
G

&

instrument uminium kan forhindres ved &
iS de inneholder natriumkarbonat

slike kan denaturere og koagulere proteiner

odiseringslage

unngd kontakt med oppl@sninger pa <@ pH 0§ > 9 pH, sp t

eller natriumhydrokSia#

Gjentatt behandling av anodiser: aller kan for & ene falmer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

Unnga rengjeringsmidler older ald%

(fiksering).

Enzymatiske vaske odt egnet tj @; ne proteinbasert kontaminering.

- Bruk et pH-n@yiralt en :

- Bruken Iayt Nende losning,Slik alyenheten er synlig under rengjeringen.

Folg produ &anvismnger ’ det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,

i oneringstidgtempefatur, utskiftning og kassering av rengjeringsmidler.
% ensielt er &ninert med overferbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
s eller gjengru isSe behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-

smitte fer. Folg s h prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kasserindhgv enheter som kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.

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

Kritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet

og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
kan ogsd angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

vann
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJQRING

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 opplasning* til de e , for &
minimere sprut.

4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan ko

La delene ligge i minst ti (10) minutter.

6. Skrubb instrumentene med en myk berste for a fijernga
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan eo

- Nar det er mulig, skal instrumentene skruhlpes n eer helt nedsenk oppl@smnge

N

e i kontakt med alle

o

restmateri tfrltt stal eller

minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spes Q
- Alle deler pa instrumentene skal vagre lasn der rengJ : umenten \ jores
demontert hvis de har en slik utfg » %
i

- Sprut rengjoeringslesning inn | i jengelig er som konta aerer, spoler,
sible deler,0r

rer, blindhull, riller, skjeereflat ylle ut smu tter fast.

- Betjen og roter bevegelige dele >d behov) un rubbingen f god tilgang til alle
kriker og kroker. Q S

- Rengjor rorforme va ig tilgjengdlige r noye ved hj en borste i passende
storrelse. \x

-  Bruk event ' ingslesning for ultralyd med

0 til 15 min uk en nyla
neytral pH. ruksjonene for p enten av uE skinen og vaskemiddelet.

Viktig: Tidlige erflateskad f&rverres ing med ultralyd.

8. Skyll farst i minst 3 minutter m 0g mykt ny t temperaturomrade pa 25 °Ctil 35 °C (77
°F til 95 °F) for a fjerne alle te § kontamin @1 gjeringsmidler.
- Los ut alle bevegeli
- Skyllialleror og ekse mekan
9. Gjenta tidligere beh rinn hvis d@att er synlige rester av smuss.
10. Skyll til slutt‘%mm tt med%u or & fa bort mineraler og andre urenheter som finnes i

nyttevann. Sa gsninger kes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og sterilis e
Feu it

evegelige

x elt oppme &pa rer og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfoyninger mellom
gtende flatgr.

les minst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).

11. Fjern overfladig fuktig fra instrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene terke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate etter terkeperioden.

*Manuell rengjoering 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 enh:er som

er berort.

Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer sp@ %‘ 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 forstarrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater

- Bytt ut et instrument 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.
smoremidler som er beregn Kapa ki iskei enter og me %erilisering. Bruk
smoremiddelet etter anvisni rodusenten. k Khitisk vann hQ ehov for fortynning.
Utfor sterilisering \Y ﬁed dynaimi @ng av luft (forvakuum).

- Sterilisering ved gravitasj efgning anb & .

- Flash-sterilisering (for umi ) anbdfales ikke.
Kontroller at sterilisatoren le fylling;& ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.
Beholderne ma ikke ette kan f

e damp fra a trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
g serg for riktig installering, kalibrering, bruk og

Se instruksjonefg,fra steffisatorprod

regelmessig ?@Id.

De sterilise Jépstandene bor eSwed til romtemperatur for hdndtering. Dette lar deg handtere
dem p&* %ﬂéte og forepyggermkondens.

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

%

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

* Asso or the Ad
e tl
og sterilitetssikring pa hels@nstitusjoner (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: 4 minutter

Torketid: 30 minutter

! Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbeher som
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pd w m et/ifu for sterill e o esculap®

steriliseringsbeholdere. \
* Steriliseringen ble godkjent ved bruk a Vco 3023 V. @—stermsato akuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpaknin
KONTROLL ETTER STERILISERI A

e Sterile enheter skal ikk er oppbevar e er heltt
(@ anismer ov
2r lukkede pr etter sterlll kan svekke den sterile barrieren.

- Fukt bidrar til_a
- Fukt kan fo % osjon og sle kan
Farrieren for t as ader P u al ikke brukes hvis den sterile barrieren

for syklusparamete befglt i disse nstru@Q

e Kontroller den ster

er brutt. $

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 801109

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

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 eenmali
aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Acum
voor eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebruj
dienen na elk gebruik te worden weggegooid.

Q’
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATRE b

Waarschuwing:

e Het instrument kan breken of besch@dig en het we eschad|g @s het
instrument wordt blootgesteld aan @ ige belastin elheden e botdichtheid,

cumed botplaten nstrumenten

gebruik zijn beschikb%r\een veelheid
egwerpbare, chirur@f iinstrumenten

onjuist gebruik of onbedoeld u

Let op:

e Deinstrumenten edoeld voor prgfegsioneel gebr%r een bevoegde arts.
e Gebruik steriele pko n niet na de ters e gebruiksda@RO pleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische

falen als gevolg van eerdere bel
e Boortjes of ruimers mogen ni den gesle @ze nauwkeurige afmetingen en vormen
z

strumenten enmalig g€ pnieuw. Het instrument kan plotseling

hebben die niet meer kun rden hersteld ijn gebruikt.
e Tikken op een plaatm plaattikker zo t ervoo®r dat er titaniumafval wordt gecreéerd, dat
verwijderd dient te . Het niet verv@n van plaatafval kan o.a. complicaties, ontsteking,
ent veroorzaken.

deze kan zich breuk van de tikker voordoen door overmatige torsie of

egooid te w@rden.
X ent zorg be t te worden om dergelijke condities te vermijden. Indien de tikker
rwijder daghvo t| alle delen van de tikker.
1 N

fectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen

kraakbeenbegc iging onge
o De tikkers zijn nmalig chi ch @ebruik en dienen na elke operatie of wanneer ze bot of
beschaﬁ'g@worden vervz& Is de weerstand toeneemt bij gebruik van een tikker, dient
| g i en

beinvioeden.

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

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdraden, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.
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OPERATIETECHNIEK

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

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

Belangrijk: de instrumenten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door gQe G
opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeli r e
chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiéntigp \\g ete
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief [ inJep risico’s

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem co
vertegenwoordiger om aanvullende informati

LEVENSDUUR

@Q

ten VOor

e [nstrumenten voor meervoudig gel
en de verwerking ervan. Controlee
meervoudig gebruik geschikifzijn

STERILITEIT

e Instrumenten ku el steriel gls fjet-gteriel worde eveFd. Dit wordt aangegeven op het
etiket.

25,0 kGy gammastraling minimaal steril rantieniveau van 10 te verkrijgen.

e Niet-steriele instrumenten moet gebruik w teriliseerd
e |nstrumenten die steriel zijn a chaft en o\ ijn blootgesteld aan een minimale dosis van

MATERIAL

eften zijn ge arsch'ende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

e Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.
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e Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
e In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumen en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het e Xo e
eBgul

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na naar de
herverwerkingsruimte.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt jodium en zoutoplosgi \
e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op nies waarop ongebaliikie implantaten niet

verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

\ 4
Belangrijk: het herverwerkingspersg oet goed zijplop IeidI en de jui &ing hebben.
Gebruik de juiste persoonlij sché gsmiddele wanneer u efontreinigde
instrumenten werkt. o s

BELANGRIJK

it on%biéle ar, '%erken en de doeltreffendheid van

2
door ze ZOM ogelijk in contact te laten komen met
zoutoplossi % metaalzouten bevatten.
n

e Voer de herverw
de sterilisatie te
e Voorkom dat de instrumenten ¢
oplossingen die jodium, chlo

0g

e Voorkom dat de bescher disatielaa inium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in coptadi te f@ten komen met oRlossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumgar t of natrium xide bevatten.

e Door geanodisgerde m n herhaaldeliji€te lerverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft

;
echter geen MNp de werki n instrument.
e Gebruik ge N} gsmiddele& dehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
ér r%e.
t& migingsmidﬂen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
ik een enzy, a\@ igingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

een oplo iet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

e Volg de instructies van fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

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

e 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.

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 Klmnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd. . &

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de N
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (&fo

ang van
he
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Aflington, VA.

oppervlak te verminderen.

. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig geRiuii af.
3. Doe de vervuilde instrumenten in een eMaymatische oplossing@t ze volledi
0

HANDMATIGE REINIGING Q .
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder strofiend kot water om stigeWervuiling o Q
L 2 { 5
L 2

N

ondergedompeld om verneveling yén ¢ ing tot ee te beper :

4. Beweeg alle beweegbare onderds '% et reiniging el'fnet alle op ken in contact te
laten komen. é

5. Laat minimaal tien (10) min n

6. Schrob de instrumente

,@

ze volledigazi] dergedompeld om verneveling
3 e minimum te bepefken. %
7. Bij bepaalde inst en moet u mse]& ckening ho speciale aandachtspunten:
Reinig de ins enten door lle onderd

et een hte borst t zichtbare VBiRt8 verwijderen. Gebruik geen
niddelen, omdat\@dezehet opper kunnen beschadigen.

ar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als z eWworden gedemonteerd.
- Gebruik een waterstraa
afdichtingsoppervla
flexibele onderde

- Beweegalleb

ntworpen o
e reiniginggVvlogi op lastige plaatsen te laten komen, zoals
eren, spoele?w\ , blinde gaten, groeven, snijoppervilakken en

al het vastzitten®g vuil weg te spoelen.
e onderdel keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
lle splete lijk zijn.

ervoor te zosgen
- Reinig @%onderdel lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste x heeft. K
r%v vent

- strumenten [10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
r& sone reinigMgsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fa@rikant van dg ul

Q iniger en het reinigingsmiddel.
Belangrijk: als vlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
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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).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend dégkje.

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrum @en
na het drogen nat blijven. *

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconc@

enzymatisch week- en reinigingsmiddel.
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE QZ .
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichifihg om t&ygontroleremgf ze goed schoon zij @ed
e
{ ¢
- Vervang instrumenten die niet kun
e Controleer de instrumenten op schaé
worden gebruikt om te lantaten i b en. Controle auwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid e ervang instrummentgn die niet ken zoals bedoeld.

op de lastige gebieden.
gereinigd.@ \
ppervlak, pingen, kr ep/scheuren.
Vervang instrumenten die zijn best
nen
e Bekijk alle snijran eén vergrootglas
eft als de snijkant , gebarsten, @of op een andere manier vervormd
L 4

- Herverwerk instrumenten die niet schoon
e Beoordeel of de instrumente C jn voor gebrgikKiBeweeg alle ond@
verbindingsmechanismen. L melijk op de igbr iften, boortje imers en instrumenten die
gifden of i
- Vervang he

is.

- U kunt met eefiKatoenen doe gs de rand'@géa e kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
e Controleer of alle markeringe eferentiesehal aar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is. \E
nin

e Repareer, vervang en/ ig de instrumepte n nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voorda rdergaat met ilisatie.

e U kunt smeern el gebruiken omyd ur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermidde p basisv on& olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
ermiddel op

is voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij

Gebruik all
stoo ? il%Gebruik het8meermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water ;\ eermiddel.mogt worden verdund.

. steemtray olledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuuim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
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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.

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

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 vog@Puitgangpvan
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties ing
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility a u\ in health

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA \
e In de volgende tabel vindt u de minimumparameters ideerd* om e@
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.

Belangrijk:
- De sterilisatieparameters gelden alleen insggumenten d|e ens deze inétr ‘
gereinigd en goed zijn gedroogd.
- De sterilisatieparameters zijn aIIWassmg als d@menten op % manier
worden bewaard in de Acume@ de onder ers diein orden
genoemd.

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

4 minuten

30 mj n
erpakki Is n ccessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze

nbevolen. Gebyui in reenstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
or informatie @\er de sterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

hul an een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
en KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

Blootstellingstijd:

Droogtijd:

' Gebruik sterilis
instructies wor

* De sterilight
prevacuu t&

lideerd me
eapparaat e
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INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriére kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de s
is aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

N

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

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

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

Os instrumentos cirdrgicos descartdveis de utilizacdo Unica Acugned estdo dispom’veis& a ampla
variedade de técnicas cirdrgicas e de sistemas de implantes. &s instrumentos cirlrgj rtaveis de
utilizagdo Unica Acumed s6 estdo disponiveis para utilizaca plagas de osso A edl Estes
instrumentos devem ser deitados fora apds cada utiliz :

Q Q ®
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES * . O
Adverténcia: @ \
e Quando um instrumento é submeti Xcessivas, es excessﬁ denso,

utilizacdo inadequada ou utilizacd@\ndo pregvista podem erguebras o@ no instrumento, bem

como danos nos tecidos. 0

Atencado: \
e Osinstrumentos @ apenas a ut'@prof'ss'ona@ﬂ médico com licenca.
e Ndo utilize o prod teril apos a da de‘v idade. Co tulo do dispositivo.
e Na3ao reutilize instru tos cirdrgico tilizagdo d . @ngfrumento pode falhar subitamente em

Z que estag digp@stiyos tém dimensdes e geometrias criticas que
mstrumenNa utilizado.
de fi

ando uma ta cdo da placa ird provocar a criacdo de detritos de
movidos. A@mogéo dos detritos da placa podem provocar, entre

nao podem ser restaurad
e A fixacdo de uma placa
titdnio, os quais dev

outras complica@des, inflamacao, lesa ilagem, e desconforto da paciente.

e Os dispositivosygdeSixacdo desti o} uma utilizagdo cirldrgica Unica e devem ser descartados
apos cada igf€rvapcao cirurgicar,%7 dispositivo de fixacdo ficar largo ou for danificado. Se a
resisténci utilizar dispositivo de fixacdo, deve descarta-lo imediatamente. O

tar quando

'v& xacdo pode paxtir devido a uma torcdo ou pressdo excessivas, e deve ter cuidado para

condicbes®S 2rificar, remova cuidadosamente todas as pecas do dispositivo de
fixacao.

e Ndo utilize métodos de @gsinfecdo quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afetar a
esterilizacdo a vapor.

e Ndo bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo do vapor e respetiva esterilizacdo a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem
ser afiados. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo adequados de material cortante.
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TECNICA CIRURGICA

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

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informagdes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgiées’ G
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do trfatdmenio, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢cdes e comuni a Kente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecida i

ncluindo a utilizacdo, li es, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos advers tamento propos

Consulte as vers@es mais recentes das Instrucdes ili e Técnicas y S, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteragSes. Contacte CUMed ou’um agente algorizado para soljgita *
qualquer informacdo adicional. . :
VIDA UTIL y: %\
e Osinstrumentos de utilizacdo multj um¥a vida util e%fetada pela utifizaca anuseamento
e processamento. Avalie a aptiddo'd umentos deglitiliZacao mﬂltipla@ a inspecdo pré-

esterilizacdo.
stggeis ou ndo e @

ESTERILIDADE

e Osinstrumentos erforneci 0 is;*®€onforme indicado no rotulo.
e Os dispositivos ndo estéreis dev terilizados es.dagutilizacdo.

e Os dispositivos adquiridos e rec&bi estéreis for, e tos a uma dose minima de radiacdo gama
de 25,0 kGy para obter um ni inimo de g& sterilidade de 10°®.

L 2
MATERIA \ &
Osin meRtossao fabrj a@o tir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de

varios gra édicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA

e Osinstrumentos destinam-se a utilizacdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Unica.

e Osinstrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminagdo apo6s a utilizacdo num Unico paciente
durante um dnico procedimento.
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e Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizagcdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evit
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca s&o particularment®
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processam
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e o salina.
i 0s os implantes

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de form ontaminacgdo

ndo utilizados.
L g

PROCESSAMENTO

Importante: Todos 0s responsaveis cessament@w estar devi &qualificados e
d

ter formacdo e experiéncia a , ilize equipa e proteca al adequado (EPI)
ntammados . s

quando trabalhar com dispo

passos de pr CGS&[O para @ escimento microbiano e maximizar
zando o co & m solucdes que contenham iodo, cloro,
acao prot@wstrumentos de aluminio evitando o contacto

, €Specialmente se estas tiverem carbonato de sddio ou hidréxido de

IMPORTANTE
e Execute prontame
e Previna a corrosdo do instrume

solugBes salinas ou outros saij
e Previna danos na camada

sodio.

e O processame repet de metais
ndo afeta o f® mento do disp@gitiv
e FEvite os ag peza que&

en2|mat|cos 80 adequados para diminuir a contaminagdo a base de proteinas.
deterg t ico de pH neutro.

ma solug spumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

e Siga rigorosamente as Mstrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

0s pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal

@

aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico 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) (Associa¢do para o Ava da
Instrumentacgao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos medicos (Water fqp t

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

LIMPEZA MANUAL Q
1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua dafedegbublica par iwd contaminacdo
elevada da superficie.
2. Elimine os instrumentos utilizados destinado enas a

3. Cologue os instrumentos contaminados em

L 4
a Unica Utilizacao: Q
0 enzimatica* at efft complgta
submersos para minimizar a pulverizagcdo da s .
4. Acione todas as partes mdéveis para permitir o cofitacto do det@e com toda \rﬂ’cies.
5. inutos.
to

2scova de cer aclas para remoyv 0s 0s detritos

0s agente ive@s, pois pod iffcar a superficie.
0s instrument@s qiando estes esti almente submersos
o liquido
7. e Igir um cuidad@dal:
i i ' Q todas as e as. Limp iMstrumentos desmontados se forem

reas dificej perficies de contacto, molas,
, ranhuras, @tantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade resisten &
- Acione as partes movei e (se necessaiio uanto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sdo lim
- Limpe cuidadosa
apropriado.

artes canuladas §as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
- Opcional te, li com ultra durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
limpeza trassons com pRihe . Siga as instru¢8es do fabricante de produtos de limpeza
por ul sORs € do deterg .
< ) . . -
xt A limpeza plor ultrassons poderd agravar danos anteriores na superficie.
tueum

8. xaguame i durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
pU o interval raturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacdo e d e de limpeza.

- Acione todas as peCas moéveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apdés 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 iluminag@o normal para se ass que a
limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as & iceis. @
- Substitua os instrumentos que nao pudere

e |nspecione os instrumentos para verificar se ha
Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalme cione todr@Q S e mecanis gacao.

po *

uperficie, @&mo massas, riscos e fissuras.
4
L 2

Preste muita atencdo aos transportadoreSybrocas, mandris e i ntos utilizadBs cortar ou
| estdo gas 0S ou corr . Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho nd lequado.

e |nspecione todas as arestas g
- Substitua um instrume resta cortante.estiier embotadeQ issurada ou tiver
o sobre a ar st@a ajudar a etar lascas e fissuras.

S @s marca escalas de r? . Substitua todos os dispositivos

e necessario para assegurar o bom
funcionamento antes

> pita a limpezaydosgnstrumento
de proceder a ilizacao. x/

e Alubrificacdo («6leo para instru ») pode au a ida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de e, dleoo a%is estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrific avbase de dgua destinaédo a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Ut lubrificante acordod com as instrugdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se fo sSaria diluicd

. ReponhatoTWWS ta uleirosv o sistema.

o FEfetueq esterilizacdo c utoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).
Cl

terilizaca ®camento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo (iZacdo imediata (flash) ndo é recomendada.

e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.

e N&o empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragcdo do vapor e inibir a secagem.

e Consulte as instrugdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracdo,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensacao.
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e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo 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 A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacdo sé sdo validos para dispositivos que tenham
acordo com estas instrucdes e que estejam completi@mente secos.

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos g s djspositivos est etamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed i tific

Tempo de secag s< : '

T Utilize embalagensig ele ssoérios ade &parémetros de ciclo recomendados
nestas instrucesfe om as normas naci Consulte PKG www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizaca@/rigidos Aescul

* A esterilizacdo foi valida@@a com um estehil dor de pré @RIS Amsco 3023 Vacamatic e um

invélucro KimGuard KC600 One-Ste 2

INSPECAO POS-ESTERILIZ

e NA&o guarde nem utili positivos este@ estes ndo estiverem secos.
- A humi@a romove a sobreyi S microrganismos.
- A humid nescent os envolvidos ou contidos apds a esterilizagdo pode
comp, a&a barreira est

o metal e embotar as arestas afiadas.
ata verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira

- pode corros
e |nspecione arreira estégi
e il thier sido comipro



http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucdes de utilizagcao Portugués — PT / PAGE 89

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 ia® 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

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 engadngsbruk finns tillgangliga for en rad olika kirurgi niker och
implantationssystem. Acumed kirurgiska tappningsinstrumendffér gngangsbruk fmn iga endast for

anvandning tillsammans med Acumed benplattor. Dessa i a kasseras e andmng
Q ©
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER .
Varning: O
e Brott eller skada pa instrument och vav an intraffa instrument ysa yr alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat b mp||g anvg ller oavsed@ 3 @ dning.

Forsiktighet: % @
e Instrument ar endast a s@‘- 10 rkesmaSS|g mng ave gitimerad lakare.

e Anvand inte den stesila P s en efter utgan m. Se en arkningen.
e Ateranvand inte strument for e n@ sbruk Det affa ett plotsligt fel pa instrumentet
som dessa\@t har kritiska matt och geometrier som

som ett resultat awtidigare pafrestnin
r forbrukats

e Slipa inte borr eller bfotschar pa ny
inte kan aterstallas nar instrume
e Tappning av en platta med e anga ors ap som ska tas bort. Om plattskrap inte tas
bort kan det fororsaka infl i0 broskskz;d\ ehag for patienten, med flera komplikationer.
e Tapparna ar avsedda G angsbruk oc a kasSeras efter varje anvdndning samt om tappen blir
forsvagad eller skad otstandet @ anvandning av tappen ska den omedelbart kasseras.
Brott pa tappgn%pps pa gr% ivet vridmoment eller havstangsverkan och man maste
noga forsoka sadana foghaandem Om brott uppstar ska tappbitarna forsiktigt tas bort.
° Anvénd’mt &a desinfektio& er eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.

e Block ra'& i1ddan elle brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan pdverka dngpenetrering
| n

g negativt
\spiralstift, Qadar ledare, skarverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
Uppmarksamma sju ec¢edurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestammelser for
lamplig hantering och ka§sering av vassa féremal.
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KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja sdker och effektiv anvdndning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sékerhetsinformation.

fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk informati
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Viktigt: Instrument detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och k Aifi
kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att 1dsa och se till att forsta alla a &
SO
ella

kerhetsinformation)

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisnin chin ation om %a tekniker o

eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed zer en @edkand repfiesentaniyfor att begara

ytterligare information. 'S . Q

e [nstrument for flera anvdandningar etstid kas av anya %g, antering och
bearbetning. Bedom instrum or vandning amplighet unde@e ion fore
sterilisering. 6 !

STERILITET

HALLBARHETSTID

e [nstrument kan ti
e |cke-sterila enheté
e Enheter som kops och levereras

erhalla en miniminiva for steriljitetss

MATERIAL 4 a\ \
Os instru n% fabricados aWartir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
‘&“ O

ller icke-steri lJgt vad som anges pd markningen.
iser@s fore a vén@
& idos pad 25,0 kGy gammastralning for att

vario édicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

e Instrument ar avsedda for flergdngsbruk savida inte annat anges pa markningen.

e Instrument for engdngsbruk ar avsedda att kasseras efter anvdndning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.

e Ateranvand inte instrument for engédngsbruk eftersom det kan ¢ka riskerna for fel och
korskontamination.
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VIKTIGT

VIKTIGT

BEARBETNING

Skydda instrument fran repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvdandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som Qt

anvandning.

Undvik 1dngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning. \/
Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker konta&

eventuellt canvanda implantat.

Viktigt: Bearbetningspersonal maste va
Anvand lamplig personlig skyddsut

effektivitet.
Forhindra instrumyg
koksaltlosning el

Utfor bearbetningssteg abhbt f@r att begra Qell tillvaxt oﬁqmera steriliseringens
genom att ra kontakt &gar innehallande jod, klor och
) netallsalter,
Forhindra skada yddam@@se&ngssl«ktet p@ uminstrument genom att undvika

kontakt med I6sningar <4 ipH o H, sarskilt opi.d haller natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av an de metall a att farger forsvagas men det pdverkar inte
enhetens funktion.
Undvik rengdringsmed innehaller reftersom de kan denaturera och koagulera
proteiner (fixering)
Enzymatiska ge rmgsmedel ar iga for att avldgsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett iskt rengc¢ edel med neutralt pH.

ummande [Osni m mojliggdr enhetens synlighet under rengoring.
nwsmnga oga for sdkerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
tempe yte och ka v rengoringsmedel.
En om potent inerats med smittdmnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas e 4 nvandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittamnen. Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.
Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten &r
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan kréva ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.
Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.

—l-ll
o
= »
= 3
<
g
o
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Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

pa ytan. \
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk. &\3
4. ROr pa alla rorliga delar for att Iata rengoringsmed|
- Skrubba instrumenten om mojligt nar de
- Anvand en vattenstrale f@
ihoppressade ytor, fjadfar, ) i , b
delar for att spola ulgin )
' stalla att alla halrum ar atkomliga.
raden n
ringslosningen och ultraljudsbadet.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk J@sning* tills de ar helt ) i losningen
edallay @
5. BIlotlagg under minst tio (10) minuter.
edsdnkta imera vats
7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beakbtande.
- Rengor instrumenten med alla engor inst demonter e ar utformade
ROr pa rorliga delé
d hjalp av en lamplig borste.
en av ultr r
3 x raljudsrengéring.
t

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska ken IMationen
for att minimera |6sningsstank.
Q .
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste fo 3 a allt synlfgt skrapWAnvand inte roSifritt Stal
eller andra slipverkande amnen eftersom d n skada ytan. * . @
for att demonteras.
i svartillgan aden, t.ex.
al, smala ror 3l skarblad, och rorliga
gslosning med neutralt pH i 10 till
mjukt kranvatten i temperaturintervallet

n pa kontamination och rengoéringsmedel.

h komplex anismer.
. Upprepa tidigare bear ingssteg om @ kontaminationsrester forekommer.
10. Utfor en slu '%ng i minst 1inu ritiskt vatten for att avldgsna mineraler och andra
orenheter s [ kranvatte&'n inte koksaltlosningar for slutlig skoljning eftersom de kan

stora desi och steriliserings

- ROr pa alla rorliga de
- Spola ur kanylegin

j kanyleri ninstitre gdnger med en spruta (volym 1 till 50 ml).

11. Avlagsna dverblive an instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. Lat instrumenten torka otdentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

X orliga dela
ktaysarskilt kan‘ och blindhal samt gadngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
t

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstélla att rengoringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdras.
e Undersok instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en enhet somMyar
skadad. Q
e Bedotm instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanj a rskilt
uppmaérksam pd paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarni foring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och,korrosion. Byt ut ett in ntsom inte

fungerar som avsett.
e Undersok alla skarande kanter med forstoring. @
- Byt ut ettinstrument om en skarande kant intgf@ar vas kanten hanfsph , skéaror, veck eller
pa annat satt ar deformerad. *
ch skarorMom man str reQ mullsduk owe nten.
sskalor. Byt ut en om inte @r Ié

- Det kan underlatta att upptacka spricko
e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring aWigistrument kr, ( sakerstal & drift fore
sterilisering. N
e Smorjning ("instrumentmjolk”) kan % bathetstiden fogiki iIska instrume% and inte

e Bekrafta lasbarheten for alla markorer och re
kiselbaserade smorjmedel, oljor ell S isering. Anvand
endast ett vattenbaserat smaffm eranvandning D8 i stru o¢h med angsterilisering.
Anvénd smorjmedlet enligt ti arnens anvisnin nvand kritiskt \%o spadning kravs.

o Fyll pa systemets brick \

e Utfor sterilisering n autoklav nafhiskt avl: v luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalv mmendera .
vandning (snagh) ommenderas inte.

- Sterilisering for omedel n
a lastgrans Mite skrids nar flera satser och enheter steriliseras.

e Sédkerstall att sterilisatorn
e Staplainte behallare pagatan eftersom det kaM§orhindra penetration av anga och hdmma torkning.

e Se sterilisatortillverk isningar oc@rstéll lamplig installation, kalibrering, anvandning och

fortgdende underhall.
e De steriliseraﬁ malen bor ti é%a till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
[

hantering ogiwfo ger kondensgr
Olj ri x ktuell béstﬁust axis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.
iatioh fo 0

STERILISERING

e Advancepe Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
strumentefin @ attande guide for angsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Ce ensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017."Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* for att uppna en nédvandig
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.
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Viktigt:
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar

och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Angsteriliseringsparametrar for féorvakuum

Tillstand™" Inlindat

Exponeringstemperatur: 132°C

Exponeringstid: 4 minuter @

Torktid: 30 minuter Q ¢
0

e F[Orvara inte eller anva \-ﬁ > a enheter or@vte ar torra!
nismers 0 s \
gna eller innes| rodukter e%n Isering kan aventyra den sterila
barriaren.

' Anvand steriliseringsférpackning/omslag och andr bep@r som ar lampliga fogeykelpag@metrarna som 4eKe deras i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bes elsegSe PKGI-76 pa wmed.net/if U6 sterilisa ing i
Aesculap® styva steriliseringsbehallare. @ \

- Fukt underlatis

- Fukt kan korro@efa metall och(@é ve%sa kant ga.

* Sterilisering validerades med hjdlp av fopuak sgferilisatorn
steriliseringsomslaget KimGuard KC60¢ @ 4
UNDERSOKNING EFTER STERILI 0
- Kvarbliven
NV nte produkten om den sterila barridren har
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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.
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Kullanim talimatlari

Tek Kullanimlik Aletler

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tirk¢e dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

L 2
ACIKLAMA \
Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri cok cesitli hi teknikler ve implan tamleriicin

cer
saglanmaktadir. Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi V a Aletleri sadece Ac ik plaklariile
kullanilmak icindir. Aletler her kullanimdan sonra atilmahd
A Q .
UYARILAR VE ONLEMLER

L 2
Uyari: *

e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, y@gun ige, uyguns@a kullanim agfa nda
kullanima maruz birakildijinda ens ma veya h | rlikte dokuyfTasar gleydana
gelebilir. @
Dikkat: <( 0’ A
e Enstrimanlar yalni i r doktor ta rofesyone Nﬂa yoneliktir.
e Son kullanma tarij is'steril Urtinleri k ayin. Cihaz &t e bakin.
St

e Tek kullanimlik c& an, onceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

strimanlari mdgn ullanmaw@
e Matkap uclarini veya raybalariy keskinlestir Nu cihazlar enstriman kullanildiktan sonra

geri alinamayan kritik boyutla geometrik@ze ahiptir.
e Bir plak vurma aleti ile bir urulmasi tem& I gereken titanyum birikintisinin olusmasina
neden olur. Plak birikintisi gi erilmemei Ea§ka omplikasyonlarla birlikte enflamasyon, kikirdak

hasari ve hastanin ra duymasina @A olabilir.
e Vurma aletle@t%liya ta kullaqu =dir ve her ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli
bir hal alirsa at . Bir vurm i kullanirken direnc artarsa vurma aletini hemen atiniz. Fazla tork
uygulama &wag olarak k& durumunda vurma aleti kirilabileceginden bu tir islemlerden
kacin 3 % edilmelidir gkirifilma“durumunda tim vurma aleti parcalarini dikkatle ¢ikariniz.

& feksiyon yon leri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

tepsilerdegki i tiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve sterilizasyonu

olumsuZzetkileyebilir
e Vidalar, civiler, Kirschnergelleri, kilavuz teller, kesme enstrimanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.

Kesici trtnlerin dogru kullanimi ve atilmasi i¢in hastane proseddurlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya
devlet dlizenlemelerine bakin.
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CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin guvenli ve etkili kullanimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler snemli giivenlilik bilgileri icerebilir.

hasta ile paylasmasi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en g
tabidir. Daha fazla bilgi almak i¢cin Acumed veya

[
i K, Qjegig,iklige
ir temsilci ile iletisime getin. QO
KULLANIM OMRU O
e Birden fazla kez kullanilabilen enstri u kullani Ianan isle % lemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon oncesi i @ sinda bir kullaml trimanlarin

D

saglamhgini degerlendirin.

STERILITE \

e Enstrimanlar, eti ette b irtildigi dzere sterll a steril olma@dlde temin edilebilir.

e Steril olmayan ci Ilanmada onge sgerilize edilm
e Steril olarak satin allnlp teslim ali lar, 10® m| rilite glvence dizeyini elde etmek Uzere
minimum 25,0 kGy dozda gama ‘! maruz bira %

ENSTRUMANLAR

MATERYAL;ER%\ \

Enstrima
kulla

r;\j dUzeerrderum, paslanmaz celik, aluminyum, silikon ve diger polimerler
iretifmekted]

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve’TEK KULLANIM

e Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilmedigi stirece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

e Tek kullanimlik enstrimanlar, tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.
e Tek kullanimhk enstrimanlari yeniden 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 gergeklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriumanlari mumkun olan en kisa sirede isleme asamasina
aktarin.

Enstrumanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kag¢inin. Q
Kirli enstrumanlari kullanirken ve tasirken, kullanilmayan implantlara kir bulasmasini G i at
edin. &\

[ ¢

ISLEME

ONEMLI

. . L 2
Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun e algms, deneyimli % ifiye olmalfelr. @

cihazlarla calisirken uygun kisisel koruy%kip ar (PPE) k@.
Mikrobiyal bluyumeyi sinirlan@hr e;erilizasyo is i etk"'g'@m duzeye ¢ikarmak

icin isleme adimlarini hizlhir B gerceklestigipn.
lyot, kloriir ve salin ve @ etal tuzlari icer@n salisyonlarla asl en aza indirerek enstrimanda

asinmayi onleyin.

Ozellikle sodyu @ cya sodyum h icerenler o%zere, pH dlzeyleri <4 ve >9
araliginda olan s@ arla temastan@kacinarak aliminy n manlar Uzerindeki koruyucu
anotlama katmanin@asfasari om@ *

Anotlanmis metallerin tekrarli bi e’islenmesir i

islevini etkilemez.

[ Iagwabile% n (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
cin

Proteinlerin dogasini degi
bazl kirleri tmek icin idealdir.
imatik detenj nin.

maddelerini kullanmak
Enzimatik deterjanla
- pH bakimindapynotr e
- Temizlik sirag| ihazi gorepilmek i az kopuren bir solusyon kullanin.
Temizlik m elaginin g[jvenlilig& masl, karistirilmasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakligi,

i %Ulmay 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¢in 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.

olmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
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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 kullanilimis 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 c;al|§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
enstrumanlari 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 soldsyonlari 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

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢cin normal 1sik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstrimanlari degistirin.
e Enstrimanlarda kesik, ¢izik ve catlak gibi yizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen cihazjar
dedgistirin. &
e Enstrimanlarin diizglin calisip calismadigini kontrol edin. Tim parcalari ve baglanti mgk a [
n

cahlstirin. Sdrtculer, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kul |
enstrimanlara Ozellikle dikkat edin. Bunlari aginma, keskinlj Kan

, dizluk ve korozyon ikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan e

rumanlari degistirin.
e TUm kesici kenarlar blyuteg yardimiyla inceleyin. @
- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, gatlam@,& eya baska e deforme olmussa
L 4
tu

enstrimani degistirin.
- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle ge¢ , Yon a ve catla [ te%D etmeyey
olabilir. <
e TUm isaretlerin ve referans dlceklerin okagndugu grulayin. unamadig N
dedgistirin. L‘V %
réWanlarin dizgu Igindan emiin ol igin, gerekirse
e emizlik isleming layin.

e Sterilizasyon islemine gecmeden §
q omrinU u ilir. Silikon bagli ldyici yagd, yag veya gres
nuna engel ofabilirg¥alnizca cegahfenstrimanlarinda ve buhar

enstriumanlari onarin, degistirin ve
ar kullanin. Yaglayici yagi

e Yaglama, cerrahi enstrimanl
kullanmayin; bunlar buhar st&ki |
Oneliggfolarak tasarfanm bazli yaglayici
de kullanin. @ islemi gerekliyse kritik su kullanin.

sterilizasyonu ile kulla
Uretici tarafindan belirtife
$ * \@
STERILIZASYON Q
e Dinamik hava ¢ikarma (on Yakt) otoklav tek% erilizasyon islemini gerceklestirin.

e Sistem tepsilerini
- Yercekimi repl

- Hizl (flash) steril

rilizasyonu iye edilmez.
on tavsiye edi Z,
e Birden fazla *\a cihazi sterili%e sterilizatorin maksimum yUk sinirinin asiimadigindan

emin olun.
j ; bueeharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

L te yigmay,

Ir isinin talim%na bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve surekli bakim

Igivdan emjn old

dilen 6gel @ oncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da gtvenli kullanimi ve
yogunlasmanin onlen ini saglar.

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glvencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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Asagdidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glvence Diizeyi (SAL) olan 10 dlizeyine erismek igin
dogrulanan® minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:
Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan

cihazlar icin gecerlidir.
Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca

numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar i¢in gecerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Durum™: Sargili
Ekspoziir Sicakhgi: 132°C
— .
Ekspoziir Suresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakik

efilizasyon ambaldl/ Ot e aksesuarlar
med.net/ifu @@r den PKGI-76’ya bakin.

600 One-Step sargl

' Bu talimatlarda énerilen déngi parametrelerin usal diizenlemelere uy
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon kogfe e terilizasyon i

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vaga g On Vakum

toru ve KimG
kullanilarak dogrulanmistir. 0 :
epolamayin llanmayin. %\

& alarin yasamasini tekler.
dansonra sarilan ddpolanan “r"r@@rinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir. &
- Nem, metali ve yontulm S kenarlari a Q.
e Steril bariyerde hasar belirt olmadigin . Steril bariyer zarar gormusse tridnu
kullanmayin. $
. \ \\9@

&
A\ \O‘

STERILIZASYON SONRAS

e Kuru olmayan ste
- Nem, mikro
- Sterilizasyo



http://www.acumed.net/ifu

@ Kullanim talimatlari Tlrkce — TR/ PAGE 103

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 gorilebilir.

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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5885 NE Cornelius Pass Road
Hillsboro, OR 97124

USA

Office: +1.888.627.9957
Office: +1.503.627.9957

Fax: +1.503.520.9618
www.acumed.net
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Subsidiaries:

Acumed Ltd

Huebner House

The Fairgroup@

Andover

Hampshire OQN
Tel: +44 1264 774450

Acumed Beijing

Room A1206, Hori ternational
Tower
No. 6, Zhi Roa
Haidian Bi
1000884Be ,China
01303
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Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Acumed®is are

These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
questions patients may have about the use of the products described infthe.
the appropriateness for their own conditions should be directed to tl‘ir

| © 2020 Acur =2d®LLC

tered trademark of , LLC. \
Acum erica
Alvaro Caballero, 14
2 3 Madrid, Spain
l: +34 913516357

@
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Acumed GmbH
Fuhlsbittler Strasse 300
22307 Hamburg
Deutschland

Tel: +49-40 947 82 093
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