
REPROCESSING INSTRUCTIONS FOR REUSABLE SURGICAL 
INSTRUMENTS

Exactech® reusable surgical instruments are supplied NONSTERILE and must be cleaned and sterilized prior to use. 

Devices: These instructions apply to all reusable surgical instruments manufactured by Exactech® with the exception of AcuDriver® pneumatic-
powered handpiece and accessories. For instructions on reprocessing the AcuDriver pneumatic-powered handpiece and accessories, refer to 
the AcuDriver Instruction Manual. 
Reprocessing for surgical instruments distributed by Exactech are not covered by these instructions and must be provided by the manufacturer. 
These instructions have been validated as being capable of preparing Exactech reusable surgical instruments for reuse.Cleaning and sterilization 
equipment varies in performance characteristics and must be validated accordingly. The reprocessing facility is responsible for the routine verification 
and monitoring of all equipment, materials and personnel used in their facility to ensure the desired results are achieved. Any deviations from 
these procedures must be evaluated for efficacy by the reprocessing facility to avoid potential adverse consequences. 

WARNINGS These instructions have not been proven effective for sterilizing instruments contaminated with unconventional 
transmissible agents (prions) such as the causative agents of Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) and Bovine 
Spongiform Encephalopathy (BSE). It should not be assumed that the methods described are effective against 
such agents. 
Cleaning is an essential pre-requisite to ensure effective sterilization. Lumens, blind holes, cavities, serrations 
and joints require particular attention during cleaning. Failure to completely remove organic debris and/or cleaning 
residues may lead to inadequate sterilization and result in an increased probability of infection. 
Failure to thoroughly remove cleaning agents may lead to sensitivity and/or allergic reactions. 
Wear appropriate protective equipment and follow local infection control policies while handling contaminated 
instruments. This includes but is not limited to waterproof clothing, robust gloves and eye protection. Avoid splashing 
and creation of aerosols. Handle sharp instruments with care to avoid injury. 
Caustic substances and those containing a chemical make-up of highly acidic or alkaline-based solutions may cause 
corrosion and shorten instrument life. Instruments with anodized coatings are particularly sensitive to highly alkaline 
(pH>9) solutions. Exposure to temperatures above 137°C (279°F) may accelerate instrument degradation. Water 
impurities, such as alkali metal, metal and chloride ions may discolor or corrode instruments. 
Use reverse osmosis or distilled water for final rinsing. Saline may cause deterioration of instrument surfaces. 
Corrosion, rusting and pitting may occur when blood and debris are allowed to dry on surgical instruments. 
Only legally marketed medical equipment, solutions and accessories should be used for reprocessing surgical 
instruments. Do not use non-absorbent tray accessories as these may cause condensation to pool and extend 
drying times. 
All non-sterile instruments must be thoroughly cleaned and sterilized prior to use. Exactech products labeled for 
“single use only” must not be reprocessed. Always clean and sterilize surgical instruments according to these 
instructions before returning them to Exactech.

LIMITATIONS ON 
REPROCESSING

Repeated reprocessing according to these instructions has a minimal effect on Exactech surgical instruments. The 
useful life is normally determined by a visual and/or functional evaluation prior to use. 

INSTRUCTIONS
Point of Use •	 Remove visible debris immediately after use. 

•	 Modular instruments assembled as part of the surgery should be disassembled for cleaning. A modular instrument 
assembly is any instrument construct having two or more catalog number markings. 

•	 Remove visible soil with surgical wipes/sponges moistened with potable tap water. 
•	 Irrigate lumens, blind holes, cavities, serrations and joints with potable tap water. In order to ensure effective 

cleaning, do not allow soil to dry on instruments. Clean instruments as soon as possible after use. If cleaning 
must be delayed, immerse instruments in a neutral enzymatic detergent solution or potable tap water to prevent 
drying and encrustation of surgical soil.

Preparation before 
Cleaning

No particular requirements.

Cleaning – General 
Instructions

The following cleaning guidelines are intended to supplement those supplied by equipment and solution 
manufacturers and local policies. 
Operate equipment in accordance with the equipment manufacturer’s instructions and in consideration of any 
limitations of use. This includes characteristics of certain types of instruments that require special handling or 
which may not be adequately cleaned by the equipment. Select, prepare and use cleaning solutions in accordance 
with the equipment manufacturer’s instructions. Special attention should be paid to specifications for detergent 
concentration, water temperature, water quality and maintenance schedules. 
In order to prevent damage to instruments, use only neutral enzymatic detergents (pH 7 – 9).
During ultrasonic cleaning combine only instruments made of similar metals in order to avoid ion transfer, which 
may result in etching and pitting. 
Modular instruments assembled as part of the surgery should be disassembled for cleaning. A modular instrument 
assembly is any instrument construct having two or more catalog number markings. 
Sterilization cases and trays must be inspected for soil and cleaned according to the cleaning instructions below.
Ensure cleaning equipment achieves and maintains the proper process parameters (e.g. time, temperature, water 
pressure, fluid flow rates, concentration and delivery of accessory solutions etc.). 

Cleaning – Manual Instruments must be thoroughly cleaned. Thorough cleaning is an essential prerequisite for effective steam 
sterilization.
•	 Pre-rinse under warm, running, potable tap water for a minimum of two (2) minutes to remove visible debris. 
•	 Completely immerse in an ultrasonic cleaning bath filled with a neutral (pH 7 – 9) enzymatic detergent solution 

(e.g. Enzol® ) prepared according to the manufacturer’s instructions. 
•	 Ultrasonicate for a minimum of ten (10) minutes at or below 35°C (95°F) and according to the detergent 

manufacturer’s instructions.. 
•	 Remove any remaining debris from crevices using a cleaning brush. Pay close attention to threads, crevices, 

seams, lumens, and any hard-to-reach areas. Actuate any moveable mechanisms, such as hinged joints, box 
locks, or spring-loaded features, to free trapped soil. If the components of the instrument can be retracted, 
retract or open the part while cleaning the area. For instruments with flexible shafts, bend or flex the instrument 
under the cleaning solution while brushing the flexible areas. Lumens should be cleaned with a long, narrow, 
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

•	 Rinse for at least two (2) minutes under running, reverse osmosis or distilled water to remove cleaning residue. 
When rinsing, pay particular attention to internal areas and moveable parts. Actuate moveable parts while 
rinsing. If the components of the instrument can be retracted, retract or open the part while rinsing the area. For 
instruments with flexible shafts, flex the instrument under the rinse solution. Thoroughly flush lumens. Removal 
of cleaning residues is an essential prerequisite for effective steam sterilization.

•	 Carefully dry using an absorbent, non-shedding cloth or industrial hot dryer, or place into a drying cabinet until 
all moisture is removed. 

•	 After cleaning, visually inspect all instruments to ensure the complete removal of soil from surfaces, lumens, 
and holes. No visible contamination should remain. Removal of all visible organic material and other residue is 
required prior to steam sterilization. 

•	 If contamination is still present, reclean the instrument.
Cleaning - Automated •	 An automated cleaning process of equal effectiveness to the manual cleaning method may be used. Manual 

cleaning prior to automated processing is necessary. Follow the manual cleaning instructions above. Follow 
instructions provided by the washer manufacturer and detergent manufacturer as well as local policies. 

•	 Instruments must be thoroughly cleaned. Thorough cleaning is an essential prerequisite for effective steam 
sterilization.

•	 Arrange instruments in the washer such that all surfaces are exposed to the action of the automated washer. 
•	 Sequencing, number and type of stages may vary among washer manufacturers. Washers may use a single 

chamber for rinsing, cleaning and drying or may use multiple chambers, one for each cycle. Typical wash cycles 
may include the following: cool water rinse, enzymatic soak, detergent wash, ultrasonic cleaning, sustained hot 
water rinse and drying. It is recommended to perform a neutralizing rinse after use of strong alkaline or acidic 
cleaning solutions. Use reverse osmosis or distilled water for the final rinse. 

•	 After cleaning, visually inspect all instruments to ensure the complete removal of soil from surfaces, lumens, 
and holes. No visible contamination should remain. Removal of all visible organic material and other residue is 
required prior to steam sterilization. 

•	 If contamination is still present, reclean the instrument.
Disinfection Instruments must be terminally sterilized prior to surgical use. See sterilization instructions. 
Instrument Inspection •	 Visually inspect the instruments for damage such as fractures; cracks; gouges; deformation; burrs; 

discoloration, corrosion, or rust; excessive component wear; nicks on cutting surfaces, missing or loose 
components; blockages in cannulae, cleaning holes or other cavities that cannot be removed via standard 
cleaning; worn or difficult to read markings/engravings; or other apparent damage.

•	 Check the function of mechanisms by actuating any levers, knobs, switches, connectors, sliding features, 
hinges, or other mechanical interface features. Ensure smooth operation of these features over their functional 
range of motion. 

•	 If damage, wear, or non-functioning/poorly functioning mechanismsare found, do not use the instrument and 
contact the Exactech sales representative or Exactech customer service for disposition.

Packaging •	 Assemble components into their respective tray positions and place lid on tray. Threaded features should be freely 
turning and not positioned at the extemes of their mechincal operation. Hinged or interlocking features should be 
placed in the tray in an unlocked position. Proper positioning of items is essential for adequate steam penetration 
and aeration during processing. Steam must contact all instrument surfaces in order to ensure effective sterilization. 

•	 Wrap entire tray in sterilization wrap material and apply label to indicate contents. Sterilization wraps must allow 
adequate steam penetration, aeration and protection against microbial penetration. Sterilization wraps should 
be approved for clinical use. In the United States only sterilization wraps cleared for marketing by the Food and 
Drug Administration (FDA) should be used. 

Sterilization Perform a pre-vacuum steam cycle using one of the following cycles:

Temperature Minimum Exposure Time Minimum Drying Time1

132°C (270°F) Four (4) minutes 20 minutes
134°C (273°F)2 Three (3) minutes 20 minutes

1.	Dry times outside the standard healthcare prevacuum parameters may be required. The drying time varies due 
to load configuration, wrapping method, and material. The current recommended dry times for Exactech cases 
can range from a standard 20 minutes to an extended time of 50 minutes.
2. The 134°C / 3-minute sterilization cycle is not considered by the Food and Drug Administration to be a standard 
sterilization cycle.  This cycle is not for use in the USA and this cycle is not to be used for the inactivation of prions. 
It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization wraps, sterilization 
pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that have been cleared by the Food 
and Drug Administration for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).

•	 Do not stack instrument cases in the sterilizer.
•	 Ensure autoclave equipment achieves and maintains the proper time, temperature, and pressure. 
•	 Operate equipment in accordance with the equipment manufacturer’s instructions. 
•	 When sterilizing multiple instrument sets in one autoclave cycle ensure the maximum load stated by the equipment 

manufacturer is not exceeded.
Storage •	 	Store and transport sterile instruments in such a way as to maintain sterility and functional integrity. 

•	 	Store instrument in dry, clean, well-ventilated environments away from floors, ceilings and outside walls. 
•	 	If sterilization is performed by an outside contract facility, protect the wrapped devices from contamination by 

additional covering. 
•	 	Segregate sterile instruments from non-sterile items. Label sterile instruments to identify sterility status and ensure 

use in a first in, first out (FIFO) order. 
•	 Do not use instruments if the sterilization wrap is opened, damaged or wet. 

Additional Information •	 In the EU, if any serious incident occurs in relation to an Exactech device, it should be reported to Exactech and 
the competent authority of the Member State in which the user is established.

Manufacturer Contact For additional product information, please contact customer service: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA 
Phone: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Fax: (352)-378-2617 
www.exac.com

	 Exactech, Inc.	 EC REP
	

Blue Ortho SAS 
	 2320 NW 66th Court		  22 Chemin du Vieux Chêne 
	 Gainesville, Florida 32653-1630 USA		  38240 Meylan - France

			   0123	 700-096-124 Rev. E

The products discussed herein may be available under different trademarks in different countries. All copyrights, and pending and registered trademarks are 
property of Exactech, Inc. For more information on a specific product or trademark, please contact your local Exactech representative.

Die hier erläuterten Produkte können in verschiedenen Ländern unter unterschiedlichen Markennamen erhältlich sein. Alle Urheberrechte sowie 
angemeldete und eingetragene Warenzeichen sind Eigentum von Exactech, Inc. Weitere Informationen zu bestimmten Produkten oder Warenzeichen 

erhalten Sie bei Ihrem regionalen Exactech Vetriebshändler.

I prodotti qui descritti possono essere disponibili sotto diversi nomi commerciali nei diversi paesi. Tutti i diritti d’autore (copyright) e i marchi in corso 
di registrazione e i marchi registrati sono di proprietà di Exactech, Inc. Per ulteriori informazioni su un prodotto o un marchio specifico rivolgersi al 

rappresentante Exactech di zona.

Los productos aquí mencionados pueden comercializarse con otras marcas en países diferentes. Todos los derechos de autor y marcas comerciales, tanto 
registradas como en trámite, son propiedad de Exactech, Inc. Para obtener más información sobre un producto o marca en concreto, póngase en contacto 

con el representante local de Exactech.

Les produits mentionnés dans ce document peuvent être commercialisés sous différentes marques dans différents pays. Tous les droits d’auteur, les 
marques déposées et en instance sont la propriété d’Exactech, Inc. Pour de plus amples informations sur un produit ou une marque spécifique, veuillez 

contacter votre représentant Exactech local.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO PARA INSTRUMENTOS 
QUIRÚRGICOS REUTILIZABLES

Los instrumentos quirúrgicos reutilizables Exactech® se suministran SIN ESTERILIZAR y deben limpiarse y esterilizarse 
antes de su uso. 

Dispositivos: Estas instrucciones se aplican a todos los instrumentos quirúrgicos reutilizables fabricados por Exactech®, a excepción de la 
pieza manual de accionamiento neumático AcuDriver® y sus accesorios. El reprocesamiento de la pieza manual de accionamiento neumático 
AcuDriver y sus accesorios se explica en el Manual de instrucciones de AcuDriver. 
El reprocesamiento de instrumentos quirúrgicos distribuidos por Exactech no se incluye en estas instrucciones y lo debe suministrar el fabricante. 
Estas instrucciones se han validado como aptas para preparar la reutilización de los instrumentos quirúrgicos reutilizables Exactech. El equipo 
de esterilización y limpieza puede variar en cuanto a las características de rendimiento y debe validarse según corresponda. El centro de 
reprocesamiento se encarga de la verificación y el control sistemáticos de todo el equipo, los materiales y el personal empleados para garantizar 
los resultados deseados. El centro de reprocesamiento debe evaluar la eficacia de cualquier modificación de estos procedimientos para evitar 
posibles consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS No se ha demostrado la eficacia de estas instrucciones para esterilizar instrumentos contaminados con agentes 
transmisibles no convencionales (priones), como los agentes que causan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob 
(ECJ) y la encefalopatía espongiforme bovina (EEB). No debe presumirse que los métodos descritos son eficaces 
contra dichos agentes. 
La limpieza es un requisito previo indispensable para garantizar una esterilización eficaz. Los lúmenes, los agujeros 
ciegos, las cavidades, los bordes dentados y las juntas requieren una atención especial durante la limpieza. Si no 
se eliminan completamente los residuos orgánicos y/o no se limpian los residuos, es posible que la esterilización 
no se realice correctamente y que aumente la probabilidad de infección. 
No eliminar correctamente los agentes de limpieza podría provocar reacciones de sensibilidad y/o alérgicas. 
Use el equipo protector que corresponda y siga las políticas locales de control de infecciones cuando manipule 
instrumentos contaminados. Esto incluye, entre otros, prendas impermeables, guantes resistentes y protección 
ocular. Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Manipule los instrumentos afilados con cuidado para 
evitar lesiones. 
Las sustancias cáusticas y las que contengan compuestos químicos de soluciones muy ácidas o alcalinas pueden 
causar corrosión y acortar la vida útil del instrumento. Los instrumentos con recubrimientos anodizados son 
particularmente sensibles a las soluciones muy alcalinas (pH>9). La exposición a temperaturas superiores a 137°C 
(279°F) puede acelerar la degradación del instrumento. Las impurezas del agua, como los metales alcalinos, los 
metales y los iones de cloruro, pueden decolorar o corroer los instrumentos. 
Para el último enjuague, utilice agua de ósmosis inversa o agua destilada. El suero fisiológico puede causar el 
deterioro de las superficies del instrumento. La sangre y los residuos que se dejan secar en los instrumentos 
quirúrgicos pueden provocar su corrosión, oxidación y erosión. 
Solo se deberán utilizar equipos, soluciones y accesorios médicos comercializados legalmente para reprocesar los 
instrumentos quirúrgicos. Evite el uso de accesorios de bandeja que no sean absorbentes, ya que pueden causar 
la acumulación de condensaciones y prolongar los periodos de secado. 
Todos los instrumentos no estériles deben limpiarse de forma exhaustiva y esterilizarse antes de su uso. Los 
productos Exactech que contengan la inscripción “de un solo uso” no deben reprocesarse. Siga siempre estas 
instrucciones para limpiar y esterilizar los instrumentos quirúrgicos antes de devolverlos a Exactech.

LIMITACIONES DEL 
REPROCESAMIENTO

La repetición del reprocesamiento según estas instrucciones tiene un efecto mínimo en los instrumentos quirúrgicos 
Exactech. La vida útil suele determinarse por medio de una inspección visual y/o funcional antes de su utilización. 

INSTRUCCIONES
Punto de uso •	 Elimine los residuos visibles inmediatamente después de la utilización. 

•	 Los instrumentos modulares ensamblados como parte de la intervención quirúrgica deben desmontarse para su 
limpieza. Un ensamblaje de instrumentos modulares es cualquier combinación de instrumentos que tenga dos 
o más referencias de número de catálogo. 

•	 Elimine la suciedad visible con toallitas/esponjas quirúrgicas humedecidas en agua corriente potable. 
•	 Irrigue los lúmenes, agujeros ciegos, cavidades, bordes dentados y juntas con agua corriente potable. Para 

garantizar una limpieza eficaz, no deje que se seque la suciedad en los instrumentos. Limpie los instrumentos 
lo antes posible después de su utilización. Si la limpieza debe retrasarse, sumerja los instrumentos en una 
solución detergente enzimática neutra o en agua corriente potable para impedir el secado y la incrustación 
de suciedad quirúrgica.

Preparación antes de 
la limpieza

No existen requisitos especiales.

Limpieza – 
Instrucciones 
generales

Las siguientes instrucciones de limpieza complementan las proporcionadas por los fabricantes del equipo y de las 
soluciones y las indicadas por la normativa local. 
Utilice el equipo según las instrucciones del fabricante del equipo y teniendo en cuenta las limitaciones de uso. 
Esto incluye las características de ciertos tipos de instrumentos que requieren un manejo especial o que no se 
hayan limpiado de forma adecuada con el equipo. Seleccione, prepare y utilice las soluciones de limpieza según las 
instrucciones del fabricante del equipo. Se debe prestar especial atención a las especificaciones de concentración 
de detergente, temperatura del agua, calidad del agua y calendarios de mantenimiento. 
Para no dañar los instrumentos, utilice únicamente detergentes enzimáticos neutros (pH 7 – 9).
Durante la limpieza ultrasónica, combine únicamente instrumentos de metales similares para evitar la transferencia 
de iones, que podría derivar en decapado y erosión. 
Los instrumentos modulares ensamblados como parte de la intervención quirúrgica deben desmontarse para su 
limpieza. Un ensamblaje de instrumentos modulares es cualquier combinación de instrumentos que tenga dos o 
más referencias de número de catálogo. 
Se deben inspeccionar los recipientes y bandejas de esterilización para detectar suciedad y se deben limpiar según 
las siguientes instrucciones de limpieza.
Asegúrese de que el equipo de limpieza cumpla con los parámetros de procesado correspondientes (por ejemplo, 
tiempo, temperatura, presión de agua, caudales de fluido, concentración y distribución de soluciones accesorias, etc.). 

Limpieza – Manual Los instrumentos deberán limpiarse a fondo. La limpieza a fondo es un prerrequisito indispensable para una 
esterilización con vapor eficaz.
•	 Enjuague previamente con agua corriente potable templada durante un mínimo de dos (2) minutos para eliminar 

los residuos visibles. 
•	 Sumerja el instrumento completamente en un baño de limpieza ultrasónica llenado con una solución detergente 

enzimática neutra (pH 7 – 9) (por ejemplo, Enzol®) preparada según las instrucciones del fabricante. 
•	 Aplique ultrasonido durante un mínimo de diez (10) minutos a una temperatura máxima de 35 °C (95 °F) y según 

las instrucciones del fabricante del detergente. 
•	 Elimine los residuos de las hendiduras con un cepillo de limpieza. Preste especial atención a las roscas, 

hendiduras, uniones y lúmenes, y a todas las áreas de difícil acceso. Accione todos los mecanismos móviles, 
como juntas articuladas, cerraduras de cajas o resortes para liberar la suciedad encerrada. Si los componentes 
del instrumento se pueden retraer, retraiga o abra la pieza mientras limpia el área. Para los instrumentos con 
ejes flexibles, doble o flexione el instrumento bajo la solución de limpieza mientras cepilla las áreas flexibles. Los 
lúmenes deben limpiarse con un cepillo largo y fino de cerdas suaves (esto es, un cepillo para limpiar tuberías).

•	 Enjuáguelo durante al menos dos (2) minutos con agua corriente, de ósmosis inversa o destilada para eliminar 
los residuos de la limpieza. Durante el enjuague, preste especial atención a las áreas internas y piezas móviles. 
Accione las piezas móviles durante el enjuague. Si los componentes del instrumento se pueden retraer, retraiga 
o abra la pieza mientras enjuaga el área. Para los instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo 
la solución de enjuague. Purgue los lúmenes cuidadosamente. La eliminación de los residuos de limpieza es un 
prerrequisito indispensable para una esterilización con vapor eficaz.

•	 Seque cuidadosamente el instrumento con un paño absorbente sin pelusa o un secador industrial, o colóquelo 
en un armario secador hasta que se elimine toda la humedad. 

•	 Después de la limpieza, realice una inspección visual de todos los instrumentos para asegurarse de que se 
haya eliminado completamente la suciedad de las superficies, lúmenes y agujeros. No debe quedar ningún tipo 
de contaminación visible. Es necesario eliminar todo el material orgánico y otros residuos visibles antes de la 
esterilización con vapor. 

•	 Si la contaminación no se eliminó, vuelva a limpiar el instrumento.
Limpieza – Automática •	 Puede utilizarse un proceso de limpieza automático de eficacia igual a la del método de limpieza manual. Antes 

del procesamiento automático debe efectuarse una limpieza manual. Siga las instrucciones de limpieza manual 
anteriormente descritas. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora y del detergente, así como las 
indicadas por la normativa local. 

•	 Los instrumentos deberán limpiarse a fondo. La limpieza a fondo es un prerrequisito indispensable para una 
esterilización con vapor eficaz.

•	 Coloque los instrumentos en la lavadora de forma que todas las superficies queden expuestas a la acción de 
la lavadora automática. 

•	 La secuencia, la cantidad y el tipo de fases pueden variar según los distintos fabricantes de lavadoras. Es posible 
que las lavadoras utilicen una sola cámara para enjuagar, limpiar y secar; o varias cámaras, una para cada ciclo. 
Los ciclos de lavado típicos pueden incluir lo siguiente: enjuague con agua fría, remojo enzimático, lavado con 
detergente, limpieza ultrasónica, enjuague prolongado con agua caliente y secado. Se recomienda realizar un 
enjuague neutralizador después de utilizar soluciones de limpieza de alta acidez o alcalinidad. Para el último 
enjuague, utilice agua de ósmosis inversa o agua destilada. 

•	 Después de la limpieza, realice una inspección visual de todos los instrumentos para asegurarse de que se 
haya eliminado completamente la suciedad de las superficies, lúmenes y agujeros. No debe quedar ningún tipo 
de contaminación visible. Es necesario eliminar todo el material orgánico y otros residuos visibles antes de la 
esterilización con vapor. 

•	 Si la contaminación no se eliminó, vuelva a limpiar el instrumento.
Desinfección Los instrumentos deben someterse a esterilización terminal antes del uso quirúrgico. Consulte las instrucciones 

de esterilización.
Inspección del 
instrumento

•	 Inspeccione visualmente los instrumentos para ver si hay daños como roturas, rajaduras, grietas, 
deformaciones, rebabas, decoloración, corrosión u óxido; desgaste excesivo de los componentes; muescas 
en las superficies cortantes, componentes faltantes o sueltos; bloqueos en las cánulas, orificios de limpieza u 
otras cavidades que no se pueden limpiar de manera estándar; marcas o grabados desgastados o difíciles de 
leer; o cualquier otro daño aparente.

•	 Compruebe el funcionamiento de los mecanismos accionando las palancas, las perillas, los interruptores, los 
conectores, las funciones deslizantes, las bisagras u otras funciones de la interfaz mecánica. Asegúrese de 
que estas características operen de manera correcta de acuerdo con su amplitud de movimiento funcional.

•	 Si se encuentran daños, desgaste o mecanismos que funcionan mal o no funcionan, no utilice el instrumento 
y póngase en contacto con el representante de ventas de Exactech o con el Servicio de Atención al Cliente de 
Exactech para obtener una solución.

Carga del autoclave •	 Monte los componentes en la posición correspondiente en la bandeja y coloque una tapa sobre la bandeja. Las 
herramientas roscadas se pueden colocar libremente y no deben ubicarse en los extremos de su operación 
mecánica. Las herramientas con bisagras o trabas deben colocarse en la bandeja en posición desbloqueada. El 
vapor debe entrar en contacto con todas las superficies del instrumento para garantizar una esterilización eficaz. 

•	 Envuelva completamente la bandeja con un envoltorio de esterilización y etiquételo para indicar el contenido. 
Los envoltorios de esterilización deben permitir una penetración del vapor, aireación y protección antimicrobiana 
adecuadas. Los envoltorios de esterilización deben estar aprobados para uso clínico. En los Estados Unidos solo 
se deben utilizar envoltorios de esterilización autorizados por la Administración de Alimentos y Medicamentos 
(FDA) para su comercialización.

Esterilización Realice uno de los siguientes ciclos de vapor y prevaciado:

Temperatura Tiempo de exposición mínimo Tiempo de secado mínimo1

132°C (270°F) Cuatro (4) minutos 20 minutos
134°C (273 °F)2 Tres (3) minutos 20 minutos

1.	Es posible que se requieran tiempos de secado fuera de los parámetros de autoclave estándar para servicios 
de salud. El tiempo de secado varía según la configuración de la carga, el método de envoltura y el material. 
Los tiempos actuales de secado recomendados para los recipientes de Exactech pueden variar de un tiempo 
estándar de 20 minutos a un tiempo prolongado de 50 minutos.
2. La FDA no considera que el ciclo de esterilización de 134°C / 3 minutos sea un ciclo de esterilización normal. 
Este ciclo no debe usarse en los Estados Unidos ni tampoco para la inactivación de priones. Es responsabilidad 
del usuario final el empleo exclusivo de esterilizadores y accesorios (como envoltorios de esterilización, bolsas 
de esterilización, indicadores químicos y biológicos y estuches de esterilización) autorizados por la FDA para 
las especificaciones del ciclo de esterilización seleccionado (tiempo y temperatura).

•	 No apile recipientes de instrumentos en el esterilizador.
•	 Asegúrese de que el equipo de autoclave cumpla los requisitos de tiempo, temperatura y presión adecuados. 
•	 Utilice el equipo según las instrucciones del fabricante. 
•	 Al esterilizar varios conjuntos de instrumentos en un ciclo de autoclave, asegúrese de que no se sobrepase la 

carga máxima establecida por el fabricante del equipo.
Almacenamiento •	 Almacene y transporte los instrumentos estériles de forma que se mantengan la esterilidad y la integridad funcional. 

•	 Almacene el instrumento en un lugar seco, limpio y bien ventilado, alejado del suelo, el techo y los muros exteriores. 
•	 Si la esterilización se lleva a cabo a través de un centro externo, proteja los dispositivos envueltos de la 

contaminación con un recubrimiento adicional. 
•	 Separe los instrumentos estériles de los objetos no estériles. Etiquete los instrumentos estériles para identificar 

el estado de esterilidad y garantizar que el primero en entrar sea el primero en salir. 
•	 No utilice los instrumentos si el envoltorio de esterilización está abierto, dañado o húmedo. 

Información adicional •	 Si se produce un incidente grave en relación con un dispositivo Exactech dentro de la Unión Europea, notificar 
a Exactech y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario.

Contacto del 
fabricante

Para obtener más información acerca del producto, póngase en contacto con el servicio de atención al cliente: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630, EE. UU. 
Teléfono: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Fax: (352)-378-2617 
www.exac.com

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DES INSTRUMENTS 
CHIRURGICAUX RÉUTILISABLES

Les instruments chirurgicaux réutilisables Exactech® fournis ne sont PAS STÉRILES ; ils doivent donc être nettoyés et 
stérilisés avant l’utilisation.  

Dispositifs : Ces instructions s’appliquent à tous les instruments chirurgicaux réutilisables fabriqués par Exactech®, à l’exception de l’embout à 
main et des accessoires pneumatiques AcuDriver®. Pour les instructions sur le retraitement de l’embout à main et des accessoires pneumatiques 
AcuDriver, voir le manuel d’instructions AcuDriver.
Le retraitement des instruments chirurgicaux distribués par Exactech n’est pas couvert par ces instructions et doit être décrit dans la documentation 
fournie par le fabricant. 
Ces instructions ont été validées comme permettant de préparer les instruments chirurgicaux réutilisables Exactech pour une nouvelle utilisation. 
Les équipements de nettoyage et de stérilisation varient en termes de caractéristiques de performances et doivent être validés en conséquence. 
L’établissement en charge du retraitement est responsable de l’inspection et du contrôle de routine de tous les équipements, matériaux et 
personnels concernés afin de garantir l’obtention des résultats souhaités. Tout écart par rapport à cette procédure doit être évalué en termes 
d’efficacité par l’établissement en charge du retraitement pour éviter les conséquences négatives possibles.

AVERTISSEMENTS L’efficacité de ces instructions n’a pas été prouvée pour la stérilisation des instruments contaminés par des agents 
transmissibles non conventionnels (prions) comme les agents pathogènes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob 
(MCJ) et de l’encéphalopathie spongiforme bovine (ESB). Il ne doit pas être présumé que les méthodes décrites 
sont efficaces contre ces agents. 
Le nettoyage constitue un prérequis essentiel pour assurer une stérilisation efficace. Les lumières, orifices, cavités, 
dentelures et articulations nécessitent une attention particulière lors du nettoyage. L’élimination incomplète des 
débris organiques ou le nettoyage incomplet des résidus peut entraîner une stérilisation inadéquate et générer 
un risque d’infection accru. 
L’élimination incomplète des agents de nettoyage peut entraîner une sensibilité ou des réactions allergiques. 
Porter un équipement de protection approprié et suivre les procédures et politiques locales de lutte contre les 
infections lors de la manipulation d’instruments contaminés. Ceci inclut notamment le port de vêtements étanches, 
de gants résistants et de lunettes de protection. Éviter de produire des éclaboussures et des aérosols. Manipuler 
les instruments coupants avec précaution pour éviter les blessures. 
Les produits caustiques et les solutions hautement acides ou alcalines peuvent provoquer une corrosion et raccourcir 
la durée de vie des instruments. Les instruments porteurs d’un revêtement anodisé sont particulièrement sensibles 
aux solutions très alcalines (pH > 9). L’exposition à des températures supérieures à 137°C (279°F) peut accélérer 
la dégradation des instruments. Les impuretés de l’eau, comme le métal alcalin et les ions métalliques et chlorure, 
peuvent décolorer ou corroder les instruments. 
Utiliser de l’eau obtenue par osmose inverse ou de l’eau distillée pour le rinçage final. Une solution saline peut 
provoquer la détérioration des surfaces des instruments. Lorsque du sang et des débris sèchent sur des instruments 
chirurgicaux, cela peut entraîner une corrosion, de la rouille ou des piqûres. 
Seuls les équipements, solutions et accessoires médicaux légalement commercialisés doivent être utilisés pour le 
retraitement des instruments chirurgicaux. Toujours utiliser des accessoires absorbants sur les plateaux, faute de 
quoi la condensation peut s’accumuler et allonger le temps de séchage. 
Tous les instruments non stériles doivent être soigneusement nettoyés et stérilisés avant l’utilisation. Ne pas retraiter 
les produits Exactech étiquetés « à usage unique ». Toujours nettoyer et stériliser les instruments chirurgicaux 
conformément à ces instructions avant de les retourner à Exactech.

LIMITES DU 
RETRAITEMENT

La répétition du traitement selon ces instructions a un effet minimal sur les instruments chirurgicaux Exactech. La 
durée de vie utile est normalement déterminée par une évaluation visuelle ou fonctionnelle préalable à l’utilisation. 

INSTRUCTIONS
Point d’utilisation •	 Éliminer les débris visibles immédiatement après l’utilisation. 

•	 Les instruments modulaires assemblés dans le cadre de l’intervention doivent être désassemblés avant le 
nettoyage. Un instrument modulaire est tout assemblage d’instruments comportant deux numéros de référence 
ou plus. 

•	 Éliminer les salissures visibles avec des chiffons/éponges chirurgicaux imprégnés d’eau potable du robinet. 
•	 Irriguer les lumières, orifices, cavités, dentelures et articulations avec de l’eau potable du robinet. Pour assurer 

un nettoyage efficace, ne pas laisser sécher les souillures sur les instruments. Nettoyer les instruments dès 
que possible après leur utilisation. Si le nettoyage doit être retardé, immerger les instruments dans une solution 
de détergent enzymatique neutre ou de l’eau potable du robinet afin d’éviter que les souillures ne sèchent et 
s’incrustent.

Préparation avant 
nettoyage

Pas d’exigences particulières.

Nettoyage – 
Instructions générales

Les directives de nettoyage suivantes sont destinées à compléter celles fournies par les fabricants des équipements 
et des solutions ainsi que les règlements locaux. 
Utiliser l’équipement conformément aux instructions du fabricant et en respectant toutes les restrictions d’utilisation, 
notamment les caractéristiques de certains types d’instruments qui nécessitent une manipulation spéciale ou qui ne 
peuvent pas être nettoyés de façon adéquate par l’équipement. Sélectionner, préparer et utiliser les solutions de 
nettoyage conformément aux instructions du fabricant de l’équipement. Une attention particulière doit être accordée 
à la concentration en détergent, à la température et à la qualité de l’eau, ainsi qu’au calendrier de maintenance. 
Pour ne pas endommager les instruments, utiliser uniquement des détergents enzymatiques neutres (pH 7–9).
Lors du nettoyage par ultrasons, mettre ensemble uniquement des instruments fabriqués en métaux similaires afin 
d’éviter un transfert ionique pouvant générer des crevasses et des piqûres. 
Les instruments modulaires assemblés dans le cadre de l’intervention doivent être désassemblés avant le nettoyage. 
Un instrument modulaire est tout assemblage d’instruments comportant deux numéros de référence ou plus. 
Les boîtes et plateaux de stérilisation doivent être inspectés pour s’assurer qu’ils ne comportent aucune souillure. 
Ils doivent être nettoyés conformément aux instructions de nettoyage ci-dessous.
S’assurer que l’équipement de nettoyage peut fournir et conserver les conditions de traitement requises (durée, 
température, pression d’eau, débits de liquides, concentration et administration des solutions accessoires, etc.). 

Nettoyage – Manuel Les instruments doivent être soigneusement nettoyés. Un nettoyage minutieux constitue un prérequis essentiel 
pour une stérilisation à la vapeur efficace.
•	 Rincer préalablement à l’eau tiède et potable sous le robinet pendant au moins deux (2) minutes pour éliminer 

les débris visibles. 
•	 Immerger complètement les instruments dans un bain de nettoyage par ultrasons rempli avec une solution de 

détergent enzymatique neutre (pH 7–9, type Enzol®) préparée selon les instructions du fabricant. 
•	 Exposer les instruments aux ultrasons pendant au moins dix (10) minutes à une température inférieure ou égale 

à 35°C (95°F) et selon les instructions du fabricant du détergent. 
•	 Éliminer tous les débris restant dans les creux à l’aide d’une brosse de nettoyage. Une attention particulière doit 

être accordée aux filetages, creux, jointures, lumières, et à toutes les zones difficiles d’accès. Actionner tous 
les mécanismes mobiles, comme les articulations à charnières, les systèmes de fermeture ou les éléments à 
ressort pour en libérer les souillures. Si les composants des instruments peuvent être rétractés, rétracter ou 
ouvrir les pièces concernées tout en nettoyant la zone. Pour les instruments comportant des tiges flexibles, plier 
les instruments sous la solution de nettoyage tout en brossant les zones flexibles. Les lumières doivent être 
nettoyées à l’aide d’une brosse longue, étroite, à poils souples (type cure-pipe).

•	 Rincer pendant au moins deux (2) minutes sous l’eau distillée ou obtenue par osmose inverse afin d’éliminer les 
résidus de nettoyage. Pendant le rinçage, vérifier avec soin les parties internes et les pièces mobiles. Actionner 
les pièces mobiles pendant le rinçage. Si les composants des instruments peuvent être rétractés, rétracter ou 
ouvrir les pièces concernées tout en rinçant la zone. Pour les instruments à tiges flexibles, plier les tiges sous 
la solution de rinçage. Rincer abondamment les lumières. L’élimination des résidus de nettoyage constitue un 
prérequis essentiel pour une stérilisation à la vapeur efficace.

•	 Sécher avec précaution avec un chiffon absorbant non pelucheux ou un séchoir à air chaud industriel ou placer 
dans une armoire-séchoir jusqu’à ce que toute humidité soit éliminée. 

•	 Après le nettoyage, inspecter tous les instruments pour vérifier que les surfaces, lumières et orifices ne comportent 
plus aucune souillure. Aucune contamination visible ne doit subsister. L’élimination des matières organiques et 
autres résidus visibles est obligatoire avant la stérilisation à la vapeur. 

•	 Si l’instrument présente encore des traces de contamination, il doit être relavé.
Nettoyage – 
Automatisé

•	 Il est possible d’utiliser un processus de nettoyage automatisé d’une efficacité égale à la méthode de nettoyage 
manuel. Un nettoyage manuel préalable au traitement automatisé est nécessaire. Suivre les instructions de 
nettoyage manuel décrites ci-dessus. Suivre les instructions fournies par le fabricant de l’appareil de lavage et 
du détergent, ainsi que les règlements locaux. 

•	 Les instruments doivent être soigneusement nettoyés. Un nettoyage minutieux constitue un prérequis essentiel 
pour une stérilisation à la vapeur efficace.

•	 Disposer les instruments dans le laveur de manière à ce que toutes les surfaces soient exposées. 
•	 L’ordre, le nombre et le type d’étapes peuvent varier selon les fabricants d’appareils de lavage. Les laveurs 

peuvent comporter une seule cellule pour le rinçage, le nettoyage et le séchage ou plusieurs cellules, une pour 
chaque cycle. Généralement, un cycle de lavage se compose des opérations suivantes : rinçage à l’eau froide, 
trempage enzymatique, lavage avec détergent, nettoyage par ultrasons, rinçage intensif à l’eau chaude et 
séchage. Il est conseillé d’effectuer un rinçage neutralisant après l’utilisation de solutions de nettoyage alcalines 
ou acides puissantes. Utiliser de l’eau obtenue par osmose inverse ou de l’eau distillée pour le rinçage final. 

•	 Après le nettoyage, inspecter tous les instruments pour vérifier que les surfaces, lumières et orifices ne comportent 
plus aucune souillure. Aucune contamination visible ne doit subsister. L’élimination des matières organiques et 
autres résidus visibles est obligatoire avant la stérilisation à la vapeur. 

•	 Si l’instrument présente encore des traces de contamination, il doit être relavé.
Désinfection Les instruments doivent être complètement stérilisés avant l’utilisation chirurgicale. Voir les instructions de 

stérilisation.
Inspection des 
instruments

•	 Inspecter visuellement les instruments afin de déceler tout éventuel dommage, tel que : ruptures, fissures, 
creux, déformations, ébarbures, décoloration, corrosion ou rouille, usure excessive des composants, entailles 
sur les surfaces de coupe, composants manquants ou lâches, blocages dans les canules, les trous de 
nettoyage ou autres cavités qui ne peuvent pas être éliminés par un nettoyage standard, marquages/gravures 
usé(es) ou difficiles à lire, ou tout autre dommage apparent.

•	 Contrôler le fonctionnement des mécanismes en actionnant tous les leviers, boutons, interrupteurs, 
connecteurs, dispositifs coulissants, charnières ou autres dispositifs d’interface mécanique. Assurer un 
fonctionnement fluide de ces dispositifs sur leur amplitude fonctionnelle de mouvement.

•	 Si l’instrument présente des dommages, des traces d’usure ou de signes de dysfonctionnement mécanique 
total ou partiel, ne pas l’utiliser et contacter le représentant ou le service clientèle Exactech pour le mettre 
au rebut.

Conditionnement •	 Rassembler les composants sur leurs emplacements respectifs sur le plateau et placer le couvercle sur le 
plateau. Les éléments filetés doivent pivoter librement et ne pas être positionnés au niveau des limites de leur 
fonctionnement mécanique. Les dispositifs à charnières ou à mécanisme de verrouillage doivent être positionnés 
sur le plateau en position déverrouillée. La vapeur doit entrer en contact avec toutes les surfaces des instruments 
afin d’assurer une stérilisation efficace.  

•	 Emballer la totalité du plateau avec l’emballage de stérilisation et apposer une étiquette pour en indiquer le contenu. 
Les emballages de stérilisation doivent permettre une pénétration de la vapeur, une aération et une protection 
contre la contamination microbienne adéquates. Les emballages de stérilisation doivent être homologués pour une 
utilisation clinique. Aux États-Unis, seuls les emballages de stérilisation dont la commercialisation est approuvée 
par la Food and Drug Administration (FDA) doivent être utilisés.

Stérilisation Effectuer un cycle de vapeur sous vide en utilisant l’un des paramétrages suivants :

Température Durée d’exposition minimale Durée de séchage minimum1

132°C (270°F) Quatre (4) minutes 20 minutes
134°C (273°F)2 Trois (3) minutes 20 minutes

1.	Des durées de séchage différentes des spécifications sanitaires standard de prévide peuvent être nécessaires. 
Le temps de séchage varie en fonction de la configuration de la charge, de la méthode d’enrubannage et du 
matériau. Les durées de séchage recommandées pour les boîtiers Exactech peuvent aller d’une durée normale 
de 20 minutes à une durée prolongée de 50 minutes.
2. Le cycle de stérilisation à 134°C pendant 3 minutes n’est pas considéré comme un cycle de stérilisation standard 
par la Food and Drug Administration. Ce cycle ne doit pas être utilisé aux États-Unis et ce cycle ne doit pas servir à 
l’inactivation des prions. Il incombe à l’utilisateur final de n’utiliser que des stérilisateurs et accessoires (emballages 
de stérilisation, sacs à stérilisation, indicateurs chimiques et biologiques et cassettes de stérilisation) agréés par la 
Food and Drug Administration pour les spécifications du cycle de stérilisation sélectionné (durée et température).

•	 Ne pas empiler les plateaux d’instruments dans le stérilisateur.
•	 Vérifier que l’autoclave atteint et maintient la durée, la température et la pression nécessaires. 
•	 Utiliser l’équipement conformément aux instructions de son fabricant. 
•	 En cas de stérilisation de plusieurs ensembles d’instruments dans un cycle d’autoclave, s’assurer que la charge 

maximale indiquée par le fabricant de l’équipement n’est pas dépassée.
Stockage •	 Stocker et transporter les instruments stériles de manière à conserver la stérilité et l’intégrité fonctionnelle. 

•	 Stocker les instruments dans des environnements secs, propres et bien ventilés, à l’écart des sols, des plafonds 
et des murs extérieurs. 

•	 Si la stérilisation est effectuée par un sous-traitant extérieur, protéger de toute contamination les dispositifs 
emballés avec un revêtement supplémentaire. 

•	 Isoler les instruments stériles des éléments non stériles. Étiqueter les instruments stériles pour identifier l’état de 
stérilité et veiller à ce qu’ils soient utilisés dans l’ordre (premier entré, premier sorti, PEPS). 

•	 Ne pas utiliser les instruments si l’emballage de stérilisation est ouvert, endommagé ou mouillé. 
Informations 
supplémentaires

•	 Tout incident grave se produisant par rapport à un dispositif Exactech au sein de l’Union européenne doit être 
signalé à Exactech et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur est établi.

Coordonnées du 
fabricant

Pour des informations supplémentaires sur les produits, contacter le service à la clientèle : 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, FL 32653-1630 États-Unis 
Téléphone : +1 352-377-1140 / (800)-392-2832 
Télécopie : +1 352-378-2617 
www.exac.com

ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO DI STRUMENTI CHIRURGICI 
RIUTILIZZABILI 

Gli strumenti chirurgici riutilizzabili Exactech® sono forniti NON STERILI e devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso. 

Dispositivi: Le presenti istruzioni si applicano a tutti gli strumenti chirurgici riutilizzabili prodotti da Exactech® a eccezione del manipolo pneumatico 
AcuDriver® e dei relativi accessori. Per istruzioni sul ritrattamento del manipolo pneumatico AcuDriver e degli accessori, consultare il manuale 
di istruzioni di AcuDriver.
Le presenti istruzioni non includono il ritrattamento degli strumenti chirurgici distribuiti da Exactech; le istruzioni per tali strumenti devono essere 
fornite dal produttore. 
Queste istruzioni sono state convalidate come in grado di preparare gli strumenti chirurgici riutilizzabili Exactech per essere nuovamente utilizzati. 
La pulizia e le attrezzature di sterilizzazione variano in base alle caratteristiche delle prestazioni e devono essere convalidate di conseguenza. 
Il reparto che si occupa di ritrattare i dispositivi e gli strumenti è responsabile della verifica e del monitoraggio ordinari di tutte le attrezzature, dei 
materiali e del personale della struttura ospedaliera, al fine di garantire i risultati previsti L’efficacia di eventuali variazioni a queste procedure deve 
essere valutata dal reparto che si occupa di ritrattare i dispositivi e gli strumenti al fine di evitare eventuali conseguenze avverse. 

AVVERTENZE Queste istruzioni non si sono rivelate efficaci per la sterilizzazione di strumenti contaminati da agenti trasmissibili non 
convenzionali (prioni) quali gli agenti che provocano la malattia di Creutzfeldt-Jakob e l’encefalopatia spongiforme 
bovina (BSE). Pertanto si deve presupporre che i metodi descritti non sono efficaci contro tali agenti. 
La pulizia è un prerequisito fondamentale per garantire una sterilizzazione efficace. Durante la procedura di pulizia, 
prestare particolare attenzione a lumi, fori ciechi, cavità, seghettature e giunzioni. Se i residui organici e/o di pulizia 
non vengono rimossi completamente, la sterilizzazione potrebbe non essere efficace, con conseguente aumento 
della probabilità di infezione. 
Se gli agenti di pulizia non vengono rimossi completamente, possono provocare sensibilizzazioni e/o reazioni 
allergiche. 
Durante la manipolazione di strumenti contaminati indossare dispositivi di protezione adeguati e attenersi alla 
normativa locale per il controllo delle infezioni. Ad esempio, indumenti impermeabili, guanti resistenti e dispositivi 
di protezione per gli occhi. Evitare di generare spruzzi e aerosol. Per evitare lesioni, maneggiare con prudenza 
gli strumenti affilati. 
Sostanze caustiche e con composizioni chimiche contenenti soluzioni molto acide o alcaline possono provocare 
corrosione, con conseguente riduzione della durata degli strumenti. Gli strumenti con rivestimenti anodizzati sono 
particolarmente sensibili alle soluzioni altamente alcaline (pH>9). L’esposizione a temperature superiori a 137°C 
(279°F) può accelerare la degradazione degli strumenti. Le impurità dell’acqua, come metalli alcalini e ioni metallici 
e di cloruri, possono provocare lo scolorimento o la corrosione degli strumenti. 
Per il risciacquo finale utilizzare osmosi inversa o acqua distillata. La soluzione fisiologica può deteriorare le 
superfici degli strumenti. Se sangue e residui si asciugano sugli strumenti chirurgici, possono causare corrosione, 
ruggine e vaiolatura. 
Per ritrattare gli strumenti chirurgici, utilizzare esclusivamente attrezzature medicali, soluzioni e accessori con 
autorizzazione alla vendita per tale scopo. Non utilizzare accessori per vassoio non assorbenti in quanto possono 
provocare depositi di condensa, con conseguente aumento dei tempi di asciugatura. 
Tutti gli strumenti non sterili devono essere accuratamente puliti e sterilizzati prima dell’uso. I prodotti Exactech 
contrassegnati con la dicitura “monouso” non possono essere ritrattati. Prima di restituire gli strumenti chirurgici a 
Exactech, pulirli e sterilizzarli sempre come descritto nelle presenti istruzioni.

LIMITI DEL 
RITRATTAMENTO

La ripetizione delle procedure descritte nelle presenti istruzioni ha un effetto minimo sugli strumenti chirurgici 
Exactech. La vita utile viene di solito determinata mediante una valutazione visiva e/o funzionale prima dell’uso. 

ISTRUZIONI
Sito di utilizzo •	 Rimuovere i residui visibili immediatamente dopo l’uso. 

•	 Gli strumenti modulari assemblati ai fini della procedura chirurgica devono essere smontati per la pulizia. Un 
sistema modulare è un insieme costituito da due o più strumenti contraddistinti da diversi numeri di catalogo. 

•	 Rimuovere lo sporco visibile con salviette/spugne chirurgiche inumidite con acqua corrente potabile. 
•	 Irrigare lumi, fori ciechi, cavità, seghettature e giunzioni con acqua corrente potabile. Per garantire una pulizia 

efficace, non lasciare asciugare lo sporco sugli strumenti. Pulire gli strumenti il prima possibile dopo l’uso. Nel 
caso in cui si dovesse rimandare la pulizia, immergere gli strumenti in una soluzione detergente enzimatica neutra 
o in acqua corrente potabile per evitare l’essiccazione e l’incrostazione dei residui chirurgici.

Preparazione prima 
della pulizia

Nessun requisito specifico.

Istruzioni generali – 
per la pulizia

Le seguenti linee guida per la pulizia costituiscono un’integrazione alle istruzioni fornite dai produttori delle attrezzature 
e delle soluzioni e dalle normative locali. 
Utilizzare le attrezzature in conformità alle istruzioni del produttore delle attrezzature e rispettando eventuali limitazioni 
d’uso. Ciò include le caratteristiche di determinati tipi di strumenti che richiedono tecniche di manipolazione speciali 
o che non possono essere puliti in modo adeguato dalle attrezzature. Selezionare, preparare e utilizzare le soluzioni 
di pulizia in conformità alle istruzioni del produttore dell’attrezzatura. Prestare particolare attenzione alle indicazioni 
su concentrazione del detergente, temperatura e qualità dell’acqua e intervalli di manutenzione. 
Per evitare danni agli strumenti, utilizzare esclusivamente detergenti enzimatici neutri (pH 7 – 9).
Durante la pulizia a ultrasuoni riunire insieme esclusivamente strumenti di metalli simili per evitare il trasferimento 
di ioni, che può provocare corrosione e vaiolatura. 
Gli strumenti modulari assemblati ai fini della procedura chirurgica devono essere smontati per la pulizia. Un sistema 
modulare è un insieme costituito da due o più strumenti contraddistinti da diversi numeri di catalogo. 
I contenitori e i vassoi per la sterilizzazione devono essere ispezionati per escludere eventuali tracce di sporco e 
puliti conformemente alle istruzioni fornite di seguito.
Accertarsi che la pulizia degli strumenti consenta di raggiungere e mantenere i corretti parametri della procedura 
(per esempio durata, temperatura, pressione dell’acqua, portata dei fluidi, concentrazione ed erogazione di 
soluzioni ausiliarie ecc.). 

Pulizia – manuale Gli strumenti devono essere puliti accuratamente. Una pulizia accurata è un prerequisito fondamentale per 
un’efficace sterilizzazione tramite vapore.
•	 Prerisciacquare con acqua corrente potabile calda per almeno due (2) minuti per rimuovere i residui visibili. 
•	 Immergere completamente in un bagno a ultrasuoni riempito di soluzione detergente enzimatica neutra (pH 7 – 9) 

(per esempio Enzol®) preparata secondo le istruzioni del produttore. 
•	 Sottoporre a ultrasuoni per almeno dieci (10) minuti a una temperatura non superiore a 35°C (95°F) e in accordo 

alle istruzioni del produttore del detergente. 
•	 Rimuovere eventuali residui ancora presenti nelle fessure con una spazzola per pulizia. Prestare particolare 

attenzione a filettature, fessure, giunzioni, lumi e qualsiasi area difficile da raggiungere. Per rimuovere lo 
sporco intrappolato, azionare eventuali meccanismi mobili, quali giunti a cerniera, meccanismi di chiusura o 
componenti caricati a molla. Se è possibile ritrarre i componenti dello strumento, ritirarli o aprirli durante la pulizia 
dell’area. Per gli strumenti con corpi flessibili, piegare o flettere lo strumento immerso nella soluzione di pulizia 
spazzolando le aree flessibili. I lumi devono essere puliti con spazzole lunghe e strette a setole morbide, come 
quelle utilizzate per la pulizia dei tubi.

•	 Sciacquare per almeno due (2) minuti con acqua corrente, a osmosi inversa o distillata per rimuovere i residui 
di pulizia. Durante il risciacquo, prestare particolare attenzione alle aree interne e alle parti mobili. Azionare le 
parti mobili durante il risciacquo. Se è possibile ritirare i componenti dello strumento, ritirarli o aprirli durante il 
risciacquo dell’area. Per gli strumenti con corpi flessibili, flettere lo strumento sotto la soluzione di risciacquo. 
Sciacquare accuratamente i lumi. L’eliminazione dei residui della pulizia è un prerequisito fondamentale per 
un’efficace sterilizzazione tramite vapore.

•	 Asciugare a fondo con un panno assorbente che non perda pelucchi o con un asciugatore a caldo industriale, 
oppure inserire in una camera di asciugatura finché tutta l’umidità non sia stata eliminata. 

•	 Al termine della pulizia, ispezionare visivamente tutti gli strumenti per assicurarsi che siano state rimosse tutte le 
tracce di sporco da superfici, lumi e fori. Non devono rimanere tracce visibili di contaminazione. Prima di procedere 
alla sterilizzazione tramite vapore, è necessario rimuovere tutto il materiale organico visibile e altri eventuali residui. 

•	 Se sullo strumento sono ancora presenti tracce di contaminazione, ripetere la pulizia.
Pulizia – automatizzata •	 È possibile utilizzare un metodo di pulizia automatizzato che offra la stessa efficacia del metodo manuale. 

Prima del trattamento automatizzato occorre eseguire una pulizia manuale. Seguire le istruzioni per la pulizia 
riportate in precedenza. Seguire le istruzioni fornite dal produttore del dispositivo di lavaggio e del detergente 
e rispettare le normative locali. 

•	 Gli strumenti devono essere puliti accuratamente. Una pulizia accurata è un prerequisito fondamentale per 
un’efficace sterilizzazione tramite vapore.

•	 Disporre gli strumenti nel dispositivo di lavaggio in modo che tutte le superfici di lavaggio siano esposte all’azione 
di lavaggio automatizzato. 

•	 La sequenza, il numero e la tipologia delle fasi possono essere diversi a seconda del produttore del dispositivo 
di lavaggio. I dispositivi di lavaggio possono essere dotati di un’unica camera per il risciacquo, la pulizia 
e l’asciugatura, oppure essere dotati di più camere, una per ciascun ciclo. Di solito i cicli di lavaggio sono 
costituiti dalle seguenti fasi: risciacquo con acqua fredda, ammollo enzimatico, lavaggio con detergente, pulizia 
a ultrasuoni, risciacquo prolungato con acqua calda e asciugatura. Si consiglia di eseguire un risciacquo di 
neutralizzazione dopo l’uso di soluzioni di pulizia fortemente alcaline o acide. Per il risciacquo finale utilizzare 
osmosi inversa o acqua distillata. 

•	 Al termine della pulizia, ispezionare visivamente tutti gli strumenti per assicurarsi che siano state rimosse tutte le 
tracce di sporco da superfici, lumi e fori. Non devono rimanere tracce visibili di contaminazione. Prima di procedere 
alla sterilizzazione tramite vapore, è necessario rimuovere tutto il materiale organico visibile e altri eventuali residui. 

•	 Se sullo strumento sono ancora presenti tracce di contaminazione, ripetere la pulizia.
Disinfezione Prima dell’uso in una procedura chirurgica, gli strumenti devono essere sottoposti a una procedura di sterilizzazione 

completa. Fare riferimento alle istruzioni per la sterilizzazione.
Ispezione degli 
strumenti

•	 Ispezionare visivamente gli strumenti per verificare che non presentino danni come fratture, incrinature, 
infossature, deformazione, corrosione o ruggine; usura eccessiva dei componenti; intaccature sulle superfici di 
taglio, componenti mancanti o allentate; ostruzioni nelle cannule, fori di pulizia o altre cavità che non possono 
essere rimosse mediante pulizia standard; segni o incisioni usurati o difficili da leggere; o altri danni evidenti.

•	 Controllare il funzionamento dei meccanismi agendo su leve, manopole, interruttori, connettori, parti scorrevoli, 
cerniere o altre parti con interfacce meccaniche. Verificare il funzionamento corretto di queste parti in termini di 
range di movimento funzionale.

•	 In presenza di danni, usura o di malfunzionamento/funzionamento ridotto dei meccanismi, non utilizzare lo 
strumento e contattare il rappresentante commerciale o il servizio clienti di Exactech per le istruzioni sullo 
smaltimento.

Imballo •	 Assemblare i componenti nelle rispettive posizioni sul vassoio e posizionare il coperchio sul vassoio. Le parti filettate 
devono poter essere ruotate liberamente senza essere utilizzate al massimo del loro funzionamento meccanico. 
Le parti di incernieramento o di interbloccaggio devono essere posizionate nel vassoio in posizione sbloccata. Il 
vapore deve entrare in contatto con tutte le superfici degli strumenti per garantire che la sterilizzazione sia efficace. 

•	 Avvolgere l’intero vassoio nel materiale di avvolgimento per sterilizzazione e applicare un’etichetta per indicare il 
contenuto. Il materiale di avvolgimento per sterilizzazione deve consentire una buona circolazione del vapore e 
dell’aria, nonché offrire un’efficace protezione contro la penetrazione dei microbi. Il materiale di avvolgimento per 
sterilizzazione deve essere approvato per l’uso clinico. Negli Stati Uniti devono essere utilizzati esclusivamente 
materiali di avvolgimento per sterilizzazione dotati dell’autorizzazione alla vendita dell’ente Food and Drug 
Administration (FDA). 

Sterilizzazione Applicare un ciclo di vapore in pre-vuoto utilizzando uno dei seguenti cicli:

Temperatura Tempo di esposizione minimo Tempo di asciugatura minimo1

132°C (270°F) Quattro (4) minuti 20 minuti
134°C (273°F)2 Tre (3) minuti 20 minuti

1.	Possono essere necessari tempi di asciugatura diversi dai parametri sanitari di prevuoto standard. Il tempo 
di asciugatura varia in base alla configurazione del carico, al metodo di avvolgimento e al materiale. I tempi di 
asciugatura attualmente raccomandati per i prodotti Exactech possono variare da uno standard di 20 minuti a 
un tempo prolungato di 50 minuti.
2. Il ciclo di sterilizzazione a 134°C per 3 minuti non è considerato come un ciclo di sterilizzazione standard 
dalla Food and Drug Administration. Questo ciclo non è per l’uso negli Stati Uniti e non deve essere utilizzato 
per l’inattivazione dei prioni. Spetta all’utente finale impiegare esclusivamente sterilizzatori e accessori (materiali 
di avvolgimento per sterilizzazione, tasche di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di 
sterilizzazione) approvati dalla Food and Drug Administration per le specifiche (tempo e temperatura) del ciclo 
di sterilizzazione selezionato.

•	 Nello sterilizzatore, non impilare i contenitori degli strumenti.
•	 Accertarsi che l’apparecchiatura dell’autoclave raggiunga e mantenga la durata, la temperatura e la pressione 

corrette. 
•	 Utilizzare l’apparecchiatura in conformità alle istruzioni del produttore. 
•	 Quando si sterilizzano più serie di strumenti in un unico ciclo in autoclave, accertarsi di non superare il carico 

massimo indicato dal produttore dell’apparecchiatura.
Conservazione •	 Conservare e trasportare gli strumenti sterili in modo da mantenerne la sterilità e l’integrità funzionale. 

•	 Conservare gli strumenti in ambienti asciutti, puliti, ben ventilati e lontani da pavimenti, soffitti e pareti esterne. 
•	 Se la sterilizzazione viene eseguita da una struttura esterna, proteggere dalla contaminazione i dispositivi avvolti 

con una protezione aggiuntiva. 
•	 Tenere gli strumenti sterili separati dai componenti non sterili. Etichettare gli strumenti sterili per identificarne la 

sterilità e utilizzare per prime la confezioni con permanenza in magazzino più lunga. 
•	 Non utilizzare gli strumenti se il materiale di avvolgimento è aperto, danneggiato o bagnato. 

v •	 Nell’Unione europea, se si verifica un incidente grave in relazione a un dispositivo Exactech, esso deve essere 
riferito a Exactech e all’autorità competente dello stato membro in cui l’utente risiede.

Informazioni di 
contatto del produttore

Per ulteriori informazioni sui prodotti rivolgersi al Servizio clienti: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA 
Telefono: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Fax: (352)-378-2617 
www.exac.com

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG 
VON WIEDERVERWENDBAREN CHIRURGISCHEN INSTRUMENTEN

Wiederverwendbare chirurgische Instrumente von Exactech® werden UNSTERIL geliefert und müssen vor Gebrauch 
gereinigt und sterilisiert werden.   

Vorrichtungen: Diese Anweisungen gelten für alle wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente, die von Exactech® hergestellt werden, 
mit Ausnahme des AcuDriver®, einem pneumatisch angetriebenen Handgerät und dessen Zubehör. Anweisungen zur Wiederaufbereitung des 
AcuDriver pneumatisch angetriebenen Handgeräts und seines Zubehörs finden Sie in der Betriebsanleitung des AcuDriver. 
Anweisungen zur Wiederaufbereitung von durch Exactech vertriebene chirurgische Instrumente werden nicht von dieser Anleitung abgedeckt 
und müssen vom Hersteller des jeweiligen Instruments bereitgestellt werden. 
Diese Anweisungen dienen dazu, wiederverwendbare chirurgische Instrumente von Exactech für die erneute Verwendung vorzubereiten. 
Die Reinigungs- und Sterilisationsgeräte unterscheiden sich bzgl. ihrer Leistungsmerkmale und müssen entsprechend validiert werden. Die 
Wiederaufbereitungseinrichtung ist für die Routineprüfung und -überwachung sämtlicher Geräte, Materialien und Mitarbeiter in ihren Räumlichkeiten 
verantwortlich, um sicherzustellen, dass die gewünschten Ergebnisse erzielt werden. Jegliche Abweichungen von diesen Verfahren müssen 
durch die Wiederaufbereitungseinrichtung auf ihre Wirksamkeit geprüft werden, um mögliche unerwünschte Konsequenzen zu verhindern. 

WARNHINWEISE Diese Anweisungen wurden nicht als effektiv für die Sterilisation von Instrumenten befunden, die mit 
unkonventionellen übertragbaren Erregern (Prionen), wie z.  B. die Krankheitserreger für Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) und Bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE), kontaminiert wurden. Es darf nicht davon 
ausgegangen werden, dass die beschriebenen Methoden gegen derartige Erreger wirksam sind. 
Reinigung ist eine notwendige Voraussetzung zur Sicherung einer effektiven Sterilisation. Lumen, Sacklöcher, 
Hohlräume, Kerben und Gelenke erfordern bei der Reinigung besondere Aufmerksamkeit. Wenn biologische 
Rückstände und/oder Reinigungsmittelreste nicht vollständig entfernt werden, kann dies zu einer unzureichenden 
Sterilisation und damit zu einem erhöhten Infektionsrisiko führen. 
Wenn Reinigungsmittel nicht gründlich entfernt werden, kann dies zu Überempfindlichkeit und/oder allergischen 
Reaktionen führen. 
Bei der Handhabung kontaminierter Instrumente geeignete Schutzausrüstung tragen und die örtlichen Regelungen 
zur Infektionskontrolle beachten. Dies umfasst unter anderem wasserfeste Kleidung, widerstandsfähige 
Handschuhe und Augenschutz. Verspritzen von Flüssigkeiten und das Erzeugen von Aerosol vermeiden. Scharfe 
Instrumente vorsichtig handhaben, um Verletzungen zu vermeiden. 
Ätzende Substanzen und jene, die eine chemische Zusammensetzung aus stark sauren oder alkalibasierten 
Lösungen aufweisen, können zu Korrosion führen und so die Lebensdauer von Instrumenten verkürzen. 
Instrumente mit eloxierten Beschichtungen sind besonders anfällig für Lösungen mit hohem Alkaligehalt (pH-
Wert > 9). Wenn die Instrumente Temperaturen von mehr als 137°C (279°F) ausgesetzt werden, kann dies deren 
Nutzungsdauer verkürzen. Wasserunreinheiten, wie alkalische Metalle und Chloridionen, können Instrumente 
verfärben oder korrodieren. 
Instrumente abschließend mit Umkehrosmosewasser oder destilliertem Wasser spülen. Kochsalzlösung kann 
die Instrumentenoberflächen angreifen. Wenn Blut und Schmutzreste an chirurgischen Instrumenten antrocknen, 
kann dies zu Korrosion, Rost und Lochfraß führen. 
Zur Wiederaufbereitung dürfen nur medizinische Ausrüstung, Lösungen und Zubehör mit rechtlicher Zulassung 
verwendet werden. Kein nicht absorbierendes Schalenzubehör verwenden, da dies zu Ansammlungen von 
Kondensat und so zu verlängerten Trocknungszeiten führen kann. 
Alle unsterilen Instrumente müssen vor der Verwendung gründlich gereinigt und sterilisiert werden. Exactech-
Produkte, die zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, dürfen nicht wieder aufbereitet werden. 
Chirurgische Instrumente stets gemäß diesen Anweisungen reinigen und sterilisieren, bevor sie an Exactech 
zurückgesandt werden.

EINSCHRÄNKUNGEN 
BEI DER 
WIEDERAUFBEREITUNG

Wiederholtes Aufbereiten gemäß diesen Anweisungen beeinflusst Exactech-Instrumente nur minimal. Das 
Ende der Lebensdauer kann durch eine Sicht- und/oder Funktionsprüfung vor dem Gebrauch bestimmt werden. 

ANWEISUNGEN
Anwendungshinweise •	 Sichtbare Schmutzreste unmittelbar nach der Verwendung entfernen. 

•	 Modulinstrumente, die als Teil der Operation zusammengebaut wurden, sollten vor der Reinigung auseinander 
gebaut werden. Ein Modulinstrumentaufbau ist jede Instrumentenkonstruktion, die mit zwei oder mehr 
Katalognummern bezeichnet ist. 

•	 Sichtbare Verschmutzungen durch mit Leitungswasser getränkten chirurgischen Tüchern/Schwämmen 
entfernen. 

•	 Lumen, Sacklöcher, Hohlräume, Kerben und Gelenke mit Leitungswasser befeuchten. Um eine effektive 
Reinigung zu gewährleisten, dürfen Verschmutzungen nicht an den Instrumenten antrocknen. Die Instrumente 
so bald wie möglich nach der Verwendung reinigen. Wenn sich die Reinigung verzögert, die Instrumente in 
eine Enzymreiniger-Lösung mit neutralem pH-Wert oder in Leitungswasser legen, um das Eintrocknen und 
Verkrusten chirurgischer Verschmutzungen zu vermeiden.

Reinigungsvorbereitung Keine besonderen Voraussetzungen.
Reinigung – 
Allgemeine Hinweise

Die folgenden Reinigungsrichtlinien gelten als Zusatzinformationen zu den Anweisungen der Geräte- und 
Lösungshersteller und den örtlichen Vorschriften. 
Die Geräte müssen gemäß Herstelleranweisungen und innerhalb der Nutzungsbeschränkungen betrieben 
werden. Dies schließt Instrumente mit bestimmten Eigenschaften ein, die eine spezielle Handhabung erfordern 
oder möglicherweise mithilfe der Ausrüstung nur unzureichend gereinigt werden. Reinigungslösungen sind gemäß 
Herstelleranleitung auszuwählen, vorzubereiten und zu verwenden. Dabei besonders auf die Spezifikationen 
für die Reinigungslösungskonzentration, Wassertemperatur, Wasserqualität und Wartungsintervalle achten. 
Um Schäden an den Instrumenten zu vermeiden, nur neutrale Enzymreiniger verwenden (pH-Wert 7–9).
Bei der Ultraschallreinigung nur Instrumente zusammen reinigen, die aus ähnlichen Metallen gefertigt sind, um 
Ionenübertragung zu verhindern, die Ätzen und Lochfraß verursachen kann. 
Modulinstrumente, die als Teil der Operation zusammengebaut wurden, sollten vor der Reinigung auseinander 
gebaut werden. Ein Modulinstrumentaufbau ist jede Instrumentenkonstruktion, die mit zwei oder mehr 
Katalognummern bezeichnet ist. 
Sterilisationsbehälter und -schalen müssen auf Verschmutzungen untersucht werden und gemäß den 
nachfolgenden Reinigungsanweisungen gereinigt werden.
Überprüfen, ob mit den Reinigungsgeräten die geeigneten Prozessparameter erreicht und aufrechterhalten 
werden (z.  B. Zeit, Temperatur, Wasserdruck, Flüssigkeitsdurchfluss, Konzentration und Zuführung von 
Zusatzlösungen usw.). 

Manuelle Reinigung Instrumente sind gründlich zu reinigen. Gründliche Reinigung ist eine wichtige Voraussetzung für eine effektive 
Dampfsterilisation.
•	 Das Instrument mindestens zwei (2) Minuten lang unter fließendem, warmem Leitungswasser abspülen, um 

den sichtbaren Schmutz zu entfernen. 
•	 Dann komplett in ein Ultraschallreinigungsbad eintauchen, das mit einem Enzymreiniger mit neutralem pH-Wert 

(pH 7–9) gefüllt ist (z. B. Enzol®) und gemäß Herstelleranweisungen vorbereitet wurde. 
•	 Mindestens zehn (10) Minuten lang im Ultraschallbad bei Temperaturen von höchstens 35°C (95°F) und gemäß 

den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers reinigen. 
•	 Sämtliche Schmutzreste mit einer Reinigungsbürste aus den Hohlräumen entfernen. Besonders auf Gewinde, 

Hohlräume, Nähte, Lumen und andere schwer erreichbare Bereiche achten. Alle beweglichen Mechanismen 
wie Drehgelenke, Kastenschlösser oder Teile unter Federspannung betätigen, um dort festsitzende 
Verschmutzungen zu entfernen. Wenn die Komponenten des Instruments zurückgezogen werden können, 
die Teile beim Säubern des Bereichs zurückziehen oder öffnen. Bei Instrumenten mit flexiblem Schaft das 
Instrument in der Reinigungslösung knicken oder biegen, während die flexiblen Bereiche gebürstet werden. 
Lumen sollten mit einer langen, schmalen Bürste mit weichen Borsten (z. B. Pfeifenreiniger) gereinigt werden.

•	 Mindestens zwei (2) Minuten lang unter fließendem Leitungswasser, mit Umkehrosmosewasser oder destilliertem 
Wasser spülen, um Reinigungsmittelreste zu entfernen. Beim Spülen besonders auf die inneren Bereiche und 
beweglichen Teile achten. Bewegliche Teile beim Spülen betätigen. Wenn die Komponenten des Instruments 
zurückgezogen werden können, den Teil beim Spülen des Bereichs zurückziehen oder öffnen. Bei Instrumenten 
mit flexiblem Schaft das Instrument in der Spüllösung biegen. Lumen gründlich durchspülen. Das Entfernen der 
Reinigungsmittelreste ist eine wichtige Voraussetzung für eine effektive Dampfsterilisation.

•	 Vorsichtig mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch oder in einem industriellen Trockner trocknen, oder in 
einen Trockenschrank legen, bis sämtliche Feuchtigkeit entfernt ist. 

•	 Nach dem Reinigen alle Instrumente einer Sichtprüfung unterziehen, um zu gewährleisten, dass jeglicher 
Schmutz vollständig von den Oberflächen, Lumen und Löchern entfernt wurde. Es sollte keine sichtbare 
Verunreinigung mehr bestehen. Vor der Dampfsterilisation müssen alle sichtbaren organischen Materialien 
und Schmutzreste entfernt werden. 

•	 Wenn immer noch Verunreinigungen vorhanden sind, das Instrument erneut reinigen.
Automatische Reinigung •	 Es kann ein automatischer Reinigungsprozess mit der gleichen Wirksamkeit wie bei der manuellen 

Reinigungsmethode angewandt werden. Vor der automatischen Reinigung ist eine manuelle Reinigung 
erforderlich. Die oben beschriebenen Anweisungen für die manuelle Reinigung befolgen. Die Anweisungen des 
Reinigungsgeräte- bzw. Reinigungsmittelherstellers sowie die örtlichen Regelungen befolgen. 

•	 Instrumente sind gründlich zu reinigen. Gründliche Reinigung ist eine wichtige Voraussetzung für eine effektive 
Dampfsterilisation.

•	 Die Komponenten so im Reinigungsgerät verteilen, dass sie vollständig dessen Wirkungsbereich ausgesetzt sind. 
•	 Die Abfolge, Anzahl und Art der Reinigungsgerätestufen sind von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Manche 

Reinigungsgeräte verfügen über nur eine einzige Kammer zum Spülen, Reinigen und Trocknen, andere Geräte 
über mehrere – jeweils eine pro Zyklus. Zu den typischen Reinigungszyklen gehören u. a.: Kaltwasserspülen, 
Enzymeinweichen, Reinigungsmittelzyklus, Ultraschallreinigung, fortwährende Heißwasserspülung und 
Trocknen. Es wird empfohlen, nach der Verwendung starker Alkali- bzw. Säurereiniger eine neutralisierende 
Spülung durchzuführen. Abschließend mit Umkehrosmosewasser oder destilliertem Wasser spülen. 

•	 Nach dem Reinigen alle Instrumente einer Sichtprüfung unterziehen, um zu gewährleisten, dass jeglicher 
Schmutz vollständig von den Oberflächen, Lumen und Löchern entfernt wurde. Es sollte keine sichtbare 
Verunreinigung mehr bestehen. Vor der Dampfsterilisation müssen alle sichtbaren organischen Materialien 
und Schmutzreste entfernt werden. 

•	 Wenn immer noch Verunreinigungen vorhanden sind, das Instrument erneut reinigen.
Desinfektion Instrumente müssen vor dem chirurgischen Einsatz abschließend sterilisiert werden. Einzelheiten hierzu sind 

in der Sterilisationsanleitung zu finden.
Inspektion •	 Untersuchen Sie die Instrumente visuell auf Beschädigungen wie Brüche, Risse, Kerben, Verformungen, Grate, 

Verfärbungen, Korrosion oder Rost, übermäßigen Verschleiß der Komponenten, Kerben an den Schnittflächen, 
fehlende oder lose Komponenten, Verstopfungen in Kanülen, Reinigungslöchern oder anderen Öffnungen, die 
nicht durch eine Standardreinigung entfernt werden können, abgenutzte oder schwer lesbare Markierungen/
Gravuren oder andere offensichtliche Schäden.

•	 Prüfen Sie die Funktion von Mechanismen durch Betätigung von Hebeln, Knöpfen, Schaltern, Anschlüssen, 
Schiebeelementen, Scharnieren oder anderen mechanischen Schnittstellenfunktionen. Stellen Sie den 
reibungslosen Betrieb dieser Funktionen über ihren funktionalen Bewegungsbereich sicher.

•	 Wurden Schäden, Verschleiß oder nicht bzw. schlecht funktionierende Mechanismen festgestellt, das Instrument 
nicht verwenden und den Exactech-Vertreter oder -Kundendienst verständigen.

Verpackung •	 Die Komponenten in die entsprechenden Schalen einsortieren und die Schale abdecken. Gewinde sollten 
sich frei drehen und nicht an den Grenzen ihrer mechanischen Funktion positioniert werden. Scharnier- oder 
Verriegelungselemente sollten in unverriegelter Position in das Fach gelegt werden. Dampf muss an alle 
Instrumentenoberflächen gelangen, um eine effektive Sterilisation zu gewährleisten. 

•	 Die gesamte Schale in Sterilisationsvlies einwickeln und entsprechend mit deren Inhalt kennzeichnen. 
Das Sterilisationsvlies muss eine ausreichende Dampfpenetration und Durchlüftung sowie Schutz gegen 
Mikrobendurchdringung gewährleisten. Sterilisationsvlies muss für den klinischen Gebrauch zugelassen sein. 
In den USA darf nur FDA-zugelassenes Sterilisationsvlies verwendet werden. 

Sterilisation Einen Vorvakuum-Dampfzyklus mit einem der folgenden Zyklen durchführen:

Temperatur Minimale Einwirkzeit Minimale Trocknungszeit1

132°C (270°F) Vier (4) Minuten 20 Minuten
134°C (273°F)2 Drei (3) Minuten 20 Minuten

1.	Möglicherweise sind Trocknungszeiten außerhalb der Standard-Prävakuumparameter im Gesundheitswesen 
erforderlich. Die Trocknungszeit variiert je nach Beladungskonfiguration, Wickelmethode und Material. Die 
derzeit empfohlenen Trocknungszeiten für Exactech-Gehäuse können von den üblichen 20 Minuten bis zu 
einer verlängerten Zeit von 50 Minuten reichen.
2. Der 3-minütige Sterilisationszyklus bei 134°C wird von der FDA nicht als Standard-Sterilisationszyklus 
angesehen. Dieser Zyklus wird in den USA nicht angewendet, und er darf nicht für die Inaktivierung von 
Prionen genutzt werden. Es liegt in der Verantwortung des Endanwenders, nur Sterilisatoren und Zubehör (wie 
Sterilisationsvlies, Sterilgutbeutel, chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten) 
zu verwenden, die von der FDA für den gewählten Sterilisationszyklus (Zeit und Temperatur) zugelassen sind.

•	 Instrumentenbehälter im Sterilisator nicht stapeln.
•	 Überprüfen, ob mit dem Autoklaven die vorgeschriebenen Zeit-, Temperatur- und Druckeinstellungen erreicht 

und aufrechterhalten werden. 
•	 Gerät gemäß Herstelleranweisungen betreiben. 
•	 Bei der Sterilisation mehrerer Instrumente im selben Autoklaven-Zyklus darauf achten, dass die vom Hersteller 

angegebene Höchstlast nicht überschritten wird.
Lagerung •	 Sterile Instrumente so lagern und transportieren, dass ihre Sterilität und einwandfreie Funktion gewährleistet 

bleiben. 
•	 Das Instrument in einer trockenen, sauberen, gut belüfteten Umgebung und entfernt von Böden, Decken 

und Außenwänden lagern. 
•	 Wenn die Sterilisation durch eine externe Einrichtung vorgenommen wird, die eingewickelten Instrumente durch 

weiteres Einwickeln vor Kontamination schützen. 
•	 Sterile Instrumente stets von unsterilen trennen. Sterile Instrumente gemäß Sterilitätsstatus kennzeichnen und 

darauf achten, dass die ältesten zuerst entnommen werden (FIFO = first in – first out). 
•	 Die Instrumente nicht verwenden, wenn das Sterilisationsvlies geöffnet, beschädigt oder nass ist. 

Zusätzliche 
Informationen

•	 Wenn in der EU ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit einem Exactech-Gerät auftritt, sollte 
dieser Exactech und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer niedergelassen 
ist, gemeldet werden.

Kontaktadresse des 
Herstellers

Weitere Produktinformationen stehen über unseren Kundendienst zur Verfügung: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630, USA 
Telefon: +1-352-377-1140 +1-800-392-2832 
Fax: +1-352-378-2617 
www.exac.com

HERVERWERKINGSINSTRUCTIES VOOR HERBRUIKBARE  
OPERATIE-INSTRUMENTEN 

Herbruikbare chirurgische instrumenten van Exactech® worden NIET-STERIEL geleverd en moeten vóór gebruik 
gereinigd en gesteriliseerd worden.  

Hulpmiddelen: Deze instructies zijn van toepassing op alle herbruikbare operatie-instrumenten die door Exactech® zijn vervaardigd, met 
uitzondering van AcuDriver® pneumatisch handstuk en accessoires. Voor instructies voor de herverwerking van het AcuDriver pneumatisch 
handstuk en accessoires raadpleegt u de AcuDriver Instructiehandleiding. 
Deze instructies zijn niet van toepassing op herverwerking van operatie-instrumenten die door Exactech worden gedistribueerd. Deze instructies 
moeten worden geleverd door de fabrikant. 
Deze instructies zijn gevalideerd voor de preparatie van Exactech herbruikbare operatie-instrumenten voor hergebruik. Reinigings- en 
sterilisatieapparatuur verschilt wat betreft prestatie-eigenschappen en moet dienovereenkomstig worden gevalideerd. De herverwerkingsinstelling 
is verantwoordelijk voor de regelmatige verificatie en controle van alle apparatuur, materialen en personeel in de instelling, zodat het gewenste 
resultaat wordt bereikt. Alle afwijkingen van deze procedures moeten op effectiviteit worden geëvalueerd door de herverwerkingsinstelling om 
mogelijke negatieve gevolgen te voorkomen.  

WAARSCHUWINGEN Van deze instructies is niet bewezen dat deze effectief zijn voor sterilisatie van instrumenten die besmet zijn met 
onconventionele overdraagbare stoffen (prionen), zoals de stoffen die de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD) en 
boviene spongiforme encefalopathie (BSE) veroorzaken. Er mag niet worden aangenomen dat de beschreven 
methoden effectief zijn bij aanwezigheid van dergelijke stoffen. 
Reiniging is een essentiële voorwaarde voor een effectieve sterilisatie. Lumina, blinde openingen, holtes, 
kartels en verbindingspunten vereisen speciale aandacht tijdens het reinigen. Indien organisch weefsel en/of 
reinigingsresten niet volledig worden verwijderd, kan dit een onvolledige sterilisatie tot gevolg hebben met een 
verhoogde kans op infectie. 
Indien men de reinigingsmiddelen niet grondig verwijdert, kan dit leiden tot overgevoeligheid en/of allergische reacties. 
Draag geschikte beschermende kleding en volg de lokale richtlijnen voor infectiebestrijding bij het hanteren van 
besmette instrumenten. Dit omvat onder meer waterdichte kleding, stevige handschoenen en oogbescherming. 
Voorkom spetteren en het ontstaan van nevels. Hanteer scherpe instrumenten voorzichtig om letsel te voorkomen. 
Bijtende stoffen en stoffen met een chemische samenstelling van zeer zure of basische oplossingen kunnen corrosie 
veroorzaken en de levensduur van het instrument verkorten. Met name instrumenten met geanodiseerde coatings 
zijn gevoelig voor sterk basische oplossingen (pH > 9). Blootstelling aan temperaturen boven 137°C (279°F) kan 
de veroudering van instrumenten versnellen. Onzuiverheden in water, zoals alkalimetalen, metalen en chloorionen 
kunnen verkleuring of corrosie van de instrumenten veroorzaken. 
Gebruik gedestilleerd water of water dat is gezuiverd door omgekeerde osmose voor de laatste spoeling. 
Zoutoplossing kan de instrumentoppervlakken aantasten. Corrosie, roest en putjesvorming kunnen optreden 
wanneer bloed en weefselresten op de operatie-instrumenten kunnen opdrogen. 
Voor de herverwerking van operatie-instrumenten mogen uitsluitend met goedkeuring verkochte medische 
apparatuur, oplossingen en accessoires worden gebruikt. Gebruik geen niet-absorberende tray-accessoires, want 
deze kunnen condensatieophoping veroorzaken, met langere droogtijden als gevolg. 
Alle niet-steriele instrumenten moeten voor gebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd. Exactech-producten 
met de aanduiding ‘uitsluitend voor eenmalig gebruik’ mogen niet worden herverwerkt. Vóór retournering aan 
Exactech moeten alle operatie-instrumenten overeenkomstig deze instructies worden gereinigd en gesteriliseerd.

BEPERKINGEN VOOR 
HERVERWERKING

Herhaalde herverwerking volgens deze instructies heeft een minimaal effect op operatie-instrumenten van Exactech. 
De levensduur wordt doorgaans vastgesteld door een visuele en/of functionele beoordeling voorafgaand aan gebruik. 

INSTRUCTIES
Gebruikslocatie •	 Verwijder zichtbare weefselresten onmiddellijk na gebruik. 

•	 Modulaire instrumenten die tijdens de operatie in elkaar worden gezet, moeten vóór het reinigen worden 
gedemonteerd. Een modulair samengesteld instrument is een instrumentconstructie die is voorzien van twee 
of meer catalogusnummers. 

•	 Verwijder zichtbaar vuil met operatiedoekjes/-sponsjes die met drinkbaar kraanwater zijn bevochtigd. 
•	 Spoel lumina, blinde openingen, holtes, kartels en verbindingspunten met drinkbaar kraanwater. Voor een effectieve 

reiniging mag u vuil niet op de instrumenten laten indrogen. Reinig instrumenten zo snel mogelijk na gebruik. 
Als de reiniging pas later kan plaatsvinden, dompelt u de instrumenten onder in een neutrale enzymatische 
reinigingsmiddeloplossing of drinkbaar kraanwater om indrogen en aankoeken van operatievuil te voorkomen.

Voorbereiding van het 
reinigen

Geen bijzondere vereisten.

Reiniging – algemene 
aanwijzingen

De volgende reinigingsrichtlijnen zijn bedoeld als aanvulling op die van de fabrikanten van apparatuur en oplossingen, 
en op de plaatselijke voorschriften. 
Bedien de apparatuur volgens de instructies van de fabrikant en met inachtneming van eventuele 
gebruiksbeperkingen. Deze omvatten onder meer de eigenschappen van bepaalde typen instrumenten die een 
speciale hantering vereisen of die niet voldoende kunnen worden gereinigd door de apparatuur. Selecteer, prepareer 
en gebruik de reinigingsmiddelen overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant van de apparatuur. Er moet 
speciale aandacht worden geschonken aan de specificaties van reinigingsmiddelconcentratie, watertemperatuur, 
waterkwaliteit en onderhoudsschema’s. 
Ter voorkoming van beschadiging van de instrumenten mogen uitsluitend neutrale enzymatische reinigingsmiddelen 
worden gebruikt (pH 7 – 9).
Bij ultrasone reiniging mogen alleen instrumenten van gelijksoortige metalen tegelijk worden verwerkt. Dit ter 
voorkoming van ionenoverdracht, waardoor invreting en putjesvorming kunnen ontstaan. 
Modulaire instrumenten die tijdens de operatie in elkaar worden gezet, moeten vóór het reinigen worden 
gedemonteerd. Een modulair samengesteld instrument is een instrumentconstructie die is voorzien van twee of 
meer catalogusnummers. 
Sterilisatiecassettes en -trays moeten worden gecontroleerd op vuil en overeenkomstig de onderstaande 
reinigingsinstructies worden gereinigd.
Controleer of de reinigingsapparatuur goede procesparameters bereikt en behoudt (bijvoorbeeld: tijd, temperatuur, 
waterdruk, vloeistofstroomsnelheid, concentratie en afgifte van bijbehorende oplossingen). 

Reiniging – handmatig Instrumenten moeten grondig worden gereinigd. Grondige reiniging is een essentiële voorwaarde voor effectieve 
stoomsterilisatie.
•	 Instrumenten voorspoelen onder warm, stromend, drinkbaar kraanwater gedurende ten minste twee (2) minuten 

om zichtbare weefselresten te verwijderen. 
•	 Volledig onderdompelen in een ultrasoon reinigingsbad met een neutrale (pH 7 – 9) enzymatische 

reinigingsmiddeloplossing (bijvoorbeeld Enzol®) die is bereid volgens de instructies van de fabrikant. 
•	 Ten minste tien (10) minuten ultrasoon behandelen bij of onder 35°C (95°F) en volgens de instructies van de 

fabrikant met betrekking tot reinigingsmiddelen. 
•	 Verwijder resterende weefselresten uit spleten met behulp van een reinigingsborstel. Besteed veel aandacht aan 

schroefdraden, spleten, naden, lumina en alle moeilijk bereikbare gebieden. Zet beweegbare mechanismen zoals 
scharnierende verbindingspunten, vergrendelmechanismen en verende elementen in werking om ingesloten vuil 
los te maken. Als de onderdelen van het instrument kunnen worden ingetrokken, trekt u het onderdeel in of opent 
u het terwijl u het gebied schoonmaakt. Bij instrumenten met een flexibele schacht buigt of kromt u het instrument 
in het reinigingsmiddel terwijl u de flexibele gebieden borstelt. Lumina moeten worden gereinigd met een lange, 
smalle, zachte borstel (een zogenaamde pijpenrager).

•	 Spoel gedurende ten minste twee (2) minuten onder stromend gedestilleerd water of water dat is gezuiverd door 
omgekeerde osmose, om reinigingsrestanten te verwijderen. Schenk tijdens het spoelen speciale aandacht 
aan de binnenste gedeelten en beweegbare onderdelen. Zet de beweegbare onderdelen tijdens het spoelen 
in beweging. Als de onderdelen van het instrument kunnen worden ingetrokken, trekt u het onderdeel in of 
opent u het terwijl u het gebied spoelt. Bij instrumenten met een flexibele schacht kromt u het instrument in het 
reinigingsmiddel. Spoel lumina grondig door. Verwijdering van reinigingsresten is een essentiële voorwaarde 
voor effectieve stoomsterilisatie.

•	 Droog zorgvuldig af met een absorberende, niet-pluizende doek of industriële droger, of plaats in een droogkast 
totdat alle vocht is verwijderd. 

•	 Voer bij alle instrumenten na het reinigen een visuele inspectie uit om er zeker van te zijn dat al het vuil van 
oppervlakken, uit lumina en openingen is verwijderd. Er mogen geen zichtbare verontreinigingen achterblijven. 
Vóór stoomsterilisatie is verwijdering van alle zichtbare organisch materiaal en andere restanten vereist. 

•	 Als er nog steeds verontreinigingen aanwezig zijn, reinigt u het instrument opnieuw.
Reiniging – 
automatisch

•	 U kunt ook een automatisch reinigingsproces toepassen dat even effectief is als de handmatige methode. Vóór 
automatische verwerking is handmatige reiniging vereist. Volg de bovenstaande instructies voor handmatige 
reiniging. Volg de instructies van de fabrikant van het wasapparaat en reinigingsmiddel én de lokale voorschriften. 

•	 Instrumenten moeten grondig worden gereinigd. Grondige reiniging is een essentiële voorwaarde voor effectieve 
stoomsterilisatie.

•	 Leg de instrumenten zodanig in het wasapparaat dat alle oppervlakken blootgesteld zijn aan de werking van 
het geautomatiseerde wasapparaat. 

•	 Volgorde, aantal en soorten stadia kunnen per wasapparaatfabrikant verschillen. Wasapparaten kunnen één 
compartiment gebruiken voor spoelen, reinigen en drogen, maar kunnen daar ook meerdere compartimenten 
voor hebben, één voor elke cyclus. Een typische wascyclus kan het volgende omvatten: spoeling met koud water, 
enzymatisch weken, wassen met reinigingsmiddel, ultrasone reiniging, langdurige heetwaterspoeling en drogen. 
Het wordt aanbevolen om na het gebruik van sterk basische of zure reinigingsmiddelen een neutraliserende 
spoeling te verrichten. Gebruik gedestilleerd water of water dat is gezuiverd door omgekeerde osmose voor 
de laatste spoeling. 

•	 Voer bij alle instrumenten na het reinigen een visuele inspectie uit om er zeker van te zijn dat al het vuil van 
oppervlakken, uit lumina en openingen is verwijderd. Er mogen geen zichtbare verontreinigingen achterblijven. 
Vóór stoomsterilisatie is verwijdering van alle zichtbare organisch materiaal en andere restanten vereist. 

•	 Als er nog steeds verontreinigingen aanwezig zijn, reinigt u het instrument opnieuw.
Desinfectie De instrumenten moeten terminaal worden gesteriliseerd vóór operatiegebruik. Zie instructies voor sterilisatie.
Inspectie instrumenten •	 Inspecteer de instrumenten visueel op beschadigingen zoals breuken, barsten, groeven, vervorming, bramen, 

verkleuring, corrosie of roest; overmatige slijtage van een onderdeel; inkepingen op snijoppervlakken; ontbrekende 
of losse onderdelen; blokkades in canules, reinigingsgaten of andere openingen die niet kunnen worden verwijderd 
via standaard reiniging; versleten of moeilijk leesbare markeringen/gravuren; of andere zichtbare beschadiging.

•	 Controleer de werking van de mechanismen door alle hendels, knoppen, schakelaars, connectoren, 
schuifelementen, scharnieren of andere mechanische elementen te gebruiken. Controleer of deze elementen 
soepel werken binnen hun functionele bewegingsbereik.

•	 Als u beschadigingen, slijtage of niet/slecht functionerende mechanismen aantreft, dient u het instrument niet 
te gebruiken en contact op te nemen met de Exactech-verkoopvertegenwoordiger of de klantenservice van 
Exactech voor verdere maatregelen.

Verpakking •	 Plaats de onderdelen in de bijbehorende trayposities en plaats het deksel op de tray. Elementen met schroeven 
moeten vrij kunnen draaien en mogen niet zijn geplaatst op hun uiterste mechanisch functionele mogelijkheden. 
Elementen met scharnieren of die aaneen zijn gekoppeld, moeten in de tray worden geplaatst in een ontgrendelde 
positie. De stoom moet voor een effectieve sterilisatie in aanraking komen met alle instrumentoppervlakken. 

•	 Wikkel de gehele tray in sterilisatiewikkelmateriaal en breng een label aan waarop de inhoud staat vermeld. 
Sterilisatiewikkels moeten voldoende stoompenetratie en beluchting toelaten en bescherming bieden tegen 
microbiële penetratie. Sterilisatiewikkels moeten zijn goedgekeurd voor klinisch gebruik. In de Verenigde Staten 
mogen alleen sterilisatiewikkeldoeken worden gebruikt die door de FDA (Food and Drug Administration) zijn 
goedgekeurd. 

Sterilisatie Voer een prevacuüm-stoomcyclus uit met één van de volgende cycli:

Temperatuur Minimale blootstellingstijd Minimale droogtijd1

132°C (270°F) Vier (4) minuten 20 minuten
134°C (273°F)2 Drei (3) minuten 20 minuten

1.	Mogelijk zijn droogtijden buiten de standaard prevacuümparameters vereist. De droogtijd varieert aan de hand 
van de lastconfiguratie, de wikkelmethode en het materiaal. De huidige aanbevolen droogtijden voor Exactech-
casettes kunnen variëren van een standaard periode van 20 minuten tot een langere periode van 50 minuten.
2. De sterilisatiecyclus van 134°C / 3 minuten wordt door de Food and Drug Administration niet beschouwd 
als een standaardsterilisatiecyclus. Deze cyclus is niet bestemd voor de VS en mag niet voor de inactivering 
van prionen worden gebruikt. De eindgebruiker is er verantwoordelijk voor dat uitsluitend sterilisatieapparatuur 
en accessoires (zoals sterilisatiewikkels, sterilisatiezakken, chemische indicatoren, biologische indicatoren 
en sterilisatiecassettes) worden gebruikt die door de Food and Drug Administration zijn goedgekeurd voor de 
geselecteerde sterilisatiecyclusspecificaties (tijd en temperatuur).

•	 Stapel de instrumentcassettes niet op in het sterilisatieapparaat.
•	 Controleer of de autoclaafapparatuur de correcte tijd, temperatuur en druk bereikt en behoudt.
•	 Bedien de apparatuur overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant van de apparatuur. 
•	 Wanneer u meerdere instrumentsets in een autoclaafcyclus steriliseert, dient u te zorgen dat de maximale belasting 

die door de fabrikant van het apparaat is vermeld, niet wordt overschreden.
Opslag •	 Bewaar en vervoer steriele instrumenten zodanig dat de steriliteit en functionele integriteit behouden blijven. 

•	 Bewaar instrumenten in droge, schone, goed geventileerde ruimten uit de buurt van vloer, plafond en buitenmuren. 
•	 Als de sterilisatie wordt uitgevoerd door een externe contractant, beschermt u de omwikkelde instrumenten 

tegen besmetting door extra afdekking. 
•	 Houd steriele instrumenten gescheiden van niet-steriele voorwerpen. Voorzie steriele instrumenten van een 

label om de steriliteitstatus aan te geven en zorg dat instrumenten worden gebruikt in de volgorde waarin ze zijn 
gesteriliseerd (FIFO; first in, first out). 

•	 Gebruik de instrumenten niet als de sterilisatiewikkel open, beschadigd of nat is. 
Aanvullende informatie •	 Als zich in de EU ernstige incidenten voordoen in verband met een Extactech-hulpmiddel, moet dit worden gemeld 

aan Exactech en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.
Contactgegevens 
fabrikant

Neem voor aanvullende informatie contact op met de klantenservice: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 VS 
Telefoon: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Fax: (352)-378-2617 
www.exac.com

ΟΔΗΓΊΕΣ ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑΣ ΓΙΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΉΣΙΜΑ 
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΆ ΕΡΓΑΛΕΊΑ

Τα επαναχρησιμοποιήσιμα χειρουργικά εργαλεία της Exactech® παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ και πρέπει να 
καθαρίζονται και να αποστειρώνονται πριν από τη χρήση. 

Συσκευές: Οι οδηγίες αυτές ισχύουν για όλα τα επαναχρησιμοποιήσιμα χειρουργικά εργαλεία που κατασκευάζονται από την Exactech®, 
με εξαίρεση το εργαλείο χειρός AcuDriver® που λειτουργεί με πεπιεσμένο αέρα και τα παρελκόμενά του. Για οδηγίες επανεπεξεργασίας του 
εργαλείου χειρός AcuDriver που λειτουργεί με πεπιεσμένο αέρα και των παρελκομένων του, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο οδηγιών του AcuDriver. 
Η επανεπεξεργασία των χειρουργικών εργαλείων που διανέμονται από την Exactech δεν καλύπτεται από αυτές τις οδηγίες και πρέπει να 
παρέχεται από τον κατασκευαστή. 
Οι παρούσες οδηγίες έχουν επικυρωθεί για την προετοιμασία επαναχρησιμοποιήσιμων χειρουργικών εργαλείων της Exactech για 
επαναχρησιμοποίηση. Ο εξοπλισμός καθαρισμού και αποστείρωσης ποικίλει όσον αφορά τα χαρακτηριστικά απόδοσης και πρέπει να 
επικυρώνεται αναλόγως. Το εργαστήριο επανεπεξεργασίας είναι υπεύθυνο για την τακτική επαλήθευση και παρακολούθηση όλου του εξοπλισμού, 
των υλικών και του προσωπικού που χρησιμοποιούνται στο εργαστήριο, ώστε να διασφαλιστεί η επίτευξη των επιθυμητών αποτελεσμάτων. 
Οποιεσδήποτε αποκλίσεις από αυτές τις διαδικασίες πρέπει να αξιολογούνται ως προς την αποτελεσματικότητά τους από το εργαστήριο 
επανεπεξεργασίας, για την αποφυγή δυνητικών δυσμενών συνεπειών.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ Οι παρούσες οδηγίες δεν έχουν αποδειχθεί αποτελεσματικές για την αποστείρωση εργαλείων μολυσμένων από μη 
συμβατικούς μεταδοτικούς παράγοντες (πρίον), όπως οι παράγοντες που προκαλούν τη νόσο Creutzfeldt-Jakob (CJD) 
και τη Σπογγώδη Εγκεφαλοπάθεια των Βοοειδών (BSE). Δεν πρέπει να θεωρηθεί ότι οι μέθοδοι που περιγράφονται 
είναι αποτελεσματικές όσον αφορά αυτούς τους παράγοντες. 
Ο καθαρισμός είναι απαραίτητη προϋπόθεση για να διασφαλιστεί η αποτελεσματική αποστείρωση. Οι αυλοί, οι τυφλές 
οπές, οι κοιλότητες, οι οδοντώσεις και οι ενώσεις απαιτούν ειδική προσοχή κατά τη διάρκεια του καθαρισμού. Η μη 
πλήρης απομάκρυνση οργανικών συγκριμάτων και/ή κατάλοιπων καθαρισμού μπορεί να οδηγήσει σε μη επαρκή 
αποστείρωση και να προκαλέσει αυξημένη πιθανότητα λοίμωξης. 
Η μη λεπτομερής απομάκρυνση καθαριστικών παραγόντων μπορεί να οδηγήσει σε αντιδράσεις ευαισθησίας ή/και 
σε αλλεργικές αντιδράσεις. 
Να φοράτε κατάλληλο προστατευτικό εξοπλισμό και να ακολουθείτε τις τοπικές πολιτικές ελέγχου των μολύνσεων κατά 
το χειρισμό μολυσμένων εργαλείων. Αυτό σημαίνει, ενδεικτικά, ότι πρέπει να φοράτε αδιάβροχο ρουχισμό, ανθεκτικά 
γάντια και προστατευτικό εξοπλισμό για τα μάτια. Να αποφεύγεται η εκτίναξη υγρών και η δημιουργία αερολυμάτων. 
Να χειρίζεστε τα αιχμηρά αντικείμενα με προσοχή ώστε να αποφύγετε τους τραυματισμούς. 
Οι καυστικές ουσίες, καθώς και οι ουσίες οι οποίες περιέχουν στη χημική σύστασή τους πολύ όξινα διαλύματα ή αλκαλικά 
διαλύματα, μπορεί να προκαλέσουν διάβρωση και να επιβραχύνουν τη διάρκεια ζωής των εργαλείων. Τα εργαλεία 
με ανοδιωμένη επικάλυψη είναι ιδιαίτερα ευαίσθητα στα πολύ όξινα (pH>9) διαλύματα. Η έκθεση σε θερμοκρασίες 
μεγαλύτερες από 137°C (279°F) μπορεί να επιταχύνει την υποβάθμιση της ποιότητας των εργαλείων. Οι ρύποι του νερού, 
όπως τα αλκαλικά μέταλλα, τα ιόντα μετάλλων και χλωριδίων μπορεί να αποχρωματίσουν ή να διαβρώσουν τα εργαλεία. 
Για το τελικό ξέπλυμα να χρησιμοποιείτε νερό αντίστροφης ώσμωσης ή απεσταγμένο νερό. Το αλατούχο διάλυμα μπορεί 
να προκαλέσει φθορά στην επιφάνεια των εργαλείων. Μπορεί να προκληθούν διάβρωση, σκουριά και διάβρωση με 
οπές αν αφήσετε το αίμα και τα υπολείμματα υλικών να στεγνώσουν πάνω στα χειρουργικά εργαλεία. 
Για την επανεπεξεργασία χειρουργικών εργαλείων, πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο ιατρικός εξοπλισμός, διαλύματα 
και παρελκόμενα που διατίθενται νόμιμα στην αγορά. Μη χρησιμοποιείτε μη απορροφητικά παρελκόμενα-δίσκους, 
καθώς αυτά μπορεί να προκαλέσουν συμπύκνωση υγρών και να παρατείνουν το χρόνο στεγνώματος. 
Όλα τα μη αποστειρωμένα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται σχολαστικά και να αποστειρώνονται πριν από τη χρήση. 
Τα προϊόντα της Exactech με σήμανση για «μία χρήση μόνο» δεν πρέπει να υποβάλλονται σε επανεπεξεργασία. Να 
καθαρίζετε και να αποστειρώνετε πάντα τα χειρουργικά εργαλεία σύμφωνα με τις οδηγίες αυτές πριν τα επιστρέψετε 
στην Exactech.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ 
ΑΦΟΡΑ ΣΤΗΝ 
ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ

Η επανειλημμένη επανεπεξεργασία σύμφωνα με αυτές τις οδηγίες έχει ελάχιστες επιπτώσεις στα χειρουργικά 
εργαλεία της Exactech. Η χρήσιμη διάρκεια ζωής καθορίζεται κανονικά από οπτική και/ή λειτουργική αξιολόγηση 
πριν από τη χρήση. 

ΟΔΗΓΙΕΣ
Σημείο χρήσης •	 Απομακρύνετε τα ορατά υπολείμματα υλικών αμέσως μετά από τη χρήση. 

•	 Τα αρθρωτά εργαλεία που συναρμολογούνται στα πλαίσια της χειρουργικής διαδικασίας πρέπει να 
αποσυναρμολογούνται για καθαρισμό. Αρθρωτό συγκρότημα εργαλείου είναι οποιαδήποτε δομή εργαλείου που 
έχει δύο ή περισσότερους κωδικούς καταλόγου. 

•	 Απομακρύνετε την περίσσεια ρύπων με χειρουργικά μαντηλάκια/σπόγγους υγραμένα με πόσιμο νερό βρύσης. 
•	 Καταιονήστε τους αυλούς, τις τυφλές οπές, τις κοιλότητες, τις οδοντώσεις και τις ενώσεις με πόσιμο νερό βρύσης. Για 

να επιτύχετε αποτελεσματικό καθαρισμό, μην αφήνετε τους λεκέδες να στεγνώσουν πάνω στα εργαλεία. Καθαρίζετε 
τα εργαλεία το συντομότερο δυνατό μετά τη χρήση. Αν πρέπει να καθυστερήσει ο καθαρισμός, βυθίστε τα εργαλεία σε 
ουδέτερο ενζυμικό διάλυμα απορρυπαντικού ή πόσιμο νερό βρύσης για να αποφύγετε την ξήρανση και το σχηματισμό 
εσχάρας από τους χειρουργικούς ρύπους.

Προετοιμασία πριν τον 
καθαρισμό

Δεν υπάρχουν ιδιαίτερες απαιτήσεις.

Καθαρισμός – Γενικές 
οδηγίες

Οι παρακάτω οδηγίες καθαρισμού στοχεύουν να συμπληρώσουν αυτές που παρέχονται από τους κατασκευαστές 
εξοπλισμού και διαλυμάτων, καθώς και τις τοπικές πολιτικές. 
Να χρησιμοποιείτε τον εξοπλισμό σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του εξοπλισμού και έχοντας υπόψη 
οποιονδήποτε περιορισμό στη χρήση του. Αυτό συμπεριλαμβάνει τα χαρακτηριστικά συγκεκριμένων τύπων εργαλείων 
που απαιτούν ιδιαίτερο χειρισμό ή που ίσως να μην καθαρίζονται επαρκώς από τον εξοπλισμό. Επιλέξτε, προετοιμάστε 
και χρησιμοποιήστε καθαριστικά διαλύματα σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του εξοπλισμού. Πρέπει να 
δοθεί ιδιαίτερη προσοχή στις προδιαγραφές όσον αφορά τη συγκέντρωση των απορρυπαντικών, τη θερμοκρασία του 
νερού, την ποιότητα του νερού και τα χρονοδιαγράμματα συντήρησης. 
Για να αποφευχθεί η πρόκληση ζημιάς στα εργαλεία, χρησιμοποιήστε μόνο ουδέτερα ενζυμικά απορρυπαντικά (pH 7 – 9).
Κατά τον καθαρισμό με υπερήχους, συνδυάστε μόνο εργαλεία κατασκευασμένα από παρόμοια μέταλλα για να αποφύγετε 
τη μεταφορά ιόντων η οποία μπορεί να οδηγήσει σε χάραξη και διάβρωση με οπές. 
Τα αρθρωτά εργαλεία που συναρμολογούνται στα πλαίσια της χειρουργικής διαδικασίας πρέπει να 
αποσυναρμολογούνται για καθαρισμό. Αρθρωτό συγκρότημα εργαλείου είναι οποιαδήποτε δομή εργαλείου που έχει 
δύο ή περισσότερους κωδικούς καταλόγου. 
Οι θήκες και οι δίσκοι αποστείρωσης πρέπει να ελέγχονται για ρύπους και να καθαρίζονται σύμφωνα με τις παρακάτω 
οδηγίες καθαρισμού.
Βεβαιωθείτε ότι ο εξοπλισμός καθαρισμού επιτυγχάνει και διατηρεί τις κατάλληλες παραμέτρους της διαδικασίας (π.χ. 
χρόνος, θερμοκρασία, πίεση νερού, ρυθμοί ροής υγρού, συγκέντρωση και χορήγηση βοηθητικών διαλυμάτων, κ.λπ.). 

Καθαρισμός – 
Μη αυτόματος

Τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται επιμελώς. Ο επιμελής καθαρισμός είναι απαραίτητη προϋπόθεση για την 
αποτελεσματική αποστείρωση με ατμό.
•	 Προπλύνετε με ζεστό, τρεχούμενο, πόσιμο νερό βρύσης για τουλάχιστον δύο (2) λεπτά προκειμένου να απομακρυνθούν 

τα ορατά υπολείμματα υλικών. 
•	 Βυθίστε πλήρως σε λουτρό καθαρισμού με υπερήχους, γεμάτο με διάλυμα ουδέτερου (pH 7 – 9) ενζυμικού 

απορρυπαντικού (π.χ. Enzol®) προετοιμασμένου σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. 
•	 Διοχετεύστε υπερήχους για τουλάχιστον δέκα (10) λεπτά στους 35°C (95°F) και σύμφωνα με τις οδηγίες του 

κατασκευαστή του απορρυπαντικού. 
•	 Απομακρύνετε τυχόν παραμένοντα υπολείμματα υλικών από τις σχισμές, χρησιμοποιώντας βούρτσα καθαρισμού. 

Δώστε ιδιαίτερη προσοχή σε σπειρώματα, σχισμές, ραφές, αυλούς και οποιοδήποτε δύσκολα προσβάσιμο σημείο. 
Ενεργοποιήστε τυχόν κινούμενους μηχανισμούς, όπως αρθρωτές συνδέσεις, αρθρώσεις ασφάλισης (box lock) ή 
στοιχεία που ενεργοποιούνται με ελατήρια, για να ελευθερωθούν οι παγιδευμένοι ρύποι. Αν τα εξαρτήματα του 
εργαλείου μπορούν να ανασυρθούν, ανασύρετε ή ανοίξτε το εξάρτημα ενόσω καθαρίζετε τη συγκεκριμένη περιοχή. 
Για εργαλεία με εύκαμπτους άξονες, κάμψτε ή λυγίστε το εργαλείο σε καθαριστικό διάλυμα ενώ βουρτσίζετε τα 
εύκαμπτα σημεία. Οι αυλοί πρέπει να καθαρίζονται με μακριά, λεπτή βούρτσα με μαλακή τρίχα (π.χ. βούρτσα 
καθαρισμού σωλήνων).

•	 Ξεπλύντε για τουλάχιστον δύο (2) λεπτά σε τρεχούμενο νερό, νερό αντίστροφης όσμωσης ή απεσταγμένο νερό για 
να απομακρύνετε τα κατάλοιπα καθαρισμού. Όταν ξεπλένετε, να δίνετε ιδιαίτερη προσοχή στα εσωτερικά σημεία και 
στα κινούμενα μέρη. Ενεργοποιήστε τα κινούμενα μέρη ενώ ξεπλένετε. Αν τα εξαρτήματα του εργαλείου μπορούν να 
ανασυρθούν, ανασύρετε ή ανοίξτε το εξάρτημα όσο ξεπλένετε τη συγκεκριμένη περιοχή. Για εργαλεία με εύκαμπτους 
άξονες, λυγίστε το εργαλείο σε διάλυμα έκπλυσης. Εκπλύντε επιμελώς τους αυλούς. Η απομάκρυνση των κατάλοιπων 
καθαρισμού είναι μια απαραίτητη προϋπόθεση για την αποτελεσματική αποστείρωση με ατμό.

•	 Στεγνώστε προσεκτικά χρησιμοποιώντας απορροφητικό ύφασμα που δεν αφήνει χνούδι ή με βιομηχανικό στεγνωτήρα, 
ή τοποθετήστε σε ντουλάπι στεγνώματος μέχρι να απομακρυνθεί όλη η υγρασία. 

•	 Μετά τον καθαρισμό, επιθεωρήστε οπτικά όλα τα εργαλεία προκειμένου να διασφαλίσετε την πλήρη απομάκρυνση 
των ακαθαρσιών από τις επιφάνειες, τους αυλούς και τις οπές. Δεν πρέπει να παραμένει ορατή μόλυνση. Απαιτείται 
η απομάκρυνση όλων των ορατών οργανικών υλικών και των άλλων κατάλοιπων πριν την αποστείρωση με ατμό. 

•	 Αν υπάρχει ακόμα μόλυνση, καθαρίστε ξανά το εργαλείο.
Καθαρισμός – 
Αυτοματοποιημένος

•	 Μπορεί να χρησιμοποιηθεί μια αυτοματοποιημένη διαδικασία καθαρισμού που είναι το ίδιο αποτελεσματική με τη 
μέθοδο μη αυτόματου καθαρισμού. Πριν από την αυτοματοποιημένη επεξεργασία απαιτείται μη αυτόματος καθαρισμός. 
Ακολουθήστε τις οδηγίες μη αυτόματου καθαρισμού παραπάνω. Ακολουθήστε τις οδηγίες που παρέχονται από τους 
κατασκευαστές του πλυντηρίου και του απορρυπαντικού, καθώς και τις τοπικές πολιτικές. 

•	 Τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται επιμελώς. Ο επιμελής καθαρισμός είναι απαραίτητη προϋπόθεση για την 
αποτελεσματική αποστείρωση με ατμό.

•	 Τοποθετήστε τα εργαλεία στο πλυντήριο, έτσι ώστε όλες οι επιφάνειες να είναι εκτεθειμένες στη δράση του 
αυτόματου πλυντηρίου. 

•	 Η αλληλουχία, ο αριθμός και ο τύπος των σταδίων μπορεί να ποικίλει ανάλογα με τον κατασκευαστή του πλυντηρίου. 
Τα πλυντήρια μπορεί να χρησιμοποιούν έναν μόνο θάλαμο για το ξέπλυμα, το καθάρισμα και το στέγνωμα ή 
μπορεί να χρησιμοποιούν πολλαπλούς θαλάμους, έναν για κάθε κύκλο. Οι τυπικοί κύκλοι πλυσίματος μπορεί 
να συμπεριλαμβάνουν τα ακόλουθα: ξέπλυμα με κρύο νερό, μούλιασμα με ένζυμα, πλύσιμο με απορρυπαντικό, 
καθάρισμα με υπέρηχους, συνεχές πλύσιμο με καυτό νερό και στέγνωμα. Συνιστάται να πραγματοποιείται ξέπλυμα 
εξουδετέρωσης μετά τη χρήση ισχυρών αλκαλικών ή όξινων καθαριστικών διαλυμάτων. Για το τελικό ξέπλυμα να 
χρησιμοποιείτε νερό αντίστροφης ώσμωσης ή απεσταγμένο νερό. 

•	 Μετά τον καθαρισμό, επιθεωρήστε οπτικά όλα τα εργαλεία προκειμένου να διασφαλίσετε την πλήρη απομάκρυνση 
των ακαθαρσιών από τις επιφάνειες, τους αυλούς και τις οπές. Δεν πρέπει να παραμένει ορατή μόλυνση. Απαιτείται 
η απομάκρυνση όλων των ορατών οργανικών υλικών και των άλλων κατάλοιπων πριν την αποστείρωση με ατμό. 

•	 Αν υπάρχει ακόμα μόλυνση, καθαρίστε ξανά το εργαλείο.
Απολύμανση Τα εργαλεία πρέπει να αποστειρώνονται καταληκτικά πριν από τη χειρουργική χρήση. Δείτε τις οδηγίες αποστείρωσης.
Επιθεώρηση 
εργαλείου

•	 Επιθεωρήστε οπτικά τα εργαλεία για ζημιά όπως θραύσεις, ρωγμές, βαθουλώματα, παραμόρφωση, γρέζια, 
δυσχρωμία, διάβρωση ή σκουριά, υπερβολική φθορά των εξαρτημάτων, χαρακιές στις επιφάνειες κοπής, εξαρτήματα 
που λείπουν ή έχουν χαλαρώσει, εμφράξεις σε σωληνίσκους, οπές καθαρισμού ή άλλες κοιλότητες που δεν μπορούν να 
αποκατασταθούν με τον τυπικό καθαρισμό, φθαρμένες ή δυσανάγνωστες σημάνσεις/χαράξεις ή άλλη προφανή ζημιά.

•	 Ελέγξτε τη λειτουργία των μηχανισμών ενεργοποιώντας οποιουσδήποτε μοχλούς, κουμπιά, διακόπτες, συνδέσμους, 
ολισθαίνοντα χαρακτηριστικά, αρθρώσεις ή άλλα χαρακτηριστικά μηχανικής διασύνδεσης. Διασφαλίστε την ομαλή 
λειτουργία αυτών των χαρακτηριστικών σε ολόκληρο το λειτουργικό εύρος κίνησής τους.

•	 Εάν εντοπιστεί ζημιά, φθορά ή μηχανισμοί που δεν λειτουργούν ή δυσλειτουργούν, μη χρησιμοποιήσετε το εργαλείο 
και επικοινωνήστε με τον αντιπρόσωπο πωλήσεων της Exactech ή το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών της Exactech 
για την απόρριψή του.

Συσκευασία •	 Συναρμολογήστε τα εξαρτήματα στις αντίστοιχες θέσεις τους στο δίσκο και τοποθετήστε το καπάκι στο δίσκο. 
Τα σπειρωτά χαρακτηριστικά θα πρέπει να περιστρέφονται ελεύθερα και να μην τίθενται στις ακραίες θέσεις της 
μηχανικής λειτουργίας τους. Αρθρωτά ή αλληλοσυνδεόμενα χαρακτηριστικά πρέπει να τοποθετούνται στον δίσκο σε 
μη κλειδωμένη θέση. Ο ατμός πρέπει να έρχεται σε επαφή με όλες τις επιφάνειες των εργαλείων, ώστε να επιτευχθεί 
αποτελεσματική αποστείρωση. 

•	 Τυλίξτε όλο το δίσκο με το υλικό περιτυλίγματος αποστείρωσης και τοποθετήστε ετικέτες για να υποδηλώσετε το 
περιεχόμενο. Τα περιτυλίγματα αποστείρωσης πρέπει να επιτρέπουν επαρκή διείσδυση του ατμού, έκθεση στον 
αέρα και προστασία από τη διείσδυση μικροβίων. Τα περιτυλίγματα αποστείρωσης πρέπει να είναι εγκεκριμένα για 
κλινική χρήση. Στις Η.Π.Α. πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο περιτυλίγματα αποστείρωσης εγκεκριμένα για διάθεση 
στην αγορά από τον Οργανισμό Φαρμάκων και Τροφίμων (FDA) των Η.Π.Α. 

Αποστείρωση Εκτελέστε έναν κύκλο αποστείρωσης με ατμό και προκατεργασία κενού χρησιμοποιώντας έναν από τους 
παρακάτω κύκλους:

Θερμοκρασία Ελάχιστος χρόνος έκθεσης Ελάχιστος χρόνος στεγνώματος1

132°C (270°F) Τέσσερα (4) λεπτά 20 λεπτά
134°C (273°F)2 Τρία (3) λεπτά 20 λεπτά

1. Ενδέχεται να απαιτούνται χρόνοι στεγνώματος εκτός των τυπικών παραμέτρων προκενού για εφαρμογές 
υγειονομικής περίθαλψης. Ο χρόνος στεγνώματος ποικίλλει λόγω της διαμόρφωσης του φορτίου, τη μεθόδου 
περιτύλιξης και του υλικού. Οι τρέχοντες συνιστώμενοι χρόνοι στεγνώματος για τις θήκες Exactech μπορεί να 
κυμαίνονται από ένα τυπικό χρονικό διάστημα 20 λεπτών μέχρι ένα παρατεταμένο χρονικό διάστημα 50 λεπτών.
2. Ο κύκλος αποστείρωσης 134°C / 3 λεπτών δεν θεωρείται από τον Οργανισμό Τροφίμων και Φαρμάκων των Η.Π.Α. 
ως τυπικός κύκλος αποστείρωσης. Αυτός ο κύκλος δεν προορίζεται για χρήση στις Η.Π.Α. ούτε για την απενεργοποίηση 
των παθογόνων παραγόντων πρωτεϊνικής φύσης πρίον (prion). Είναι ευθύνη του τελικού χρήστη να χρησιμοποιεί 
μόνο συσκευές αποστείρωσης και παρελκόμενα (όπως περιτυλίγματα αποστείρωσης, σακούλες αποστείρωσης, 
χημικούς δείκτες, βιολογικούς δείκτες και κασέτες αποστείρωσης) που έχουν εγκριθεί από τον Οργανισμό Τροφίμων 
και Φαρμάκων των Η.Π.Α. για τις προδιαγραφές του επιλεγμένου κύκλου αποστείρωσης (χρόνος και θερμοκρασία).

•	 Μη στοιβάζετε θήκες εργαλείων στη συσκευή αποστείρωσης.
•	 Βεβαιωθείτε ότι ο εξοπλισμός αυτόκαυστου επιτυγχάνει και διατηρεί τον κατάλληλο χρόνο, θερμοκρασία και πίεση. 
•	 Χρησιμοποιήστε τον εξοπλισμό σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του. 
•	 Όταν αποστειρώνετε πολλαπλά σετ εργαλείων σε έναν κύκλο αυτόκαυστου, βεβαιωθείτε ότι δεν υπερβαίνετε το 

μέγιστο φορτίο που καθορίζεται από τον κατασκευαστή του εξοπλισμού.
Φύλαξη •	 Να αποθηκεύετε και να μεταφέρετε τα αποστειρωμένα εργαλεία με τέτοιο τρόπο ώστε να διατηρείται η αποστείρωση 

και η λειτουργικότητά τους. 
•	 Αποθηκεύετε τα εργαλεία σε στεγνό, καθαρό, καλά αεριζόμενο περιβάλλον, μακριά από δάπεδα, οροφές και 

εξωτερικούς τοίχους. 
•	 Αν η αποστείρωση πραγματοποιείται από εξωτερική συνεργαζόμενη μονάδα, προστατεύστε τις τυλιγμένες συσκευές 

από μόλυνση χρησιμοποιώντας επιπλέον κάλυψη. 
•	 Διαχωρίστε τα αποστειρωμένα εργαλεία από τα μη αποστειρωμένα. Τοποθετήστε ετικέτες στα αποστειρωμένα 

εργαλεία, για να αναγνωρίζετε την κατάσταση αποστείρωσης και να διασφαλίσετε τη χρήση με την εξής σειρά: 
πρώτο μέσα, πρώτο έξω (FIFO). 

•	 Μη χρησιμοποιείτε τα εργαλεία, αν το περιτύλιγμα αποστείρωσης είναι ανοιγμένο, κατεστραμμένο ή υγρό. 
Πρόσθετες 
πληροφορίες

•	 Στην ΕΕ, εάν συμβεί οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό σε σχέση με μια συσκευή της Exactech, θα πρέπει να 
αναφερθεί στην Exactech και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης.

Στοιχεία επικοινωνίας 
κατασκευαστή

Για επιπλέον πληροφορίες σχετικά με τα προϊόντα, επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA 
Τηλέφωνο: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Φαξ: (352)-378-2617 
www.exac.com

De hierin beschreven producten kunnen in andere landen onder andere handelsmerken verkrijgbaar zijn. Alle copyrights en aangevraagde en gedeponeerde 
handelsmerken zijn eigendom van Exactech, Inc. Neem voor meer informatie over een specifiek product of handelsmerk contact op met uw plaatselijke 

Exactech-vertegenwoordiger.

Τα προϊόντα που αναφέρονται στο παρόν μπορεί να διατίθενται με διαφορετικά εμπορικά σήματα σε ορισμένες χώρες. Όλα τα δικαιώματα πνευματικής 
ιδιοκτησίας, τα εμπορικά σήματα σε εκκρεμότητα και τα κατοχυρωμένα εμπορικά σήματα ανήκουν στην Exactech, Inc. Για περισσότερες πληροφορίες 

σχετικά με ένα συγκεκριμένο προϊόν ή εμπορικό σήμα, επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της Exactech.
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Os produtos aqui referidos podem estar disponíveis sob marcas diferentes em países diferentes. Todos os direitos de autor, marcas pendentes e registadas 
são propriedade da Exactech, Inc. Para obter mais informações acerca de um produto ou marca específicos, queira contactar o representante local da 

Exactech.
Burada tartışılan ürünler farklı ülkelerde farklı ticari markalar altında bulunabilir. Tüm telif hakları ve bekleyen ve tescil edilmiş ticari markalar Exactech Inc 

mülkiyetidir. Belirli bir ürün veya ticari marka hakkında daha fazla bilgi için lütfen yerel Exactech temsilcinizle temasa geçin.
此处讨论的产品在不同国家可能采用不同商标。所有版权和待批和注册商标为 Exactech, Inc. 所有。欲详细了解某产品或商标，

请联系当地Exactech销售代表。
Produkterna som diskuteras häri kan marknadsföras under olika varumärken i olika länder. Alla upphovsrätter och sökta och registrerade varumärken tillhör 

Exactech, Inc. För mer information om en viss produkt eller visst varumärke ska du kontakta din lokala Exatech-representant.

De produkter, der er omtalt i dette dokument, kan forefindes under forskellige varemærker i forskellige lande. Alle ophavsmæssige rettigheder og anmeldte 
såvel som registrerede varemærker ejes af Exactech, Inc. Kontakt den lokale repræsentant for Exactech for flere oplysninger om specifikke produkter eller 

varemærker.
Produktene omtalt her kan være tilgjengelige under andre varemerker i andre land. All copyright, patentanmeldte og registrerte varemerker tilhører Exactech, 

Inc. For mer informasjon om et spesielt produkt eller varemerke, ta kontakt med den lokale Exactech-representanten.

INSTRUÇÕES DE REPROCESSAMENTO PARA INSTRUMENTOS 
CIRÚRGICOS REUTILIZÁVEIS 

Os instrumentos cirúrgicos reutilizáveis da Exactech® são fornecidos NÃO ESTERILIZADOS e devem ser limpos e 
esterilizados antes da sua utilização. 

Dispositivos: Estas instruções de utilização aplicam-se a todos os instrumentos cirúrgicos reutilizáveis fabricados pela Exactech® com exceção 
da peça de mão e acessórios pneumáticos AcuDriver®. Para obter instruções sobre o reprocessamento da peça de mão e acessórios pneumáticos 
AcuDriver, consulte o Manual de instruções do sistema AcuDriver. 
O reprocessamento de instrumentos cirúrgicos distribuídos pela Exactech não está abrangido por estas instruções e deve ser facultado pelo 
fabricante. 
Estas instruções foram validadas quanto à capacidade de preparação dos instrumentos cirúrgicos reutilizáveis Exactech para reutilização. 
As características de desempenho do equipamento de limpeza e esterilização variam e, portanto, têm que ser validadas. O departamento 
de esterilização é responsável pela verificação e monitorização de rotina de todo o equipamento, materiais e pessoal utilizados no respectivo 
departamento, para garantir que os resultados pretendidos são obtidos. Todos os desvios em relação a estes procedimentos têm de ser avaliados 
quanto a eficácia pelo departamento de reprocessamento para evitar potenciais consequências adversas. 

AVISOS A eficácia destas instruções não foi comprovada para a esterilização de instrumentos contaminados com agentes 
transmissíveis não convencionais (priões), como os agentes que provocam a Doença de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) 
e a encefalopatia espongiforme bovina (BSE). Não se deve partir do princípio de que os métodos descritos são 
eficazes contra esses agentes. 
A limpeza é um pré-requisito essencial para garantir uma esterilização eficaz. Os lúmens, orifícios cegos, 
cavidades, recortes dentados e juntas requerem especial atenção durante a limpeza. A não remoção completa 
de detritos orgânicos e/ou resíduos da limpeza pode resultar numa esterilização inadequada, o que aumentaria 
as probabilidades de infecção. 
A não remoção completa dos agentes de limpeza pode provocar sensibilidade e/ou reacções alérgicas. 
Utilize equipamento de protecção apropriado e siga as políticas locais de controlo de infecções, durante o 
manuseamento de instrumentos contaminados. Isto inclui, mas não está limitado a, vestuário à prova de água, 
luvas robustas e protecção para os olhos. Evite salpicos e a criação de partículas aéreas. Manuseie os instrumentos 
cortantes com cuidado, para evitar ferimentos. 
As substâncias cáusticas e aquelas que são compostas por soluções com uma base altamente ácida ou alcalina 
podem provocar corrosão e diminuir a vida útil dos instrumentos. Os instrumentos com revestimento anodizado 
são especialmente sensíveis a soluções altamente alcalinas (pH > 9). A exposição a temperaturas superiores a 
137°C (279°F) pode acelerar a degradação dos instrumentos. As impurezas da água, como os iões de metais 
alcalinos, metais e cloretos podem descolorir ou corroer os instrumentos. 
Utilize osmose inversa ou água destilada para o enxaguamento final. A solução salina pode provocar a deterioração 
das superfícies dos instrumentos. Quando se permite que sangue ou detritos sequem nos instrumentos cirúrgicos, 
pode ocorrer corrosão, enferrujamento ou corrosão pontiforme. 
Só devem ser utilizados no reprocessamento de instrumentos cirúrgicos, equipamento, soluções e acessórios 
médicos comercializados legalmente. Não utilize acessórios de tabuleiro não absorventes, pois podem provocar 
a acumulação da condensação e prorrogar os tempos de secagem. 
Todos os instrumentos não esterilizados devem ser cuidadosamente limpos e esterilizados, antes de serem utilizados. 
Os produtos da Exactech marcados como “para uma única utilização” não devem ser reprocessados. Limpe e 
esterilize sempre os instrumentos cirúrgicos de acordo com estas instruções antes de os devolver à Exactech.

LIMITAÇÕES DO 
REPROCESSAMENTO

O reprocessamento repetido, efectuado segundo estas instruções, tem um impacto mínimo nos instrumentos 
cirúrgicos da Exactech. A vida útil é normalmente determinada por uma avaliação visual e/ou funcional, antes 
da utilização. 

INSTRUÇÕES
Ponto de utilização •	 Remova os detritos visíveis logo a seguir à utilização. 

•	 Os instrumentos modulares montados como parte da cirurgia devem ser desmontados e limpos. Considera-
se como instrumento modular qualquer instrumento formado por dois ou mais componentes possuidores de 
referência de catálogo. 

•	 Remova a sujidade visível com panos/esponjas cirúrgicos humedecidos com água potável. 
•	 Irrigue os lúmens, orifícios cegos, cavidades, recortes dentados e juntas com água potável. Para obter uma 

limpeza eficaz, não permita que a sujidade seque nos instrumentos. Limpe os instrumentos logo que possível 
após a utilização. Se a limpeza tiver de ser adiada, mergulhe os instrumentos numa solução de detergente 
enzimático neutro ou em água potável, de modo a impedir a secagem e incrustação da sujidade cirúrgica.

Preparação antes da 
limpeza

Não existem requisitos especiais.

Limpeza – 
Instruções gerais

As seguintes directrizes de limpeza destinam-se a complementar as fornecidas pelos fabricantes do equipamento 
e da solução, assim como as políticas locais. 
Opere o equipamento segundo as instruções do respectivo fabricante e tendo em consideração qualquer limitação 
de utilização. Isto inclui as características de certos tipos de instrumentos que requerem um manuseamento 
especial ou que possam não ser adequadamente limpos pelo equipamento. Seleccione, prepare e utilize soluções 
de limpeza de acordo com as instruções do fabricante do equipamento. Deve prestar-se especial atenção 
às especificações relativas à concentração do detergente, temperatura e qualidade da água, bem como aos 
calendários de manutenção. 
Para prevenir danos nos instrumentos, utilize apenas detergentes enzimáticos neutros (pH 7 – 9).
Durante a limpeza ultra-sónica, combine apenas instrumentos feitos com metais semelhantes, para evitar a 
transferência de iões, que pode resultar em corrosão electrolítica ou pontiforme. 
Os instrumentos modulares montados como parte da cirurgia devem ser desmontados e limpos. Considera-
se como instrumento modular qualquer instrumento formado por dois ou mais componentes possuidores de 
referência de catálogo. 
As caixas e tabuleiros de esterilização têm de ser inspeccionados para verificar se apresentam sujidade e se foram 
limpos de acordo com as instruções seguintes.
Certifique-se de que o equipamento de limpeza atinge e mantém os parâmetros de processamento adequados 
(por exemplo, tempo, temperatura, pressão da água, velocidades de fluxo dos fluidos, concentração e aplicação 
das soluções acessórias, etc.). 

Limpeza – Manual Os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos. A limpeza minuciosa constitui um pré-requisito essencial 
para uma esterilização a vapor eficaz.
•	 Pré-enxagúe sob água corrente, quente e potável durante dois (2) minutos, no mínimo, para remover os 

detritos visíveis. 
•	 Mergulhe completamente num banho de limpeza ultra-sónico cheio com uma solução de detergente enzimático 

neutro (pH 7 – 9) (por exemplo, Enzol® ) preparada segundo as instruções do fabricante. 
•	 Proceda à ultrassonificação durante um mínimo de dez (10) minutos, a uma temperatura igual ou inferior a 35°C 

(95°F) e de acordo com as instruções do fabricante do detergente. 
•	 Remova todos os detritos restantes das fendas, utilizando uma escova de limpeza. Preste especial atenção às 

roscas, fendas, linhas de junção, lúmens e a todas as áreas de difícil acesso. Movimente os mecanismos móveis, 
como dobradiças, sistemas de bloqueio, mecanismos accionados por molas, de modo a soltar a sujidade retida 
nos mesmos. Se os componentes do instrumento puderem ser retraídos, retraia ou abra a peça enquanto limpa 
a área. No caso de instrumentos com veios flexíveis, dobre ou flexione o instrumento sob a solução de limpeza 
escovando simultaneamente as áreas flexíveis. Os lúmens devem ser limpos com uma escova longa, estreita 
e de cerdas macias (isto é, uma escova de limpeza de tubos).

•	 Enxagúe durante, pelo menos, dois (2) minutos sob água corrente, de osmose inversa ou destilada para remover 
os resíduos da limpeza. Durante o enxaguamento, preste especial atenção às áreas internas e às peças 
móveis. Movimente as peças móveis durante o enxaguamento. Se os componentes do instrumento puderem 
ser retraídos, retraia ou abra a peça enquanto enxagua a área. No caso de instrumentos com veios flexíveis, 
flexione o instrumento sob a solução de enxaguamento. Lave minuciosamente os lúmens. A remoção de todos 
os resíduos da limpeza é um pré-requisito essencial para que a esterilização a vapor seja eficaz.

•	 Seque cuidadosamente com um pano absorvente sem pêlos ou um secador a quente industrial, ou coloque num 
armário de secagem, até que toda a humidade seja removida. 

•	 Após a limpeza, inspeccione visualmente todos os instrumentos para se certificar de que a sujidade foi 
completamente removida das superfícies, lúmens e orifícios. Não deve existir qualquer contaminação visível. É 
preciso remover toda a matéria orgânica visível e outros resíduos antes da esterilização a vapor. 

•	 Se ainda existir contaminação, volte a limpar o instrumento.
Limpeza – Automática •	 Pode utilizar um método de limpeza automático com eficácia igual ao método de limpeza manual. É necessário 

limpar manualmente antes do processamento automático. Siga as instruções apresentadas acima para a 
limpeza manual. Siga as instruções fornecidas pelo fabricante da máquina de lavar e do detergente e também 
as políticas locais. 

•	 Os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos. A limpeza minuciosa constitui um pré-requisito essencial 
para uma esterilização a vapor eficaz.

•	 Disponha os instrumentos na máquina de lavar de forma a que todas as superfícies fiquem expostas à acção 
da máquina de lavar automática. 

•	 A sequência, o número e o tipo de fases podem variar entre os fabricantes de máquinas de lavar. As máquinas 
de lavar podem utilizar uma única câmara para enxaguar, lavar e secar ou podem utilizar várias câmaras, uma 
para cada ciclo. Os ciclos de lavagem típicos incluem: enxaguamento com água fria, impregnação enzimática, 
lavagem com detergente, limpeza ultra-sónica, lavagem contínua com água quente e secagem. Recomenda-se 
a realização de um enxaguamento de neutralização após a utilização de soluções de limpeza alcalinas ou ácidas 
fortes. Utilize osmose inversa ou água destilada para o enxaguamento final. 

•	 Após a limpeza, inspeccione visualmente todos os instrumentos para se certificar de que a sujidade foi 
completamente removida das superfícies, lúmens e orifícios. Não deve existir qualquer contaminação visível. É 
preciso remover toda a matéria orgânica visível e outros resíduos antes da esterilização a vapor. 

•	 Se ainda existir contaminação, volte a limpar o instrumento.
Desinfecção Por último, os instrumentos devem ser esterilizados terminalmente antes da utilização cirúrgica. Consulte as 

instruções de esterilização.
Inspecção dos 
instrumentos

•	 Inspecione visualmente os instrumentos quanto a danos, tais como fraturas; fissuras, ranhuras, deformação, 
rebarbas, descoloração, corrosão ou ferrugem; desgaste excessivo dos componentes; cortes nas superfícies 
de corte, componentes ausentes ou soltos; bloqueios em cânulas, orifícios de limpeza ou outras cavidades que 
não podem ser removidas através de limpeza padrão; marcações/gravuras desgastadas ou difíceis de ler; ou 
outros danos aparentes.

•	 Verifique a função dos mecanismos ao acionar quaisquer alavancas, botões, interruptores, conectores, 
funcionalidades deslizantes, dobradiças ou outras funcionalidades de interface mecânica. Verifique que estas 
funcionalidades estão operacionais a toda a sua amplitude de movimentos.

•	 Se detetar danos, desgaste ou mecanismos avariados/a funcionar incorretamente, não utilize o instrumento e 
contacte o representante comercial da Exactech ou o serviço de apoio ao cliente da Exactech para proceder 
à eliminação.

Embalagem •	 Coloque os componentes nas respectivas posições no tabuleiro e feche a tampa do tabuleiro. As funcionalidades 
roscadas devem rodar livremente e não devem estar posicionadas no seu extremo de funcionamento mecânico. 
As funcionalidades articuladas ou de engate devem ser colocadas no tabuleiro numa posição desbloqueada. O 
vapor deve entrar em contacto com todas as superfícies do instrumento, para garantir uma esterilização eficaz. 

•	 Envolva todo o tabuleiro no material de embalagem de esterilização e aplique uma etiqueta, para indicação do 
conteúdo. As embalagens de esterilização devem permitir uma penetração de vapor, arejamento e protecção 
contra a penetração microbiana adequados. As embalagens de esterilização devem ser aprovadas para utilização 
clínica. Nos Estados Unidos, apenas devem ser utilizadas as embalagens de esterilização com autorização de 
comercialização da Food and Drug Administration (FDA). 

Esterilização Efectue um ciclo de pré-vácuo a vapor, utilizando um dos seguintes ciclos:

Temperatura Tempo de exposição mínimo Tempo de secagem mínimo1

132°C (270°F) Quatro (4) minutos 20 minutos
134°C (273°F)2 Três (3) minutos 20 minutos

1. Podem ser necessários tempos de secagem fora dos parâmetros hospitalares de pré-vácuo padrão. O tempo 
de secagem varia em função da configuração de carga, do método de envolvimento e do material. Os tempos 
de secagem recomendados para os estojos Exactech podem variar entre um tempo de secagem padrão de 20 
minutos e um período de tempo prolongado de 50 minutos.
2. O ciclo de esterilização a 134°C durante 3 minutos não é considerado pela Food and Drug Administration (FDA) como 
sendo um ciclo de esterilização padrão. Este ciclo não se destina a ser utilizado nos EUA e este ciclo não deve ser usado para  
a inactivação de priões. É da responsabilidade do utilizador final empregar apenas equipamentos e 
acessórios de esterilização (como embalagens de esterilização, bolsas de esterilização, indicadores 
químicos, indicadores biológicos e estojos de esterilização) que tenham sido aprovados pela Food 
and Drug Administration (FDA) para as especificações do ciclo de esterilização seleccionado (tempo  
e temperatura).

•	 Não empilhe caixas de instrumentos no esterilizador.
•	 Certifique-se de que o equipamento de autoclave atinge e mantém o tempo, temperatura e pressão correctos. 
•	 Opere o equipamento segundo as instruções do respectivo fabricante. 
•	 Durante a esterilização de vários conjuntos de instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se de que a carga 

máxima indicada pelo fabricante do equipamento não é excedida.
Armazenamento •	 Armazene e transporte os instrumentos esterilizados de forma a manter a esterilização e a integridade funcional. 

•	 Armazene os instrumentos em ambientes secos, limpos e bem ventilados, afastados do chão, do tecto e das 
paredes exteriores. 

•	 Se a esterilização for efectuada por uma empresa externa contratada, proteja os dispositivos nas embalagens 
contra contaminação colocando uma cobertura adicional. 

•	 Separe os instrumentos esterilizados dos itens não esterilizados. Coloque uma etiqueta nos instrumentos 
esterilizados para identificar o estado de esterilização e certifique-se de que utiliza pela ordem primeiro a 
entrar, primeiro a sair (FIFO). 

•	 Não utilize os instrumentos se a embalagem de esterilização estiver aberta, danificada ou molhada. 
Informações 
adicionais

•	 Na UE, se ocorrer algum incidente grave em relação a um dispositivo Exactech, este deve ser comunicado à 
Exactech e à autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador se encontra.

Contacto do fabricante Para informações adicionais sobre o produto, contacte o serviço de apoio ao cliente: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630, E.U.A. 
Telefone: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Fax: (352)-378-2617 
www.exac.com

INSTRUKSJONER OM REPROSESSERING AV GJENBRUKELIGE 
KIRURGISKE INSTRUMENTER 

Exactech® gjenbrukbare kirurgiske instrumenter leveres USTERILE og skal rengjøres og steriliseres før bruk.   

Produkter: Disse instruksjonene gjelder alle gjenbrukbare kirurgiske instrumenter fremstilt av Exactech®, unntatt AcuDriver® pneumatisk drevet 
håndstykke og tilbehør. Instruksjoner om reprosessering av AcuDriver pneumatisk drevet håndstykke og tilbehør finnes i instruksjonshåndboken 
for AcuDriver. 
Reprosessering av kirurgiske instrumenter som distribueres av Exactech, dekkes ikke av disse anvisningene. Anvisninger skal skaffes fra 
produsenten. 
Disse instruksjonene har blitt validert og funnet å egne seg til klargjøring av Exactech gjenbrukelige kirurgiske instrumenter for gjenbruk. Rengjørings- 
og steriliseringsutstyr varierer i ytelse og skal valideres deretter. Reprosesseringsavdelingen har ansvar for rutinemessig kontroll og overvåking 
av alt utstyr, materialer og personell som brukes ved avdelingen, for å sikre at det oppnås ønskede resultater. Effektiviteten av ethvert avvik fra 
disse prosedyrene skal vurderes av reprosesseringsavdelingen for å unngå muligheten for uønskede konsekvenser. 

ADVARSLER Disse instruksjonene har ikke vist seg effektive for å sterilisere instrumenter kontaminert med ukonvensjonelle 
overførbare stoffer (prioner) som  Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD) og kugalskap (BSE). Man skal ikke anta at 
metodene om beskrives er effektiv mot slike stoffer. 
Rengjøring er en vesentlig forutsetning for å sikre effektiv sterilisering. Lumener, blindhull, hulrom, sagtakkete 
områder og ledd krever spesiell oppmerksomhet under rengjøringen. Hvis organiske urenheter og/eller rester 
av rengjøringsmidler ikke fjernes fullstendig, kan dette føre til utilstrekkelig sterilisering og resultere i økt risiko 
for infeksjon. 
Hvis rengjøringsmidler ikke fjernes grundig, kan dette føre til sensitivisering og/eller allergiske reaksjoner. 
Bruk passende verneutstyr og følg lokale retningslinjer for infeksjonskontroll når du håndterer kontaminerte 
instrumenter. Dette inkluderer, men er ikke begrenset til, vanntette klær, sterke hansker og øyevern. Unngå 
søl og dannelse av aerosolpartikler. For å unngå skade skal skarpe instrumenter håndteres med forsiktighet. 
Etsende substanser og substanser som inneholder kjemiske sammensetninger av sterkt syreholdige eller 
alkaliske løsninger, kan føre til korrosjon og redusere instrumentets brukstid. Instrumenter med eloksert belegg 
er spesielt følsomme for sterkt alkaliske løsninger (pH > 9). Eksponering for temperaturer over 137°C (279°F) 
kan påskynde instrumentets forringelse. Urenheter i vann, for eksempel alkalisk metall, metaller og kloridioner 
kan misfarge eller korrodere instrumentene. 
Bruk omvendt osmose eller destillert vann til siste skylling. Saltvannsløsninger kan medføre nedbryting av 
instrumentets overflater. Korrosjon, rusting og punkttæring kan oppstå når blod og urenheter tørker på kirurgiske 
instrumenter. 
Bare lovlig markedsførte medisinske instrumenter, løsninger og tilbehør skal brukes til reprosessering av 
kirurgiske instrumenter. Ikke bruk ikke-absorberende brett-tilbehør, fordi disse kan medføre kondensoppsamling 
og forlenge tørketidene. 
Alle usterile instrumenter skal grundig rengjøres og steriliseres før bruk. Exactech-produkter som er merket med 
«single use only» (bare til engangsbruk) skal ikke reprosesseres. Kirurgiske instrumenter skal alltid rengjøres 
og steriliseres i samsvar med disse instruksjonene før de returneres til Exactech.

BEGRENSNINGER VED 
REPROSESSERING

Gjentatt reprosessering i samsvar med disse instruksjonene har minimal virkning på Exactech kirurgiske 
instrumenter. Brukstiden bestemmes vanligvis ved visuell vurdering og/eller funksjonsevaluering før bruk. 

INSTRUKSJONER
Brukssted •	 Fjern synlige urenheter umiddelbart etter bruk. 

•	 Modulære instrumenter som settes sammen preoperativt, skal demonteres før rengjøring. Et modulært instrument 
er en instrumentsammensetning med to eller flere katalognumre. 

•	 Fjern synlige urenheter med kirurgiske kluter/svamper, fuktet med springvann. 
•	 Skyll lumener, blindhull, hulrom, sagtakkede områder og ledd med springvann. For at rengjøringen skal være 

effektiv  skal smuss ikke få tørke på instrumentene. Rengjør instrumentene snarest mulig etter bruk. Hvis 
rengjøring må utsettes, skal instrumentene senkes ned i en nøytral, enzymatisk rengjøringsløsning eller 
springvann for å hindre at de tørker og at det dannes et belegg av kirurgisk smuss.

Klargjøring før 
rengjøringen

Ingen spesielle krav.

Rengjøring – Generelle 
instruksjoner

Følgende rengjøringsveiledning er et tillegg til retningslinjene som følger med utstyret, anvisningene fra 
produsenten av rengjøringsløsningen og lokale retningslinjer. 
Utstyret skal brukes i samsvar med utstyrsprodusentens instruksjoner og eventuelle bruksbegrensninger. 
Dette inkluderer egenskapene ved visse typer instrumenter som krever spesialhåndtering, eller instrumenter 
som ikke kan rengjøres på tilfredsstillende måte av utstyret. Rengjøringsløsninger skal velges, klargjøres og 
brukes i samsvar med instruksjonene fra utstyrsprodusenten. Det må tas spesielt hensyn til spesifikasjonene for 
rengjøringsmiddelkonsentrasjon, vanntemperatur, vannkvalitet og vedlikeholdsplaner. 
For å unngå skade på instrumentene, skal det kun brukes nøytrale, enzymatiske rengjøringsmidler (pH 7 – 9).
Ved ultralydrengjøring skal bare instrumenter av samme metall blandes for å unngå ioneoverføring, som kan 
føre til etsing og punkttæring. 
Modulære instrumenter som settes sammen preoperativt, skal demonteres før rengjøring. Et modulært instrument 
er en instrumentsammensetning med to eller flere katalognumre. 
Kontroller om steriliseringsbokser og -brett er skitne og skal rengjøres i samsvar med rengjøringsinstruksjonene 
nedenfor.
Påse at rengjøringsutstyret oppnår og opprettholder riktige prosessparametre (for eksempel tid, temperatur, 
vanntrykk, væskeflowhastigheter, konsentrasjon og tilførsel av tilbehørløsninger, osv.). 

Rengjøring – Manuell Instrumentene skal rengjøres grundig. Grundig rengjøring er en viktig forutsetning for effektiv dampsterilisering.
•	 Forhåndsskyll under varmt, rennende springvann i minst to (2) minutter for å fjerne synlige urenheter. 
•	 Senk instrumentene helt ned i et ultralydrengjøringsbad fylt med en nøytral (pH 7 – 9), enzymatisk 

rengjøringsløsning (f.eks. Enzol® ) som er tilberedt i samsvar med produsentens instruksjoner. 
•	 Ultralydbehandle instrumentene i minst ti (10) minutter ved eller under 35°C (95°F) og i samsvar med 

instruksjonene fra rengjøringsmidlets produsent. 
•	 Fjern eventuelt gjenværende avfall fra sprekker med en rengjøringsbørste. Vær spesielt oppmerksom på 

gjenger, fordypninger, lumener og områder som det er vanskelig å komme til. Aktiver eventuelle mekanismer 
som kan beveges, som hengselledd, låser eller fjærbelastede funksjoner, for å fjerne urenheter som kan ha 
festet seg. Hvis instrumentkomponentene kan trekkes tilbake, skal de trekkes tilbake eller åpnes når området 
rengjøres. På instrumenter med bøyelige skaft skal instrumentet bøyes mens det er i rengjøringsløsningen, 
samtidig som du bruker en børste på de bevegelige områdene. Lumener skal rengjøres med en lang, smal og 
myk børste (f.eks. en piperenserbørste).

•	 Skyll i minst to (2) minutter under rennende, omvendt osmose eller destillert vann for å fjerne rester av 
rengjøringsmiddel. Vær spesielt oppmerksom på interne områder og bevegelige deler ved skylling av 
instrumentet. Bevegelige deler skal beveges under skyllingen. Hvis instrumentkomponentene kan trekkes tilbake, 
skal de trekkes tilbake eller åpnes når området skylles. På instrumenter med bøyelige skaft skal instrumentet 
bøyes mens det er i skylleløsningen. Skyll lumener grundig. Fjerning av rester av rengjøringsmidler er en 
vesentlig forutsetning for effektiv dampsterilisering.

•	 Tørk omhyggelig med en absorberende, lofri klut eller industriell varmetørker, eller legg utstyret i et tørkekabinett 
til all fuktighet er fjernet. 

•	 Kontroller alle instrumenter visuelt etter rengjøring, for å sikre at alle urenheter er fjernet fra overflater, lumener 
og hull. Det skal ikke finnes synlige urenheter. Fjerning av alt synlig organisk materiale og andre rester er 
påkrevd før dampsterilisering. 

•	 Rengjør instrumentet på nytt hvis det fremdeles finnes urenheter.
Rengjøring – Automatisk •	 En automatisert rengjøringmetode av samme effektivitet som manuell rengjøring kan brukes. Manuell 

rengjøring er nødvendig før automatisert prosessering. Følg instruksjonene for manuell rengjøring ovenfor. Følg 
instruksjonene fra vaskemaskinprodusenten og rengjøringsmiddelprodusenten, i tillegg til lokale retningslinjer. 

•	 Instrumentene skal rengjøres grundig. Grundig rengjøring er en viktig forutsetning for effektiv dampsterilisering.
•	 Legg instrumentene i vaskemaskinen på en slik måte at alle flater er eksponert til aktiviteten fra den 

automatiserte vaskemaskinen. 
•	 Vaskestadienes sekvenser, antall og type kan variere mellom vaskemaskinprodusentene. Vaskemaskinene kan 

bruke et enkelt kammer til skylling, rengjøring og tørking, eller bruke flere kamre, ett for hver syklus. Typiske 
vaskesykluser kan omfatte følgende: skylling i kaldt vann, enzymatisk bløtlegging, vask med rengjøringsmiddel, 
ultralydrensing, lengre skylling i varmt vann og tørking. Det anbefales å utføre en nøytraliserende skylling 
etter bruk av sterke alkaliske eller syreholdige rengjøringsløsninger. Bruk omvendt osmose eller destillert 
vann til siste skylling. 

•	 Kontroller alle instrumenter visuelt etter rengjøring, for å sikre at alle urenheter er fjernet fra overflater, lumener 
og hull. Det skal ikke finnes synlige urenheter. Fjerning av alt synlig organisk materiale og andre rester er 
påkrevd før dampsterilisering. 

•	 Rengjør instrumentet på nytt hvis det fremdeles finnes urenheter.
Desinfisering Instrumentene skal gjennomgå endelig sterilisering før kirurgisk bruk. Se steriliseringsinstruksjonene.
Instrumentinspeksjon •	 Inspiser instrumentene visuelt for skade, som brudd, sprekker, riper, deformasjon, ru flater og kanter, misfarging, 

korrosjon eller rust, stor komponentslitasje, hakk på skjæreflater, manglende eller løse komponenter; blokkeringer 
i kanyler, rengjøringshull eller andre hulrom, som ikke kan fjernes ved hjelp av standard rengjøring; slitt eller 
uleselig merking/inngravering eller annen synlig skade.

•	 Kontroller funksjonene til mekanismene ved å betjene alle spaker, knotter, brytere, koplinger, glidefunksjoner, 
hengsler og andre mekaniske grensesnittfunksjoner. Se til at disse kan bevege seg friksjonsfritt i hele det 
funksjonelle bevegelsesområdet.

•	 Ved eventuell påvist skade, slitasje eller dårlig mekanisk funksjon, må instrumentet ikke brukes. Ta kontakt 
med Exactechs salgsrepresentant eller Exactechs kundetjeneste for kassering.

Pakking •	 Legg komponentene i sine respektive brettposisjoner og legg lokk på brettet. Gjengede funksjoner skal kunne 
beveges fritt, og ikke stå i ytterstilling for mekanisk utslag. Hengsler og låsemekanismer skal plasseres i 
brettet i ulåst stiling. Dampen skal komme i kontakt med alle instrumentflater for å sikre effektiv sterilisering. 

•	 Pakk hele brettet i innpakningsmateriale for sterilisering og sett på etikett for å beskrive innholdet. 
Steriliseringsemballasjen skal gi rom for tilfredsstillende damppenetrering og beskytte mot penetrering 
av mikrober. Steriliseringsemballasje skal være godkjent for klinisk bruk. I USA skal det bare brukes 
steriliseringsemballasje som er godkjent for markedsføring av det amerikanske legemiddelverket (FDA). 

Sterilisering Utfør en dampsyklus med forvakuum ved bruk av en av følgende sykluser:

Temperatur Min. Eksponeringstid Min. tørketid1

132°C (270°F) Fire (4) minutter 20 minutter
134°C (273°F)2 Tre (3) minutter 20 minutter

1.	Tørketider som overskrider helseinstitusjonens standardparametere for forhåndsvakuum, kan være påkrevd. 
Tørketiden vil variere ut fra komponentenes plassering, innpakkingsmetode og materiale. Gjeldende anbefaling 
for tørketid for Exactech-utstyr er fra standardtiden på 20 minutter og opp til 50 minutter.
2. Steriliseringssyklusen på 134°C / 3 minutter anses ikke av USAs nærings- og legemiddelverk (FDA) å 
være en standard steriliseringssyklus. Denne syklusen skal ikke brukes i USA og heller ikke til inaktivering 
av prioner. Sluttbrukeren har ansvar for kun å bruke steriliseringsutstyr og tilbehør (som steriliseringsomslag, 
steriliseringsposer, kjemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriliserings-kassetter) som er godkjent av 
USAs FDA for de valgte steriliseringsyklusens spesifikasjoner (tid og temperatur)

•	 Instrumentboksene skal ikke stables i sterilisatoren.
•	 Sørg for at autoklaveringsutstyret oppnår og opprettholder riktig tid, temperatur og trykk. 
•	 Bruk utstyret i samsvar med utstyrsprodusentens instruksjoner. 
•	 Når flere instrumentsett steriliseres i en autoklaveringssyklus, må du passe på at maksimumsmengden som 

er angitt av utstyrsprodusenten, ikke overskrides.
Oppbevaring •	 Oppbevar og transporter sterile instrumenter på en slik måte at sterilitet og funksjonsevne opprettholdes. 

•	 Oppbevar instrumentet på et tørt, rent og godt ventilert sted, på god avstand fra gulv, tak og utvendige vegger. 
•	 Hvis steriliseringen utføres av en utenforstående kontraktinstitusjon, skal de emballerte gjenstandene beskyttes 

med ekstra emballasje. 
•	 Skill sterile instrumenter fra usterile gjenstander. Sterile instrumenter skal merkes for å identifisere 

sterilitetsstatus. Sørg for at de brukes i først-inn/først-ut-rekkefølge. 
•	 Ikke bruk instrumentene hvis steriliseringsemballasjen er åpnet, skadet eller våt. 

Tilleggsinformasjon •	 Dersom det oppstår en alvorlig hendelse i EU forbundet med en Exactech-enhet, skal den meldes inn til 
Exactech og tilsynsorganet i det landet brukeren har tilholdssted.

Produsentkontakt For ytterligere produktinformasjon, ta kontakt med kundeservice: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA 
Telefon: +1 (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Faks: +1 (352)-378-2617 
www.exac.com

ANVISNINGER VEDR. OMBEARBEJDNING AF GENANVENDELIGE 
KIRURGISKE INSTRUMENTER 

Exactech® kirurgiske instrumenter til genbrug leveres IKKE-STERILE og skal rengøres og steriliseres før brug. 

Anordninger: Disse anvisninger gælder for alle kirurgiske instrumenter, der kan bruges flere gange, og som er fremstillet af Exactech® med 
undtagelse af AcuDriver® trykdrevet håndstykke og tilbehør. Anvisninger for ombearbejdning af AcuDriver trykdrevet håndstykke og tilbehør kan 
findes i betjeningsvejledningen til AcuDriver. 
Ombearbejdning af kirurgiske instrumenter, der forhandles af Exactech, er ikke dækket af disse anvisninger. Disse anvisninger fås hos producenten. 
Disse anvisninger er valideret som tilstrækkelige til klargøring af genanvendelige kirurgiske instrumenter fra Exactech til genbrug. Rengørings- og 
steriliseringsudstyrets ydeevne og egenskaber varierer, og det skal valideres i overensstemmelse hermed. Det sted, hvor ombearbejdningen 
foregår, er ansvarligt for rutinemæssig kontrol og overvågning af alt udstyr og materialer samt personale på stedet for at sikre, at de ønskede 
resultater opnås. Enhver afvigelse fra disse procedurer skal vurderes mht. effektivitet af stedet, hvor ombearbejdningen foregår, for at undgå 
mulige negative konsekvenser. 

ADVARSLER Det er ikke påvist, at disse anvisninger er effektive i forbindelse med sterilisering af instrumenter, der er kontamineret 
med ikke-konventionelle overførselsstoffer (prioner) såsom kausale stoffer fra Creutzfeldt-Jakobs sygdom 
(Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD)) og kogalskab (Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)). Det må ikke antages, 
at de beskrevne metoder er effektive mod sådanne stoffer. 
Rengøring er en vigtig forudsætning for at sikre effektiv sterilisering. Hulrum, ikke-gennemgående huller, fordybninger, 
takker og led kræver særlig opmærksomhed under rengøring. Hvis organisk debris og/eller rester af rengøringsmidler 
ikke fjernes fuldstændigt, kan det medføre utilstrækkelig sterilisering og resultere i en øget risiko for infektion. 
Manglende grundig fjernelse af rengøringsmidler kan føre til overfølsomhed og/eller allergiske reaktioner. 
Brug passende beskyttelsesudstyr, og følg lokale retningslinjer for infektionskontrol under håndtering af 
kontaminerede instrumenter. Dette omfatter bl.a. vandtæt beklædning, kraftige handsker og øjenbeskyttelse. Undgå 
sprøjt og aerosoldannelse. Håndter skarpe instrumenter forsigtigt for at undgå skader. 
Kaustiske stoffer og stoffer, der indeholder en kemisk sammensætning af meget syreholdige eller alkalibaserede 
opløsninger, kan forårsage tæring og forkorte instrumenternes levetid. Instrumenter med eloxerede belægninger er 
særligt følsomme over for opløsninger med højt alkaliindhold (pH>9). Hvis instrumenterne udsættes for temperaturer 
over 137°C (279°F), kan de hurtigere blive ødelagt. Vandurenheder som alkalimetal-, metal- og kloridioner kan 
misfarve eller korrodere instrumenter. 
Brug vand fra omvendt osmoseanlæg eller destilleret vand til den afsluttende skylning. Saltvand kan medføre 
ødelæggelse af instrumentoverfladerne. Tæring, rust og rustgruber kan forekomme, hvis blod og debris får lov til 
at tørre ind på de kirurgiske instrumenter. 
Kun lovligt markedsført medicinsk udstyr, opløsninger og tilbehør må anvendes til ombearbejdning af kirurgiske 
instrumenter. Der må ikke anvendes ikke-sugende bakker, da disse kan forårsage kondensopsamling og forlænge 
tørretider. 
Alle ikke-sterile instrumenter skal rengøres grundigt og steriliseres før brug. Produkter fra Exactech, der er mærket 
“kun til engangsbrug”, må ikke ombearbejdes. Rengør og steriliser altid kirurgiske instrumenter i overensstemmelse 
med disse anvisninger, før de returneres til Exactech.

BEGRÆNSNINGER 
VEDR. 
OMBEARBEJDNING

Gentagen ombearbejdning i overensstemmelse med disse anvisninger har en minimal effekt på kirurgiske 
instrumenter fra Exatech. Brugstiden vurderes normalt ud fra en visuel og/eller funktionel vurdering før brug. 

ANVISNINGER
Anvendelsesstedet •	 Fjern synligt debris straks efter brug. 

•	 Modulopbyggede instrumenter, der samles til den kirurgiske behandling, skal skilles ad, når de skal rengøres. Et 
modulopbygget instrument er en instrumentopbygning med to eller flere afmærkede varenumre. 

•	 Fjern synligt snavs med kirurgiske servietter/svampe, der er fugtet med postevand. 
•	 Skyl hulrum, ikke-gennemførte huller, fordybninger, takker og led med postevand. For at sikre en effektiv rengøring 

må snavs ikke tørre ind på instrumenterne. Rengør instrumenterne hurtigst muligt efter brug. Hvis rengøring ikke 
kan ske straks, nedsænkes instrumenterne i en neutral enzymatisk rengøringsopløsning eller postevand for at 
forhindre indtørring og belægning af kirurgisk snavs.

Klargøring før 
rengøring

Ingen særlige krav.

Rengøring – generelle 
anvisninger

Følgende retningslinjer for rengøring er beregnet som supplement til producenternes anvisninger, der følger med 
udstyr og opløsninger, samt lokale retningslinjer. 
Betjen udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra udstyrets producent, og tag højde for eventuelle 
begrænsninger vedrørende brug. Dette omfatter egenskaber for bestemte typer af instrumenter, der kræver særlig 
behandling, eller som ikke kan rengøres tilstrækkeligt af udstyret. Vælg, klargør og brug rengøringsopløsninger i 
overensstemmelse med anvisningerne fra udstyrets producent. Vær særligt opmærksom på specifikationerne for 
rengøringsmidlets koncentration, vandtemperatur, vandkvalitet og vedligeholdelsesintervaller. 
For at undgå at beskadige instrumenterne må der kun bruges neutrale enzymatiske rengøringsmidler (pH 7 – 9).
Under ultralydsrengøring må der kun kombineres instrumenter, der er fremstillet af lignende metaller, for at undgå 
ionoverførsel, som kan resultere i ætsning og rustgruber. 
Modulopbyggede instrumenter, der samles til den kirurgiske behandling, skal skilles ad, når de skal rengøres. Et 
modulopbygget instrument er en instrumentopbygning med to eller flere afmærkede varenumre. 
Steriliseringskasser og -bakker skal kontrolleres for snavs og rengøres i overensstemmelse med anvisningerne 
for rengøring herunder.
Sørg for, at rengøringsudstyret har og bliver ved med at have de rette procesparametre (f.eks. tid, temperatur, 
vandtryk, væskegennemstrømningshastigheder, koncentration og påfyldning af øvrige opløsninger osv.). 

Rengøring – manuel Instrumenter skal rengøres grundigt. En grundig rengøring er en vigtig forudsætning for en effektiv dampsterilisering.
•	 Forskylles under varmt rindende postevand i mindst to (2) minutter for at fjerne synligt snavs. 
•	 Nedsænkes helt i ultralydsrensningsbad fyldt med en neutral (pH 7 – 9) enzymatisk rengøringsopløsning (f.eks. 

Enzol® ) klargjort iht. producentens anvisninger. 
•	 Ultralydsrenses i mindst ti (10) minutter ved eller under 35°C (95°F) og iht. rengøringsmiddelproducentens 

anvisninger. 
•	 Evt. resterende snavs fra sprækker fjernes med en rensebørste. Vær nøje opmærksom på gevind, spalter, 

samlinger, hulrum og områder, som er svære at nå ind til. Aktivér bevægelige mekanismer, f.eks. hængselled, 
låse på bokse eller fjederbelastede funktioner, for at løsne snavs, der har sat sig fast. Hvis dele af instrumentet 
kan trækkes ind, trækkes delen ind eller åbnes under rengøring af området. For instrumenter med bøjelige skafter 
drejes eller bøjes instrumentet under rengøringsopløsningen, mens de bøjelige områder børstes. Hulrum skal 
rengøres med en lang, smal børste med bløde hår (dvs. flaskerenserbørste).

•	 Skylles i mindst to (2) minutter under rindende vand, vand fra omvendt osmoseanlæg eller destilleret vand for 
at fjerne rester af rengøringsmiddel. Ved skylning skal man være særlig opmærksom på indvendige områder 
og bevægelige dele. Bevæg de bevægelige dele under skylningen. Hvis dele af instrumentet kan trækkes ind, 
åbnes eller trækkes delen ind under skylning af området. For instrumenter med bøjelige skafter bøjes instrumentet 
under skylleopløsningen. Gennemskyl hulrum grundigt. Fjernelse af rengøringsrester er en vigtig forudsætning 
for effektiv dampsterilisering.

•	 Tørres omhyggeligt med en absorberende klud, der ikke fnugger, eller en industriel varmetørrer, eller placeres 
i et tørreskab, indtil al fugt er væk. 

•	 Efter rengøring efterses alle instrumenter for at sikre, at al snavs er fjernet fuldstændigt fra overflader, hulrum 
og huller. Der må ikke være synlige urenheder tilbage. Alt synligt organisk materiale og andre rester skal fjernes 
før sterilisering med damp. 

•	 Hvis der fortsat findes urenheder tilbage, rengøres instrumentet på ny.
Rengøring – 
automatisk

•	 En automatisk rengøringsproces, der virker lige så effektivt som den manuelle rengøringsmetode, kan bruges. 
Det er nødvendigt at foretage manuel rengøring forud for automatisk rengøring. Følg vejledningen i manuel 
rengøring ovenfor. Følg de anvisninger, der er givet af producenten af vaskemaskinen og rengøringsmidlet, 
samt lokale retningslinjer. 

•	 Instrumenter skal rengøres grundigt. En grundig rengøring er en vigtig forudsætning for en effektiv dampsterilisering.
•	 Arranger instrumenterne i vaskemaskinen, så alle overflader bliver vasket af den automatiske vaskemaskine. 
•	 Forløb, antal og typen af trin kan variere blandt de forskellige vaskemaskineproducenter. Vaskemaskinerne 

kan have et enkelt rum til skylning, rensning og tørring, eller kan anvende flere rum, et til hver cyklus. Typiske 
vaskecyklusser kan omfatte følgende: koldtvandsskylning, enzymatisk iblødlægning, vask med rengøringsmiddel, 
ultralydsrengøring, længerevarende varmtvandsskylning og tørring. Det anbefales at udføre en neutraliserende 
skylning efter brug af stærke basiske eller syreholdige rengøringsopløsninger. Brug vand fra omvendt osmoseanlæg 
eller destilleret vand til den afsluttende skylning. 

•	 Efter rengøring efterses alle instrumenter for at sikre, at al snavs er fjernet fuldstændigt fra overflader, hulrum 
og huller. Der må ikke være synlige urenheder tilbage. Alt synligt organisk materiale og andre rester skal fjernes 
før sterilisering med damp. 

•	 Hvis der fortsat findes urenheder tilbage, rengøres instrumentet på ny.
Desinficering Instrumenterne skal steriliseres til slut før kirurgisk anvendelse. Se anvisningerne for sterilisering.
Eftersyn af 
instrumentet

•	 Se instrumenterne efter for skader som f.eks. om de er brækkede, revnede, sprækkede, deformerede, har 
grater, er misfarvede, korroderede eller rustne. Om komponenterne er voldsomt slidte. Om der er hakker i 
skærefladerne, manglende eller løse komponenter, tilstopninger i kanyler, rengøringshuller eller andre huller, 
der ikke kan fjernes ved almindelig rengøring. Om afmærkninger og indgraveringer er slidte eller svære at læse, 
eller om der er andre tydelige skader.

•	 Kontrollér, om de forskellige mekanismer fungerer ved at aktivere eventuelle håndtag, knapper, kontakter, stik og 
tilslutninger, glidende funktioner, hængsler og andre mekaniske dele, der skal fungere sammen med andet udstyr. 
Sørg for, at disse dele fungerer uden problemer i forhold til de funktioner, de skal udfylde.

•	 I tilfælde af skader, slid eller manglende funktion/dårligt fungerende mekanismer må instrumentet ikke bruges, og 
salgsrepræsentanten for Exactech eller Exactechs kundeservice skal kontaktes for råd og vejledning.

Emballering •	 Læg komponenterne på deres respektive pladser i bakken, og sæt låget på bakken. Gevindskårne dele skal 
kunne dreje frit og må ikke være i en yderstilling i forhold til deres mekaniske funktion. Dele med hængsler eller 
låse skal placeres ulåst i bakken. Dampen skal kunne komme i kontakt med alle instrumentoverflader for at 
sikre effektiv sterilisering. 

•	 Pak hele bakken i steriliseringsemballeringsmateriale, og sæt en mærkat på for at angive indholdet. 
Steriliseringsemballagen skal tillade tilstrækkelig gennemtrængning af damp, ventilation og beskyttelse mod 
mikrobiel indtrængning. Steriliseringsemballagen skal være godkendt til klinisk brug. I USA må der kun anvendes 
steriliseringsemballage, der er godkendt til markedsføring af det amerikanske FDA (Food and Drug Administration). 

Sterilisering Udfør en præ-vakuum dampcyklus med en af følgende cyklusser:

Temperatur Minimum eksponeringstid Minimum tørretid1

132°C (270°F) Fire (4) minutter 20 minutter
134°C (273°F)2 Tre (3) minutter 20 minutter

1.	Det kan være nødvendigt med tørretider ud over standard parametrene inden for sundhedssektoren for præ-
vakuum. Tørretiden varierer alt efter belastning, emballering og materiale. De gældende anbefalede tørretider 
for Exactech-kasser kan variere fra en standard tid på 20 minutter til en forlænget tid på 50 minutter.
2. En 3 minutters steriliseringscyklus ved 134°C anses af det amerikanske FDA (Food and Drug Administration) 
ikke for at være en standardsteriliseringscyklus. Denne cyklus er ikke beregnet til brug i USA, og denne cyklus 
må ikke bruges til inaktivering af prioner. Det er slutbrugerens ansvar udelukkende at bruge steriliseringsapparater 
og tilbehør (f.eks. steriliseringsemballage, steriliseringsforpakninger, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer 
og steriliseringskassetter), som er godkendt af FDA (Food and Drug Administration) til specifikationerne for den 
valgte steriliseringscyklus (tid og temperatur).

•	 Stabl ikke instrumentkasser oven på hinanden i steriliseringsapparatet.
•	 Sørg for, at autoklaveudstyr opnår og opretholder den korrekte tid, temperatur og tryk. 
•	 Betjen udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra udstyrets producent. 
•	 Når der steriliseres flere instrumentsæt i en autoklavecyklus, må den maksimale belastning, som producenten 

af udstyret har angivet, ikke overskrides.
Opbevaring •	 Sterile instrumenter skal opbevares og transporteres på en sådan måde, så sterilitet og funktion bevares. 

•	 Instrumentet skal opbevares i et tørt, rent og veludluftet område og ikke i nærheden af gulve, lofter og ydervægge. 
•	 Hvis sterilisering udføres på et eksternt anlæg, skal de emballerede anordninger beskyttes mod kontaminering 

af yderligere indpakning. 
•	 Sterile instrumenter skal adskilles fra ikke-sterile genstande. Afmærk sterile instrumenter, så den sterile status 

kan identificeres, og sørg for at bruge instrumenterne i rækkefølgen “først ind først ud”. 
•	 Instrumenterne må ikke anvendes, hvis steriliseringsemballagen er åbnet, ødelagt eller våd. 

Yderligere oplysninger •	 Alle alvorlige hændelser, der måtte forekomme i EU i forbindelse med udstyr fra Exactech, skal indberettes til 
Exactech og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er bosiddende.

Kontakt til 
producenten

Kontakt venligst kundeservice for at få yderligere oplysninger om produktet: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA 
Tlf.: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Fax: (352)-378-2617 
www.exac.com

OMARBETNINGSANVISNINGAR FÖR ÅTERANVÄNDBARA 
KIRURGISKA INSTRUMENT

Exactechs® kirurgiska flergångsinstrument levereras OSTERILA och måste rengöras och steriliseras före användning. 

Anordningar: Den här bruksanvisningen gäller för alla återanvändbara kirurgiska instrument som tillverkats av Exactech® med undantag av 
AcuDriver® luftdrivet handstycke och tillbehör. Se bruksanvisningen för AcuDriver för omarbetningsanvisningar för AcuDriver pneumatiskt drivna 
handstycke och tillbehör. 
Omarbetning av kirurgiska instrument som distribuerats av Exactech täcks inte av dessa anvisningar utan måste erhållas från tillverkaren. 
Dessa anvisningar har godkänts som användbara vid förberedelse för återanvändning av Exactechs återanvändbara kirurgiska instrument. 
Rengörings- och steriliseringsutrustning har varierande egenskaper och måste utvärderas i enlighet med det. Enheten för omarbetning har 
ansvaret för rutinmässig validering och övervakning av all utrustning, allt material och all personal som används på institutionen, för att säkerställa 
att önskade resultat uppnås. Eventuella avvikelser från dessa procedurer måste utvärderas avseende effektivitet av omarbetningsenheten för 
att undvika potentiellt ogynnsamma följder.

VARNINGAR Dessa anvisningar har inte påvisats gälla för sterilisering av instrument som kontaminerats med okonventionella 
smittsamma agens (prioner) som t.ex. kausativa agenser i Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD) och galna kosjukan 
(BSE, Bovine Spongiform Encephalopathy). Det skall inte förutsättas att metoderna som beskrivs är effektiva 
mot sådana agens. 
Rengöring är en nödvändig förutsättning för att säkerställa effektiv sterilisering. Lumen, blinda hål, kaviteter, spetsar 
och fogar kräver särskild uppmärksamhet vid rengöring. Om organiska rester och/eller rengöringsrester inte tas 
bort helt kan följden bli otillräcklig sterilisering och leda till ökad infektionsrisk. 
Om inte rengöringsmedel tas bort helt kan följden bli känslighet och/eller allergiska reaktioner. 
Använd lämplig skyddsutrustning och följ lokala bestämmelser för infektionskontroll medan du hanterar kontaminerade 
instrument. Detta omfattar, men begränsas inte till, vattentäta kläder, robusta handskar och ögonskydd. Undvik stänk 
och att aerosoler bildas. Hantera vassa instrument med försiktighet för att undvika personskada. 
Kaustiska ämnen och ämnen som innehåller en kemisk sammansättning av mycket sura eller alkaliska lösningar 
kan orsaka att instrumentet korroderar och håller kortare tid. Instrument med anodiserade beläggningar är särskilt 
känsliga mot lösningar som är mycket alkaliska (pH > 9). Exponering för temperaturer över 137°C (279°F) kan 
påskynda instrumentdegradering. Vattenorenheter, t.ex. alkalimetall och kloridjoner, kan missfärga instrument 
eller få dem att korrodera. 
Använd omvänd osmos eller destillerat vatten för den slutliga sköljningen. Saltlösning kan orsaka förslitning på 
instrumentytorna. Korrosion, rostbildning och gropbildning kan inträffa när blod och smuts får torka på kirurgiska 
instrument. 
Endast medicinsk utrustning, lösningar och tillbehör som är lagligt märkta får användas för omarbetning av 
kirurgiska instrument. Använd inte icke-absorberande bricktillbehör eftersom de kan göra att kondensering bildas 
och förlänga torktider. 
Alla icke-sterila instrument måste rengöras noggrant och steriliseras före användning. Exactechs produkter som är 
märkta ”endast för engångsbruk” får inte omarbetas. Rengör och sterilisera alltid kirurgiska instrument enligt dessa 
anvisningar innan du returnerar dem till Exactech.

BEGRÄNSNINGAR VID 
OMARBETNING

Upprepad omarbetning enligt dessa anvisningar har en minimal påverkan på Exactechs kirurgiska instrument. 
Den användbara livslängden avgörs normalt med en visuell och/eller funktionell utvärdering före användning. 

ANVISNINGAR
Användningsställe •	 Avlägsna synlig smuts omedelbart efter användning. 

•	 Modulära instrument, som monterats som en del av operationen, bör demonteras före rengöring. Ett modulärt 
instrumentaggregat är vilket som helst instrumentaggregat som har två eller flera katalognummermarkeringar. 

•	 Avlägsna synlig smuts med operationstorkar/-svampar som fuktats med vanligt kranvatten. 
•	 Spola lumen, blinda hål, kaviteter, spetsar och fogar med vanligt kranvatten. För att säkerställa effektiv rengöring 

får inte smuts torka på instrument. Rengör instrumenten så snart som möjligt efter användning. Om rengöringen 
måste senareläggas ska instrumenten sänkas ned i en neutral enzymatisk rengöringsmedelslösning eller 
kranvatten för att förhindra att de torkar ut och att kirurgisk smuts inkrusteras.

Förberedelse före 
rengöring

Inga särskilda krav.

Rengöring – allmänna 
anvisningar

Följande rengöringsriktlinjer är avsedda att komplettera riktlinjerna från utrustnings- och lösningstillverkarna och 
lokala bestämmelser. 
Använd utrustning enligt utrustningstillverkarens anvisningar och med hänsyn till användningsbegränsning. Detta 
innefattar egenskaper hos vissa typer av instrument som kräver specialhantering eller som inte har rengjorts 
ordentligt av utrustningen. Välj, förbered och använd rengöringslösningar enligt utrustningstillverkarens anvisningar. 
Var särskilt uppmärksam på specifikationer för rengöringsmedlets koncentration, vattentemperatur, vattenkvalitet 
och underhållsscheman. 
För att undvika att skada instrument ska endast neutrala enzymatiska rengöringsmedel (pH 7 – 9) användas.
Vid rengöring med ultraljud för endast instrument gjorda av liknande metall kombineras för att undvika jonöverföring 
som kan resultera i etsning och gropbildning. 
Modulära instrument, som monterats som en del av operationen, bör demonteras före rengöring. Ett modulärt 
instrumentaggregat är vilket som helst instrumentaggregat som har två eller flera katalognummermarkeringar. 
Steriliseringsomslag och brickor måste inspekteras för smuts och rengöras enligt rengöringsanvisningarna nedan.
Se till att rengöringsutrustningen uppnår och bibehåller rätt processparametrar (t.ex. tid, temperatur, vattentryck, 
vätskeflödeshastigheter, koncentration och tillförsel av tillbehörslösningar osv.). 

Rengöring – manuell Instrumenten måste rengöras noggrant. Noggrann rengöring är en nödvändig förutsättning för effektiv ångsterilisering.
•	 Skölj innan under varmt rinnande kranvatten i minst två (2) minuter för att avlägsna synlig smuts. 
•	 Sänk ned helt i ett ultraljudsrengöringsbad fyllt med en neutral (pH 7 – 9) enzymatisk rengöringslösning (t.ex. 

Enzol®) beredd enligt tillverkarens anvisningar. 
•	 Låt ultraljudsrengöringsapparaten vara igång i minst tio (10) minuter vid eller under 35°C (95°F) och i enlighet 

med rengöringsmedelstillverkarens anvisningar. 
•	 Avlägsna all återstående smuts från springor med en rengöringsborste. Var mycket uppmärksam på trådar, springor, 

sömmar, lumen och områden som är svåra att nå. Rör på rörliga mekanismer, såsom gångjärnförsedda leder, 
boxlås eller fjäderförsedda funktioner, för att frigöra instängd smuts. Om instrumentets komponenter kan dras 
in, ska du dra in eller öppna delen medan området rengörs. För instrument med flexibla skaft ska du böja eller 
vicka på instrumentet under rengöringslösningen, medan du borstar de böjliga områdena. Lumen skall rengöras 
med en lång, smal, mjuk borste (t.ex. en piprensare).

•	 Skölj i minst två (2) minuter under rinnande, omvänd osmos eller destillerat vatten för att avlägsna rengöringsrester. 
Var speciellt uppmärksam på inre områden och rörliga delar när du sköljer instrumentet. Vicka på rörliga delar 
medan du sköljer. Om instrumentets komponenter kan dras in, ska du dra in eller öppna delen medan området 
sköljs. För instrument med flexibla skaft ska instrumentet böjas under sköljningslösningen. Skölj lumen noggrant. 
Avlägsnande av rester efter rengöringsmedel är en nödvändig förutsättning för effektiv ångsterilisering.

•	 Torka av noggrant med en absorberande trasa som inte luddar eller med industriell värmetork, eller lägg 
instrumentet i ett torkskåp tills all fukt avlägsnats. 

•	 Efter rengöring ska alla instrument inspekteras visuellt, för att säkerställa fullständigt avlägsnande av smuts från 
ytor, lumen och hål. Inga synliga föroreningar bör finnas kvar. Allt synligt organiskt material och andra rester 
måste vara borta före ångsterilisering. 

•	 Om föroreningar fortfarande finns måste instrumentet rengöras igen.
Rengöring – 
automatisk

•	 Det går att använda en automatisk rengöringsprocess som är lika effektiv som den manuella rengöringsmetoden. 
Manuell rengöring före den automatiska bearbetningen är nödvändig. Följ de manuella rengöringsanvisningarna 
ovan. Följ anvisningarna från tvättmaskinstillverkaren och rengöringsmedelstillverkaren samt lokala bestämmelser. 

•	 Instrumenten måste rengöras noggrant. Noggrann rengöring är en nödvändig förutsättning för effektiv 
ångsterilisering.

•	 Sätt in instrumenten i tvättmaskinen så att alla ytor exponeras den automatiska tvättmaskinens program. 
•	 Sekvensering, antal och typ av steg kan variera mellan olika tvättmaskinstillverkare. Tvättmaskiner kan ha en 

enda kammare för sköljning, rengöring och torkning eller ha flera olika kammare, en för varje program. Normala 
tvättprogram kan innehålla följande: sköljning i kallvatten, enzymatisk blötläggning, rengöringsmedelstvätt, 
ultraljudsrengöring, oavbruten vattensköljning och torkning. Vi rekommenderar att en neutraliserande sköljning 
med starka alkaliska eller sura rengöringslösningar utförs efter användning. Använd omvänd osmos eller destillerat 
vatten för den slutliga sköljningen. 

•	 Efter rengöring ska alla instrument inspekteras visuellt, för att säkerställa fullständigt avlägsnande av smuts från 
ytor, lumen och hål. Inga synliga föroreningar bör finnas kvar. Allt synligt organiskt material och andra rester 
måste vara borta före ångsterilisering. 

•	 Om föroreningar fortfarande finns måste instrumentet rengöras igen.
Desinficering Instrumenten måste ha steriliserats som sista punkt före kirurgisk användning. Se steriliseringsanvisningarna.
Undersökning av 
instrumenten

•	 Inspektera instrumenten visuellt med avseende på skador som frakturer, sprickor, urholkningar, deformationer, 
utväxter, missfärgning, korrosion eller rost, omfattande komponentförslitning, hack i skärytor, saknade eller 
lösa komponenter, blockeringar i kanyler, rengöringshål eller andra håligheter som inte kan avlägsnas genom 
standardrengöring, slitna eller svåravlästa märken/graveringar eller annan uppenbar skada.

•	 Kontrollera mekanismernas funktion genom att manövrera alla spakar, knoppar, strömbrytare, kopplingar, 
skjutreglage, gångjärn eller andra mekaniska gränssnittsfunktioner. Kontrollera att dessa funktioner fungerar 
smidigt i hela rörelseomfånget.

•	 Om skada, slitage eller mekanismer som inte fungerar/fungerar dåligt upptäcks, ska instrumentet inte användas 
utan en försäljningsrepresentant för Exactech eller kundtjänst för Exactech ska kontaktas för kassering.

Förpackning •	 Lägg komponenterna på sina respektive platser på brickan och sätt på locket på brickan. Gängade funktioner 
ska kunna vridas fritt och inte vara placerade i extrema lägen av deras mekaniska funktion. Funktioner med 
gångjärn eller lås ska placeras i brickan i olåst läge. Ånga måste komma i kontakt med alla instrumentytor för 
att säkerställa effektiv sterilisering. 

•	 Linda in hela brickan i steriliseringsomslagsmaterial och sätt på en etikett där innehållet anges. Steriliseringsomslaget 
måste släppa igenom ånga och luft och skydda mot mikrobiell inträngning. Steriliseringsomslag ska godkännas 
före klinisk användning. I USA får endast steriliseringsomslag som godkänts för marknaden av Food and Drug 
Administration (FDA) användas. 

Sterilisering Utför ett ångprogram med förvakuum med något av följande program:

Temperatur Lägsta exponeringstid Minsta torktid1

132°C (270°F) Fyra (4) minuter 20 minuter
134°C (273°F)2 Tre (3) minuter 20 minuter

1.	Torktider utanför sjukvårdens standardparametrar för förvakuum kan krävas. Torktiden varierar beroende på 
laddningskonfiguration, omslagsmetod och material. Aktuella rekommenderade torktider för Exexactech-fall kan 
vara mellan normala 20 minuter och en lång tid på 50 minuter.
2. 134°C / 3-minuters steriliseringscykeln anses inte vara en standardiserad steriliseringscykel enligt Food and 
Drug Administration (motsv. svenska Läkemedelsverket). Denna cykel får inte användas i USA och den får inte 
användas för att avaktivera prioner. Det är slutanvändarens ansvar att endast använda steriliseringsapparater 
och tillbehör (såsom steriliseringsomslag, steriliseringsfickor, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och 
steriliseringskassetter) som har godkänts av Food and Drug Administration för specifikationerna för den valda 
steriliseringscykeln (tid och temperatur).

•	 Stapla inte instrumentomslag i steriliseringsapparaten.
•	 Kontrollera att autoklavutrustningen uppnår och bibehåller rätt tid, temperatur och tryck. 
•	 Använd utrustningen enligt utrustningstillverkarens anvisningar. 
•	 När flera instrumentsatser steriliseras i ett autoklavprogram får maximal vikt enligt utrustningstillverkaren inte 

överskridas.
Förvaring •	 Förvara och transportera sterila instrument på ett sådant sätt att steriliteten och funktionsintegriteten bibehålls. 

•	 Förvara instrumenten i en torr, ren och välventilerad miljö på avstånd från golv, tak och ytterväggar. 
•	 Om steriliseringen utförs av en utomstående enhet på entreprenad ska de inslagna instrumenten skyddas mot 

kontamination genom ytterligare ett omslag. 
•	 Håll sterila instrument åtskilda från osterila föremål. Märk sterila instrument för att identifiera sterilitetsstatus och 

för att säkerställa att de instrument som kommit in först används först. 
•	 Använd inte instrument om steriliseringsomslaget är öppnat, skadat eller fuktigt. 

Ytterligare information •	 Om ett allvarligt tillbud uppstår i EU i förhållande till en Exactech-enhet ska den rapporteras till Exactech och den 
behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren är etablerad.

Kontakt med 
tillverkaren

Kontakta kundtjänst för ytterligare produktinformation: 
	 Exactech Inc. 

	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA 
Telefon: (352)-377-1140 (800)-392-2832 
Fax: (352)-378-2617 
www.exac.com

可重复使用的手术器械的重新处理说明 

ExactechExactech®® 可重复使用手术器械未经灭菌，使用之前必须清洁和灭菌。  可重复使用手术器械未经灭菌，使用之前必须清洁和灭菌。 

器械：器械：这些说明适用于 Exactech® 生产的所有可再用手术器械，AcuDriver® 气动手持件和配件除外。有关回收 AcuDriver 
气动手持件和配件的说明，请参见《AcuDriver Instruction Manual》（AcuDriver 说明手册）。 
本文中的说明不适用于重新处理 Exactech 经销的手术器械，其相关信息必须由制造商提供。 
这些说明经过验证，适用于重新处理 Exactech 可重复使用手术器械以备重新利用。清洗消毒设备因性能特性而不同，
必须进行相应验证。重新处理单位负责对所有器械、涉及到的材料和人员进行例行验证和监控，以确保实现预期的结
果。任何与这些规程的偏差都必须由重新处理单位来评估功效以避免潜在的不良后果。

警告警告 对于受到非传统型传染介质（感染性蛋白质，例如克雅二氏症 [CJD] 和疯牛病 [BSE] 病原体）污
染器械的灭菌，这些说明的功效尚未尚未得到证实。不应不应假定本文所述的方法对于这些介质有效。 
清洁是确保有效灭菌的必要前提。在清洁过程中，应特别注意腔孔、盲孔、凹槽、锯齿边和接
头处。如果未能完全清理有机残体和/或残渣，可能导致灭菌不充分，并造成感染几率增加。 
如果未能完全清除清洁剂，则可能导致过敏症状和/或过敏反应。 
处理受污染的器械时，请穿戴适当的防护设备并遵守当地的传染控制政策。这包括但不限于
穿着防水服、佩戴结实的手套和护目用具。请避免喷溅和形成喷雾。请小心处理尖锐的器械
以避免受伤。 
腐蚀性物质和包含强酸性或碱基溶液化学成分的物质可造成腐蚀，并导致器械寿命缩短。具有
阳极化处理涂层的器械对强碱性 (pH>9) 溶液尤其敏感。如果暴露在超过 137°C (279°F) 的温度
中，器械退化速度可能会加快。碱金属、金属和氯离子等水杂质可能导致器械变色或受腐蚀。 
使用反渗透水或蒸馏水进行最终漂洗。盐分可导致器械表面变质。当血液和残体在手术器械上
干涸时，可导致腐蚀、生锈和斑蚀。 
在重新处理手术器械时，只能使用合法上市的医疗设备、溶液和配件。请勿使用非吸收性托盘
配件，因为它们会导致冷凝水聚集和干燥时间延长。 
使用之前，必须对所有非无菌器械进行彻底清洁和灭菌。对于具有“限单次使用”标记的 Exactech 
产品，禁止重新处理。在将手术器械归还 Exactech 之前，请始终按照这些说明对其进行清
洁和消毒。

重新处理限制重新处理限制 按照这些说明反复重新处理对 Exactech 手术器械产生的影响极小。器械的使用寿命一般通过
在使用前进行观察和/或功能评估来确定。 

说明说明
使用要点使用要点 	∙ 使用之后立即清理可见残渣。 

	∙ 应对在手术中需要组装使用的模块化器械进行拆卸清洗。模块化器械组件是指拥有两个或多
个目录编号标记的器械构造。 

	∙ 使用外科抹布/海绵蘸取可饮用自来水清除可见污物。 
	∙ 用可饮用自来水冲洗腔孔、盲孔、凹槽、锯齿边和接头。 为确保有效清洁，勿使污物在器
械上干涸。在使用后应尽快清洁器械。如果需要延迟清洁，请将器械浸入中性加酶清洁剂溶
液或可饮用自来水中，避免手术污物干涸并结垢。

清洁前的准备清洁前的准备 无特殊要求。

清 洁  –  一 般 性清 洁  –  一 般 性
说明说明

下列清洁指南旨在补充器械和溶液制造商的说明和本地政策。 
器械操作要符合设备制造商的说明，并需要考虑相关使用限制，包括需要进行特殊处理或无法
由设备进行充分清洁的特定类型器械的特性。按照设备制造商的说明来选择、准备和使用清洁
溶液。应特别注意清洁剂浓度、水温、水质和维修计划的说明。 
为避免损坏器械，请仅使用中性加酶清洁剂 (pH 7 – 9)。
在超声波清洁期间，请仅将由类似金属组成的器械放在一起，以避免因离子转移而导致的侵
蚀和斑蚀。 
应对在手术中需要组装使用的模块化器械进行拆卸清洗。模块化器械组件是指拥有两个或多个
目录编号标记的器械构造。 
必须检查灭菌盒与托盘是否有污物，并根据以下的清洁说明进行清洁。
请确保清洁设备达到和保持适当的处理参数（例如，时间、温度、水压、流量速率、浓度和
辅助溶液的供给等）。 

清洁 – 手动清洁 – 手动 必须对器械进行彻底清洁。彻底清洁是有效蒸汽灭菌的基本前提。
	∙ 在流动的可饮用温水下预漂洗至少两 (2) 分钟以去除可见残渣。 
	∙ 将器械完全浸入装满按照制造商说明准备的中性 (pH 7 – 9) 加酶清洁剂溶液（例如 Enzol®
）的超声波清洁槽中。 

	∙ 按照清洁剂制造商说明，在不高于 35°C (95°F) 的环境中，至少进行十 (10) 分钟超声波清
洁处理。 

	∙ 使用清洁刷清洁缝隙中残留的渣滓。请特别注意螺纹、凹槽、缝隙、腔孔和其他难以触及的区
域。激活运动机构，如铰节点、匣式簧板或弹簧支承部件，以释放卡塞的污物。如果器械组件
可以缩回，则在清洁这一区域时缩回或打开该零件。对于具有柔性轴的器械，在清洁溶液中弯
折此器械并刷洗柔性区域。使用窄长的软毛刷（如管道清洁刷）清洁腔孔。

	∙ 在流动的反渗透水或蒸馏水下漂洗至少两 (2) 分钟，以清除清洗残留物。在漂洗时，应特别
注意内部区域与运动部件。在漂洗时，激活运动部件。如果器械组件可以缩回，则在漂洗这
一区域时缩回或打开该零件。对于具有柔性轴的器械，在漂洗溶液中弯折此器械。彻底冲洗
腔孔。清理残渣是有效蒸汽灭菌的基本前提。

	∙ 使用吸收性的不掉屑抹布或工业热风烘干机，或者放置在干燥箱中小心烘干，去除所有水分。 
	∙ 在清洁后，目视检查所有器械，确保完全从表面、腔孔和孔洞中去除污物。不得留下可见污
染物。进行蒸汽灭菌之前，必须清除所有可见的机体物质和其他残渣。 

	∙ 如果仍然有污染物存在，请重新清洁此器械。
清洁 – 自动清洁 – 自动 	∙ 可使用与手动清洁方法等效的自动清洁流程。在自动处理之前，需要进行手动清洁。请按照

上述手动清洁说明进行操作。请遵守清洗机制造商和清洁剂制造商的说明以及当地政策。 
	∙ 必须对器械进行彻底清洁。彻底清洁是有效蒸汽灭菌的基本前提。
	∙ 在清洗机中对器械进行排列，使其所有表面都能得到自动清洁。 
	∙ 对于不同的清洗机制造商，排序、编号和清洗室类型可能不同。清洗机可使用单个室进行漂
洗、清洁和烘干，或使用多个室，其中每个室用于一个周期。典型的清洗周期可包括：冷水
漂洗、酶浸泡、清洁剂清洗、超声波清洁、持续热水漂洗和烘干。在使用强碱性或强酸性清
洁溶液之后，建议进行中和漂洗。使用反渗透水或蒸馏水进行最终漂洗。 

	∙ 在清洁后，目视检查所有器械，确保完全从表面、腔孔和孔洞中去除污物。不得留下可见污
染物。进行蒸汽灭菌之前，必须清除所有可见的机体物质和其他残渣。 

	∙ 如果仍然有污染物存在，请重新清洁此器械。
消毒消毒 在用于手术之前，必须进行最终灭菌。请参见灭菌说明。

器械检查器械检查 	∙ 目视检查器械是否有损坏，如断裂；裂缝；凿痕；变形；毛刺；变色、腐蚀或生锈；组件过
度磨损；切割面划痕、组件缺失或松动；套管、清洁孔或其他腔内无法通过标准清洁方式去
除的堵塞物；磨损或难以辨认的标记/刻痕；或其他明显的损坏。

	∙ 启动任何控制杆、旋钮、开关、连接器、滑动部件、铰链或其他机械接口部件，检查结构功
能。确保这些部件在有效活动范围内平稳运行。

	∙ 如果发现结构损坏、磨损或不运行/运行不良，请勿使用此器械并联系 Exactech 的销售代表
或 Exactech 客户服务人员进行处置。

包装包装 	∙ 将组件装配到其各自的托盘位置，并盖上托盘盖。螺纹部件应能够自由旋转，而不应位于其
机械运行的极端位置。铰链或互锁部件应放在托盘中，并处于解锁位置。为确保有效灭菌，
蒸汽必须能够接触到器械的各个表面。  

	∙ 使用灭菌包装材料对整个托盘进行包装，并贴上标签以标明所装物品。灭菌包装必须容许适
当的蒸汽渗透、通风，并可防止微生物渗透。灭菌包装必须已获得临床使用的许可。在美
国，只能使用经食品和药物管理局 (FDA) 批准上市的灭菌包装。 

灭菌灭菌 使用下列周期之一进行预真空蒸汽周期：

温度 温度 最短暴露时间最短暴露时间 最短干燥时间最短干燥时间11

132°C (270°F) 四 (4) 分钟 20 分钟
134°C (273°F)2 三 (3) 分钟 20 分钟

1. 可能需要将干燥时间延长至超出标准医疗预真空灭菌参数范围。干燥时间因负载配置、包装方
式和材料而异。目前对 Exactech 盒建议的干燥时间在 20 分钟（标准）到 50 分钟（延长）内。
2. 134°C / 3 分钟灭菌周期并非美国食品和药物管理局认可的标准灭菌周期。这个周期不适用于
美国，并且这个周期不可用于感染性蛋白质的灭活。仅使用由美国食品和药物管理局针对所选
灭菌周期规格（时间和温度）批准的灭菌器和配件（例如，灭菌包装、灭菌袋、化学指示剂、
生物学指示剂和灭菌盒）是最终用户的责任。
	∙ 请勿将器械盒堆放到灭菌器上。
	∙ 确保高压灭菌器设备达到并保持适当的时间、温度和压力。 
	∙ 按照设备制造商的说明来操作设备。 
	∙ 在一个高压灭菌周期中对多套器械进行灭菌时，请确保未超出设备制造商规定的最大载荷。

存储存储 	∙ 按正确方式存储和运输无菌器械，以确保维持其无菌性和功能完整性。 
	∙ 将器械存储在干燥、清洁和通风良好的环境中，并与地板、天花板和外墙保持一定距离。 
	∙ 如果由外部承包厂商来进行灭菌，请防止带包装的设备受到外部包装的污染。 
	∙ 将无菌器械与非无菌器械隔离开。对无菌器械进行标记以确定其无菌状态，并确保以先进先
出 (FIFO) 的顺序使用。 

	∙ 如果器械的无菌包装被打开、损坏或弄湿，请勿使用。 
其他信息其他信息 	∙ 在欧盟地区，如果发生与 Exactech 设备相关的任何严重事件，应向 Exactech 和用户所在

成员国的主管部门报告。
制造商联系方式制造商联系方式 有关其他产品信息，请联系客户服务人员： 

	 Exactech Inc. 
	 2320 NW 66th Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA 
电话：(352)-377-1140 (800)-392-2832 
传真：(352)-378-2617 
www.exac.com

YENIDEN KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERIN YENIDEN İŞLENME 
TALIMATLARI 

Exactech® yeniden kullanılabilir cerrahi aletleri STERİL OLMAYAN bir şeklide tedarik edilir ve kullanım öncesinde 
temizlenip sterilize edilmeleri gerekir. 

Cihazlar: Bu talimatlar Exactech® tarafından üretilen AcuDriver® pnömatik motorlu el birimi ve aksesuarlar haricindeki tüm yeniden kullanılabilen 
cerrahi aletler için geçerlidir. AcuDriver pnömatik motorlu el birimi ve aksesuarların yeniden işlenmesi hakkındaki talimatlar için AcuDriver 
Kullanım Kılavuzuna bakın.
Exactech tarafından dağıtımı yapılan cerrahi aletlere dair yeniden işlenme bu talimatların kapsamında değildir ve üretici tarafından sağlanmalıdır. 
Bu talimatların, Exactech yeniden kullanılabilir cerrahi aletlerinin yeniden kullanıma hazırlanması için yeterli olduğu onaylanmıştır. Temizleme 
ve sterilizasyon ekipmanları, performans özellikleri açısından farklılık gösterir ve buna göre doğrulanmaları gerekmektedir. Yeniden işleme 
tesisi istenilen sonuçların elde edilmesini garantilemek için tesiste kullanılan bütün ekipmanı, malzemeleri ve personeli sürekli denetlemekten 
ve izlemekten sorumludur. Bu prosedürlerden farklılık gösteren durumlar uygulamaların etkililiği için potansiyel olumsuz sonuçlardan kaçınmak 
adına yeniden işleme tesisi tarafından değerlendirilmelidir.

UYARILAR Bu talimatların Creutzfeldt-Jakob Hastalığına (CJD) ve Deli Dana Hastalığına (“Bovine Spongiform Encephalopathy” 
(BSE)) neden olan maddeler gibi geleneksel olmayan bulaşabilir etkenler (prionlar) ile kirlenmiş aletlerin sterilize 
edilmesi için etkili oldukları kanıtlanmamıştır. Tarif edilen yöntemlerin böyle etkenlere karşı etkili oldukları 
varsayılmamalıdır. 
Temizlik, etkili sterilizasyon sağlamanın zorunlu bir ön koşuludur. Lümenler, kör delikler, kaviteler, tırtıklar ve eklemler 
temizlik sırasında özel dikkat gerektirir. Organik döküntülerin ve/veya temizlik kalıntılarının tamamen temizlenmemesi 
yetersiz sterilizasyona neden olarak, enfeksiyon olasılığını arttırabilir. 
Temizlik maddelerinin tamamen giderilmemesi hassasiyete ve/veya alerjik reaksiyonlara yol açabilir. 
Kirlenmiş aletlere dokunarak çalışırken uygun koruyucu ekipman kullanın ve yerel enfeksiyon kontrol kurallarına 
uyun. Bu, su geçirmez elbiseler giymeyi, sağlam eldivenler ve göz koruması kullanmayı içerir ama bunlarla sınırlı 
değildir. Aerosol sıçratmaktan ve üretmekten kaçının. Yaralanmayı önlemek için keskin aletlere dikkatle dokunun. 
Kostik maddeler ve çok asidik kimyasal terkipler veya alkali esaslı solüsyonlar içeren maddeler korozyona neden 
olarak, aletlerin kullanım ömrünü kısaltabilirler. Anotlanmış kaplamalı aletler yüksek alkali (pH>9) solüsyonlara 
karşı özellikle hassastırlar. 137°C (279°F) üzerindeki sıcaklıklara maruz bırakmak aletin kullanılmaz hale gelmesini 
hızlandırabilir. Sudaki alkali metal, metal ve klorür iyonları gibi yabancı maddeler aletlerin renklerinin değişmesine 
veya korozyona uğramalarına neden olabilir. 
Son durulama için ters ozmoz veya distile su kullanın. Salin alet yüzeylerinin bozulmasına neden olabilir. Cerrahi 
aletler üzerinde kan veya döküntülerin kurumasına izin verilirse korozyon, paslanma ve benek oluşumları ortaya 
çıkabilir. 
Cerrahi aletleri yeniden işlemek için sadece yasal yollarla pazarlanan medikal ekipmanlar, solüsyonlar ve aksesuarlar 
kullanılmalıdır. Emici olmayan tepsi aksesuarları kullanmayın çünkü bunlar yoğuşma birikimine ve kuruma sürelerinin 
uzamasına neden olabilirler. 
Steril olmayan bütün aletler kullanılmadan önce iyice temizlenmeli ve sterilize edilmelidirler. Etiketlerinde “tek 
kullanımlıktır” ibaresi olan Exactech ürünleri yeniden işlenmemelidir. Cerrahi aletleri Exactech’e iade etmeden önce 
mutlaka bu talimatlara göre temizleyin ve sterilize edin.

YENİDEN İŞLEMEDE 
SINIRLAMALAR

Bu talimatlara uygun olarak tekrarlanan yeniden işlemelerin Exactech cerrahi aletleri üstünde minimum bir etkisi 
vardır. Kullanım ömrü normal olarak kullanım öncesinde görsel ve/veya işlevsel değerlendirmeyle belirlenir. 

TALİMATLAR
Kullanım Noktası •	 Görünür kalıntıları kullanımdan sonra hemen temizleyin. 

•	 Ameliyatın bir parçası olarak monte edilen modüler aletler, temizleneceği zaman sökülmelidir. Bir modüler alet 
tertibatı, iki veya daha fazla katalog numarası işareti bulunan herhangi bir alet yapısıdır. 

•	 Görünür kiri, içilebilir musluk suyuyla ıslatılmış cerrahi mendillerle/süngerlerle temizleyin. 
•	 Lümenleri, kör delikleri, kaviteleri, tırtıkları ve eklemleri içilebilir musluk suyuyla yıkayın. Etkili bir temizlik sağlamak 

için kirin aletler üzerinde kurumasına izin vermeyin. Kullanımdan sonra en kısa sürede aletleri temizleyin. Temizlik 
için bir süre beklenmesi gerekiyorsa cerrahi operasyon kirlerinin kurumasını ve kireç bağlamasını önlemek için 
aletleri nötr enzimatik deterjan solüsyonu veya içilebilir musluk suyuna batırın.

Temizleme Öncesi 
Hazırlık

Belli bir gereksinim yoktur.

Temizleme – Genel 
Talimatlar

Aşağıdaki temizleme bilgileri, ekipman ve solüsyon üreticileri tarafından ve yerel yönetmeliklerce sağlanan bilgilere 
tamamlayıcı olması amacıyla verilmiştir. 
Ekipmanları imalatçılarının talimatlarına göre ve kullanım sınırlamalarını göz önünde bulundurarak kullanın. Buna, 
özel bakım gerektiren veya ekipman tarafından yeterince temizlenemeyen belli alet tiplerinin özellikleri de dahildir. 
Temizleme solüsyonlarını ekipman üreticisinin talimatlarına uygun olarak seçin, hazırlayın ve kullanın. Deterjan 
konsantrasyonu, su sıcaklığı, su kalitesi ve bakım programları için belirtilen özelliklere azami dikkat gösterilmelidir. 
Aletlerin hasar görmesini önlemek için sadece nötr enzimatik deterjanlar (pH 7 – 9) kullanın.
Ultrasonik temizleme sırasında pürüzlenme ve beneklenmeye neden olabilen iyon transferini önlemek için sadece 
aynı metallerden yapılmış aletleri bir arada bulundurun. 
Ameliyatın bir parçası olarak monte edilen modüler aletler, temizleneceği zaman sökülmelidir. Bir modüler alet tertibatı, 
iki veya daha fazla katalog numarası işareti bulunan herhangi bir alet yapısıdır. 
Sterilizasyon kutuları ve tepsileri kire karşı kontrol edilmeli ve aşağıdaki temizleme talimatlarına göre temizlenmelidir.
Temizleme ekipmanlarının uygun işlem parametrelerine (örn. zaman, sıcaklık, su basıncı, sıvı akış hızları, aksesuar 
solüsyonlarının konsantrasyonu ve iletilmeleri, vb.) ulaştığından ve bunları koruduğundan emin olun. 

Temizleme – Manuel Aletler iyice temizlenmelidir. Doğru temizleme, etkili buhar sterilizasyonunun zorunlu bir ön koşuludur.
•	 Görünür kalıntıları gidermek için akan, içilebilir ılık musluk suyunun altında en az iki (2) dakika ön durulama yapın. 
•	 Üreticinin talimatlarına göre hazırlanan bir nötr (pH 7 – 9) enzimatik deterjan solüsyonu (örn. Enzol®) ile dolu 

ultrasonik temizleme banyosu içine tamamen batırın. 
•	 35°C’de (95°F) veya altındaki bir sıcaklıkta ve deterjan üreticisinin talimatlarına göre en az on (10) dakika 

süreyle ultrason uygulayın. 
•	 Bir temizleme fırçasıyla yarıklarda kalan kalıntıları temizleyin. Dişlere, yarıklara, dikişlere, lümenlere ve erişilmesi 

güç bölgelere özellikle dikkat edin. Sıkışan kiri giderebilmek için menteşeli eklemler, kutu kilitleri, yayla takılmış 
aksamlar gibi bütün hareketli mekanizmaları hareket ettirin. Aletin bileşenleri tamamen kapatılabiliyorsa bölgeyi 
temizlerken parçayı kapatın veya açın. Esnek millere sahip aletlerde, esnek kısımları fırçalarken aleti temizleme 
solüsyonunun altında bükün veya esnetin. Lümenler uzun, dar, yumuşak kıllı bir fırçayla temizlenmelidir (boru 
temizleme fırçası gibi).

•	 Temizleme kalıntılarını gidermek için akan, ters ozmoz veya distile suyun altında en az iki (2) dakika boyunca 
durulayın. Durulama sırasında hareketli parçalara ve iç kısımlara özellikle dikkat edin. Durulama sırasında hareketli 
parçaları hareket ettirin. Aletin bileşenleri tamamen kapatılabiliyorsa, bölgeyi durularken parçayı kapatın veya 
açın. Esnek millere sahip aletlerde, aleti durulama solüsyonunun altında esnetin. Lümenleri bol suyla iyice yıkayın. 
Temizlik kalıntılarının giderilmesi etkili buhar sterilizasyonunun zorunlu bir ön koşuludur.

•	 Bütün nem gidinceye kadar emici, hav bırakmayan bir bez veya endüstriyel kurutucu kullanarak dikkatle kurutun 
ya da bir kurutma dolabına koyun. 

•	 Temizlikten sonra yüzeylerdeki, lümenlerdeki ve deliklerdeki bütün kirin giderildiğinden emin olmak için bütün 
aletleri gözle kontrol edin. Hiçbir görünür kirlenme kalmamalıdır. Buharla sterilize etmeden önce gözle görülen 
bütün organik maddelerin ve diğer kalıntıların temizlenmesi gereklidir. 

•	 Hâlâ kirlilik varsa aleti yeniden temizleyin.
Temizleme – Otomatik •	 Manuel temizleme yöntemiyle aynı etkinlikte otomatik bir temizleme işlemi kullanılabilir. Otomatik işlem öncesi 

manuel temizleme gereklidir. Yukarıdaki manuel temizleme talimatlarını izleyin. Yıkama makinesi imalatçısının 
ve deterjan imalatçısının sağladığı talimatları ve yerel yönetmelikleri takip edin. 

•	 Aletler iyice temizlenmelidir. Doğru temizleme, etkili buhar sterilizasyonunun zorunlu bir ön koşuludur.
•	 Yıkama makinesi içinde aletleri, bütün yüzeyler otomatik makinenin yıkama etkisine açık olacak şekilde yerleştirin. 
•	 Aşamaların sırası, sayısı ve tipi yıkama makinesi üreticilerine göre değişebilir. Yıkama makineleri durulama, 

temizleme ve kurulama için tek bir hazne ya da her bir aşama için ayrı hazne kullanıyor olabilir. Tipik yıkama 
aşamaları şunları içerebilir: soğuk suyla durulama, enzimatik solüsyona batırma, deterjanla yıkama, ultrasonik 
temizleme, uzun süreyle sıcak suyla durulama ve kurutma. Güçlü alkali veya asidik temizleme solüsyonları 
kullandıktan sonra nötrleştirici durulama yapılması tavsiye edilir. Son durulama için ters ozmoz veya distile 
su kullanın. 

•	 Temizlikten sonra yüzeylerdeki, lümenlerdeki ve deliklerdeki bütün kirin giderildiğinden emin olmak için bütün 
aletleri gözle kontrol edin. Hiçbir görünür kirlenme kalmamalıdır. Buharla sterilize etmeden önce gözle görülen 
bütün organik maddelerin ve diğer kalıntıların temizlenmesi gereklidir. 

•	 Hâlâ kirlilik varsa aleti yeniden temizleyin.
Dezenfeksiyon Aletler cerrahi kullanımdan önce son olarak sterilize edilmelidir. Sterilizasyon talimatlarına bakın.
Aletin İncelenmesi •	 Aletleri kırık, çatlak, oluk, deformasyon, kazıntı, renk solması, korozyon veya pas, aşırı düzeyde bileşen aşınması, 

kesme yüzeylerinde çentik, eksik veya gevşek bileşenler, kanülde blokaj, standart temizlemeyle giderilemeyecek 
temizleme delikleri veya diğer oyuklar, yıpranmış ya da okunması zor işaretler/oymalar veya başka görünür hasar 
olup olmadığı açısından görsel olarak inceleyin.

•	 Tüm kolları, düğmeleri, anahtarları, konektörleri, kaydırma parçalarını, menteşeleri veya diğer mekanik arayüz 
özelliklerini devreye alarak mekanizmaların işlevini kontrol edin. Bu parçaların işlevsel hareket aralıklarında 
sorunsuz bir şekilde çalıştığından emin olun.

•	 Aşınma, yıpranma veya çalışmayan/işlev kaybı görülen mekanizmalar tespit ederseniz aleti kullanmayın ve elden 
çıkarmak üzere Exactech satış temsilcisine veya Exactech müşteri hizmetlerine başvurun.

Ambalaj •	 Bileşenleri tepsideki yerlerine yerleştirin ve tepsiyi kapakla kapatın. Dişli parçalar takılmadan dönmelidir ve 
mekanik çalışma sınırlarının en uç noktalarına yerleştirilmemelidir. Menteşeli veya ara kilitli parçalar kilidi açık 
şekilde tepsiye yerleştirilmelidir. Etkili sterilizasyon elde etmek için, buhar bütün alet yüzeylerine temas etmelidir. 

•	 Tepsinin tamamını sterilizasyon sargı malzemesi içine sarın ve içindekileri belirtmek için etiketleyin. Sterilizasyon 
sargıları mikrop girişine karşı korumanın yanı sıra, yeterli buhar nüfuzuna ve havalandırmaya izin vermelidir. 
Sterilizasyon sargıları klinik kullanım için onaylı olmalıdır. Amerika Birleşik Devletleri’nde, sadece Gıda ve İlaç 
İdaresi (FDA) tarafından pazarlanmasına izin verilmiş sargılar kullanılmalıdır. 

Sterilizasyon Aşağıdaki döngülerden birini kullanarak ön vakumlu bir buhar döngüsü uygulayın:

Sıcaklık Minimum Maruz Kalma Süresi Minimum Kurutma Süresi1

132°C (270°F) Dört (4) dakika 20 dakika
134°C (273°F)2 Üç (3) dakika 20 dakika

1. Standart sağlık bakımı ön vakum parametrelerinin dışında kurutma süreleri gerekli olabilir. Kurutma süreleri yük 
yapılandırmasına, sargı yöntemine ve malzemeye göre değişiklik gösterir. Exactech vakaları için önerilen geçerli 
kurutma süreleri, standart 20 dakika ile uzatılmış 50 dakika arasında değişiklik gösterebilir.
2. 134°C’de 3 dakikalık sterilizasyon döngüsü, Gıda ve İlaç İdaresi (FDA) tarafından standart bir sterilizasyon 
döngüsü olarak kabul edilmemektedir. Bu döngü ABD’de uygulanamaz ve prionların etkisizleştirilmesinde 
kullanılamaz. Sadece seçilen sterilizasyon döngüsünün özelliklerine (sıcaklık ve süre) uygun olarak Gıda ve İlaç 
İdaresi tarafından onaylanmış sterilizatörler ve aksesuarlar (sterilizasyon sargıları, sterilizasyon kılıfları, kimyasal 
göstergeler, biyolojik göstergeler ve sterilizasyon kasetleri gibi) kullanmak son kullanıcının sorumluluğundadır.

•	 Alet kutularını sterilizatörün içine istiflemeyin.
•	 Otoklav ekipmanının doğru süreye, sıcaklığa ve basınca ulaştığından ve bu değerleri koruduğundan emin olun. 
•	 Ekipmanı, üreticisinin talimatlarına uygun şekilde kullanın. 
•	 Bir otoklav döngüsünde birden fazla alet takımını sterilize ederken, cihaz üreticisi tarafından belirtilen maksimum 

yük sınırının aşılmadığından emin olun.
Saklama •	 Steril aletleri sterilliklerinin ve işlevsel bütünlüklerinin korunacağı şekilde saklayın ve taşıyın. 

•	 Aletleri zeminlerden, tavanlardan ve dış duvarlardan uzakta, kuru, temiz, iyi havalandırılan ortamlarda saklayın. 
•	 Sterilizasyon hastane dışında sözleşmeli bir yüklenici tesisinde yapılıyorsa sarılmış cihazları ek bir muhafaza 

ile kirlenmeden koruyun. 
•	 Steril aletleri steril olmayan malzemelerden ayırın. Steril aletleri sterillik durumlarını belirtmek için etiketleyin ve 

mutlaka ilk giren ilk çıkar (FIFO) sırasıyla kullanın. 
•	 Sterilizasyon sargısı açık, hasarlı veya ıslaksa aletleri kullanmayın. 

Ek Bilgiler •	 AB ‘de, bir Exactech cihazı ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu durum Exactech’e ve kullanıcının bulunduğu 
Üye Devletin yetkili makamına bildirilmelidir.
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