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OAHTIEZ ENMANEME=ZEPTAZIAZ T'A ENANAXPHZIMOMNOIHZIMA

XEIPOYPTIKA EPIAAEIA

Ta emavaypnoip: ™mse Tapéxovral MH AMOZTEIPQMENA kai mpémel va
kaBapifovTal kai va unomslpwvovml nplv amo ™ xprion.

Zuokeuég: O1 0dnyieg autég 10UV yIa GAa Ta ETTavAXPNOILOTIOINTILA XEIPOUPYIKG epyaeia Trou karaokeuddovial amd v Exactech®,
pe egaipean To epyaheio xeipdg AcuDriver® Trou AEIToupyei e TIETTIETEVO aEPa Kal Ta TTapeAKOPEVA Tou. Tia odnyieg emaveTegepyaaiag Tou
epyaAeiou xeIpdg AcuDriver TTou AEITOUpYET e TIETTIEHEVO agPa KAl TWV TIAPEAKOEVWY TOU, avaTpégte aTo eyXelpidio odnyiwv Tou AcuDriver.
H emavemegepyaaia Twv xeipoupyikwy epyakeiwv Tou diavépovial amd Tv Exactech Sev kahUTTeTal amé autég TIg odnyieg kal TPETEN va
TIAPEXETa QTTO TOV KATAOKEUAOTH.

O1 mapoUoeg 0dnyieg Exouv eMKUPWOED yia TNV TPOETOINATTA ETTAVOYXPNOIMOTIOINTIHWY XEIPOUPYIKWY epyaleiwv g Exactech yia
emavaypnoipotoinan. O e§omAIop6g KaBapiopol kai amoaTeipwang TolkiAel 6oov agopd Ta XapaKTPIoTIKA amédoong Kal TPETEl va
emKkupwveral avahoywg. To epyaoTrpio emavemegepyaaiag eival utrelBuvo yia Ty TakTIKr eTaArBeuan kai TapakoAolBnan 6Aou Tou e§omAIoOU,
TwV UAIKWV Kall TOU TIPOCWTTIKOU TTOU XpNaIHOTIoIo0vTal OTO £PYACTAPIO, WOTE Va SIGCQANOTE ) ETTTEUEN TwV EMBUUNTWY ATTOTEAEOUATWV.
Oroleadiimrote amokAioeig améd autég Tig dladikadieg TPETE! var agloAoyolvTal wg TIPOG TV ATTOTEAETHATIKOTATA TOUG aTI6 TO EPYACTHPIO
ETTAVETTEGEPYATTAG, YIa TNV ATTOQUYN BUVNTIKWY SUCHEVIV GUVETTEIWV.

MPOEIAOMOIHZEIX | O mapoiioe odnyie Sev éxouv armodeiyBei amoTeAeTHATIKES Yia TNV ATTOOTEpWON EpYaAEiwY HOAUTEVWY aTTo pin
oupBarikoUg peradoTiKoUg TrapayovTeg (Tmpiov), 6TTwG o1 TTapayovTeg Trou TrpokahoUv T vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD)
Kal Tn Zmoyywdn Eykepahomabeia Twv Booeidwy (BSE). Aev wpémer va BewpnBei 611 or péBodol Tou mepiypdgovtal
eival amoreAeaparikég 600V agopd autoUs ToUG TIaPAYOVTEG.

O kaBapiapdg eival amapaimm mpoiméleon yia va SlacpahioTei n amoteAeaparikr amoaTeipwon. O1 auloi, ol TUPAEG
OTIEG, OI KOIAOTNTEG, 01 OBOVIWOEIG KClI 01 EVWOEIG ATTaIToUV EIBIK TIPOTOXH Kata T Sicipkela Tou kaBapiapol. H pn
TIAPNG CTTOPAKPUVOT OPYAVIKWY GUYKPILATWY Kal/f) KaTGAOITTWY KaBapiopoU PTropei va odnyfioel o€ pn emapkn
amooTeipwan kai va mpokahéoer augnpévn mbavomTa Aoipwéng.

H pn Aetrropeprig aTmmopdkpuvan kabapioTIKWV Trapayoviwy propei va odnyfioel o€ avridpdaeig evaiobnaiag f/kar
o€ aMepyIkég avTIdpAoeig.

Na opdrre karaAnAo TpooTaTeuTiké eEOTTAIONO Kail va akoAoUBETE TI TOTTIKEG TTOAITIKEG EAEYXOU TwV HOAOVOEWY KaTd
10 XeIPIOUO poAuapévwy epyakeiwv. Autd anpaivel, evBEIKTIKA, 6T TTPETEN va opdTe adiGBPOXo pouxIaud, avBekTIKa
YavTIa Kal TTpoaTaTeuTik €50mAIoO yia Ta pdmia. Na amo@elyetan n ekTivagn uypwv Kai 1) Snpioupyia aepoAupdTwy.
Na xeIpiZeaTe Ta aiyunpd avTikeipeva ye TPOCOXT WOTE Va aTTOPUYETE TOUG TPAUUATIOHOUG.

01 kauaTIkéG ouaTeg, KaBG Kall 01 0UTIES 01 OTIOIEG TTEPIEXOUV OTN XNIKT 0UCTAGT) Toug TIOAU 6§va dlaAdpara i aAkaAikd
SlaAOpara, propei va Tpokahéaouv diaBpwan kai va emBpayuvouv T didipkeia {wig Twv epyakeiwv. Ta epyaleia
pe avodiwpevn emKkauyn eivar 1Biaitepa euaiobnta oTa oAU 6¢va (pH>9) diaAupara. H ékBeon o€ Beppokpaaieg
peyaUTepeg amo 137°C (279°F) propei va emTayUvel Ty umroBaBuion g moiotTag Twv epyaleiwv. O1 piTol Tou vepou,
OTIWG Ta GAKAIAIKA PETMG, Tat 16VTa PETAMWY Katl xAwpiSiwy PTTopei va ammoypwiatioouy i va diaBpwoouy Ta epyaheia.
Tat 70 TEAIKO EETAUMa va XpNaTIHOTIOIETE VEPO avTIoTPOPNG WOWoNG i ameaTaypévo vepd. To ahatouxo didAupa pTropei
va TpokaAéoer pBopd oTnv emaveia Twv epyaeiwy. Mmopei va pokAnBouv SicBpwan, okoupid kar SiaBpwon pe
0oTréG av aQACETE TO aijia Kal Ta UTTOAEiupaTa UAIKWY vl OTEYVWOOUV TIAvVW OTa XEIPOUPYIKG epyaiAeiat

Ta v emavemegepyaaian x1poupyIKQV epyaheiwy, TETEN va xpnat1poTrolodvTal povo 1aTpikég e§omAioudg, SiaAbuaTa
Kai TapeAkopeva Tou diariBevrar vopipa oty ayopd. Mn xpnaipoToiiTe un amoppo@nTika TapeAkOpEva-ioKoug,
KaBwg auTé PTTOpEi val TIPOKAAETOUV GUTTUKVWOT UYLV KAl VOl TIAPATEIVOUV TO XPOVO OTEYVMUATOG.

‘Oha Ta pn amoaTelpwpéva epyaleia Tpémel va kaBapifovTal oYoAaaTIKA Kal Va aTTOOTEIPWVOVTal TIPIV ATT6 T XPAoT.
Ta mpoiévra T Exactech pe afjuavon yia «yia xprion pévor dev mpémer va umroparovral ot emaveregepyaaia. Na
KkaBapileTe Kal va aToOTEIPWVETE TIAVTA Tal XEIPOUPYIKG epyaAeiar GUMPWVA e TIG 0BNyieg AUTEG TTPIV Ta ETIOTPEWETE
oTnv Exactech.

MEPIOPIZMOI OZON H emaveiAnupévn emavemefepyaoia oupguva pe autég Tig odnyieg £xel EAGXIOTEG EMITITWOEIS OTA XEIPOUPYIKA

AQOPA ITHN epyakeia g Exactech. H xproiun dicipkeia {wng kaBopilerar kavovikd amé ommikA kai/fj Aemoupyikr agloAdynan
EMANENEZEPIAZIA | mpiv amd m xprAon.

OAHFIEX

ZInueio xpnong + AmopakpOveTe Ta 0pard uToAeiupaTa UMKV apéowg PETE ammé Tn xprAon.

Ta apBpwrd epyakeia Tou guvappooyolvral ata TAaioia TG Xelpoupyikng diadikaciag Tpémel va
amoguvappoloyolvTal yia kabapiopo. ApBpwtd auykpdtnua epyaleiou gival omoiadrimote Sopr epyaeiou Tou
£xe1 600 1 mepIoodTEPOUS KWdIKOUG KaTaAGyoU.

ATTOHaKPUVETE TV TIEPITOEIR PUTIWV HE XEIPOUPYIKG HAVTNAGKIQ/TTIOYYOUS UYpapEVa e TIOTIHO VEPO BPUaNG.

+ KaraiovioTe Toug auloUg, TIG TUGAEG OTIEG, TIG KOIAGTNTEG, TIG OBOVTWOEIG Kall TIG EVWTEIG e TTOT1HO vepd Bpuong. Ma
Va €MTUXETE aTmoTEAETHATIKO KaBapIapd, unv agrvete Toug Aekédeg va aTeyviwoouv Tavw aTa epyaheia. Kabapiete
Ta epyaheic To GuvTopdTEPO duvaTd eTd T XpAan. Av ipémel va kaBuaTepiael o kaBapiopog, BuBioTe Ta epyaheia oe
0UBETEPO EVEUIKO DIGAULC ATTOPPUTIAVTIKOU 1} TTOG 11O VEPS BpUanG yia va amro@UyETe TV {Apavar Kal To oxnpaTiopd
£0APAG ATTO TOUG XEIPOUPYIKOUG PUTIOUG.

Mpoetoipadia wpiv Tov | Aev umidipyouv I81aiTepeg amaimioelg.

KaBapiopo

KaBapiopog - Mevikég | O1 mapakdw odnyieg kaBapiapol aToxelouv va CUPTIANPWOOUV QUTEG TIOU TIAPEKOVTAI OTTO TOUG KATAOKEUAOTEG

odnyieg e§omhiopo0 kal SIoAUPATWY, KABWG Kail TIG TOTTIKEG TIOAITIKES.

Na xpnoipomoieire Tov e¢omAIoud oUPgwva e TIg 0dnyieg Tou KaTAOKEUOTH Tou EGoTAIGNOU Kal £xovag utdwn

OTI0IOVBTIOTE TIEPIOPITHO OTN XPAAGN TOU. AUTO GURTIEPIAGWBAVE! Ta XOPAKTNPIGTIKA GUYKEKPIMEVWY TUTILV EQYOAEiWV

TIOU ATTaITOUV IBIAITEPO XEIPIOHO f TTOU ioWwg Var v kaBapicovTal EMapKwg amm Tov eGomAioo. EmAEGTe, mpoeToiudoTe

Kal xpnolgomoinaTe kabapioTika SlaAUpaTa oUpgwva pe TIg odnyieg Tou kataokeuaoTr Tou e§omAiopoU. Mpétel va

SoBei 11aiTePN TIPOTOXT OTIG TPOBIAYPAPEG GGOV APOPE T GUYKEVTPWOT TWV ATIOPPUTIAVTIKMY, T BEppoKpacic Tou

VEPOU, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kall Tt XPOVOSIaYpAHaTA CUVTAPRONG.

T va amogeuyBei n TpokAnan {nuiag oTa epyaleia, xpna1poToIGTE Hovo oudéTepa eviupIkG amoppuTavTika (pH 7 -9).

Karé tov kaBapiapé pe umreprixoug, auvdudaTe pévo epyaeia kataokeuaopéva aTé Tapopola PETAa yia va amo@UyeTe

TN HETAPOPG 16VTWY 1) oTToia TTopei va 0dnyrael e xapagn kai SiaBpwon e oTrég.

Ta apBpwrd epyakeia mou ouvappooyolvral ota TAaigia g xelpoupyikAg diadikaciag mpémel va

amoguvappoloyoUvTal yia kaBapioud. ApBpwTé auykpdTnua epyaleiou eivar omoladrTiote dopr epyaAiou Trou Exel

600 A} mepioadTEPOUG KWBIKOUG KATAAGYOU.

Q1 6keg kai o1 Biokol aToaTeipwang TPETEN va eAEyxovTal yia pUTroug Kai va kaBapiZovial GOpQuva pe TIg TTapaKkdTw

odnyieg kabapiopou.

Befaiwekeite 611 0 e§omhiouds kaBapiopoU emTuyxavel kai diampei Tig kataAAnAeg TapapéTpoug g dladikaaiag (..

Xpovog, Bepuokpaaia, Tiean vepou, puBuoi porig uypol, GUyKEVTIpWAN Kai xoprynan BonBnTikwy SIcAUPGTWY, KATT.).

KaBapiopog - Ta epyakeia mpémel va kabapifovrar empeAis. O empeAig kabBapiopdg eivar amapaimm Tpoimébeon yia my

Mn autéparog ATOTEAETATIKR ATTOOTEIPWON HE ATHO.

+ MporrAGvere e £aTo, Tpex0UpEVO, 6T vepod BpUong yia TouhdyiaTov 8o (2) Aetrd Tipokelpévou va aTopakpuvBodv
70 0paTd UTIOAETUHATA UAIKWY.

+ BuBioTe mAfpwg o€ Aoutpd kaBapiapoy e uTeprxoug, yeparo e SidAupa oudétepou (pH 7 — 9) eviupikol
amopputavTikoy (.. Enzol®) mpoetoipaopévou oUPpwva e Tig 0dnyieg Tou KaTaoKeuaoTr.

+ Aloyerevote umeprxoug yia toudyiaTov Béka (10) Aetra aToug 35°C (95°F) kai opguva pe Tig 0dnyieg Tou
KATAOKEVQOTH TOU AMOPPUTIAVTIKOU.

+ AmopakpOvete TUOV Trapapévovta utroAeiupaTa UNIKWY aTré TIG OIOWES, XpnatpoTrolvTag Bodptaa kabapiapoU.
AwaTe 181aiTepn TPOTOXT O OTIEIPWHATA, OXIOPES, PagES, auloUs kai omolodrTmoTe dUokoAa TTPOORATIHO aNEio.
EvepyotoifoTe Tuydv KivoUpevoug pnxaviapols, oTiwg apBpwrég ouvdéaelg, apBpwatig acpahiong (box lock) f
aTolygia ou evepyotroloUvTal pe eAaTrpia, yia va eAeuBepwBolv ol TrayiSeupévor puTol. Av Ta egaptiuara Tou
epyaheiou PmopoUv va avacupBolv, avacUpere f avoifre To egapTnpa evoow KabapileTe T GUYKEKPIPEVN TIEPIOXT.
T'a epyaleia pe elkaptToug Goveg, kapyTe 1) AuyioTe 1o epyaleio oe kaBapiaTiké didhupa eviy Bouptailete Ta
0kapmTa anpeia. Or auhoi pémel va kaBapiovrar Pe pakpid, e Bouptoa e paAaki Tpixa (.. Bolptoa
Kkabapiopol CwARvwY).

« ZemAUvTe yia TouhdyioTov BUo (2) AeTTd o€ TpeXoUpEVO VEPO, Vepd avTIOTPOPNG GOPWANG I} ATIECTAYHEVO VEPO Yiat

va amopakpUveTe Ta kardhorma kaBapiopol. Otav GemAéveTe, va SiveTe 131aiTepn TPOCOXI 0T ECWTEPIKE TNEia Kal

aTa KivoUpeva pépn. EvepyomoiiaTe Ta KivoUpeva pépn evey GemrAévete. Av Ta eapTrpara Tou epyaleiou pmmopolv va
avacupBouv, avacUpeTe A avoigTe To e§aptnua 600 SemAEveTe T GUyKekpIpEVN Tiepioxn. M epyaAeia pe eKapTTOUG
agoveg, AuyioTe To epyaheio ot SidAupa EkTAuanG. EXTTAUVTE eTmiEAS Toug auholg. H amopdkpuvan Tw KaTdAoITwv

KkabapiapoU ival pia amapaimm TpolUToBEaN yia TV ATTOTEAETUATIKN ATTOOTEIpWAT) HE ATHO.

ZTEYVWOTE TIPOTEKTIKG XPNOTUOTIOIVTAG aTToppoPnTIKG UPacia TTou Sev agrivel xvoUd! f e BIOUNXAVIKO OTeEyVwTHpa,

1 TomoBeTAOTE O VIOUAGTTI OTEYVWUATOG LEXPI Va amopakpuvBei OAn n uypaaia.

+ Merd Tov kaBapiopo, emBewpraTe oTTIKA OAa Ta epyaleia Tpokelpévou va dlaagalioete Ty AP amopdkpuvan

TwV aKabapoiwy ammo TI EMIPAVEIES, TOUG aUAOUG Kal TIG OTIEG. Aev TIpETel va Trapapével oparr poAuvon. Amraireital

1 aTTOPAKPUVAT) OAWV TWV 0PATWY OPYAVIKWY UAIKWY Kall Twv GMWV KATGAOITIWV TTPIV TV aToaTeipworn e aTpo.

Av umidpyel akopa poAuvan, kabapioTe §ava 1o epyakeio.

KaBapiopog - * Mropei va xpnoipomroingei pia autoparomroinpévn diadikaaia kabapiopoy Tou eivai 1o iBio armoTeAeopaTikr pe
AutoparoTroinpévog pé80do pn autéparou kaBapiopod. Mpivamé Ty at DINPEVN EMEEPyaaia irar pn autéparog KaBapiopog.
AxolouBnarTe Tig 0dnyieg un autopaTou kabapiopou Tapamavw. AKOAUBATTE TIG 0dnyieg TTOU TrapéxovTal aTmé Toug
KATAOKEUAOTEG TOU TIAUVINPIOU Kall TOU aToppuTIavVTIKOU, KaBWS Kail TIG TOTTIKEG TIONITIKES.

Ta epyakeia mpémel va kabapifovian empehig. O empeAig kabapiopog eivar amapaitnm TpoiToBean yia Ty
QTTOTEAECATIKT QTTOCTEIPWOT HE ATHO.

« TomoBerAoTe Ta epyaleia aTo TAuvTApIo, €101 WOTE GAEG O EMQAVEIES va eival ekTeBelpéveg ot Spdon Tou
autoparou Tuvinpiou.

H aMnhouyia, o apiBudg kar o TiTog Twv aTadiwy pmmopei va ToIkiAl avahoya He TOV KATAOKEUAaTH ToU TAUVTRpiou.
Ta mhuvApia pTopei va xpnaipotoioly évav pévo BaAapo yia 1o &mAupa, To kabapiopa Kai 10 OTEyVwWHa 1
uTropei va xpnaipomololv oAMarAolg Bahdpoug, évav yia kaBe kikAo. Or Tutrikoi kUkAol TAugiuaTog pmopei
va oupmepiAapBavouv Ta akéhouBa: EmAupa pe kpdo vepo, poUAiaopa pe éviupa, TAUGIHO JE QTTOPPUTIVTIKG,
KaBapiopa e uTréPnYOUS, GuvexEG TTAUGILO pe KaUTO vepd Kal OTEYVWHAL. ZUVIOTATAI va TipaypaToTroleiTal Emupa
£§0UBETEPWONG PETA T XPAOT 10XUPGY aAkahikiv fj gV kaBapiaTikiv SlaAupdmwv. Ma o TeAikd EmAupa va
XPNOIHOTIOIEITE VEPS VTIOTPOPNG WAHWONG f ATTECTAYHEVO VEPD.

Mera Tov kaBapiapd, embewpriaTe oTTikG 6Aa Ta epyaleia Tpokelpévou va SlacakioeTe TV TARPN aTopdkpuvan
TwV aKaBapoIwy aTmo TIg EMIPAVEIES, TOUG aUAOUG Kal TIG OTIEG. Aev TipéTel va Trapapével opar poAuvon. Amaireital
N amopAKPUVOT OAWV TwWV 0PaTRV OPYAVIKWY UMKV KaIl TwV GAAWY KATGAOITTWY TTPIV TNV aTTOOTEIpWATN HE aTpd.

+ Av umrdpyel akpa poAuvan, kabapioTe §ava To epyaeio.

AtroAUpavon Ta epyaheia TPETTEN va ATIOOTEIPWVOVTAI KATAANKTIKA TTPIV Mo T XEIPOUPYIKR Xprion. AEiTe Tig 0dnyieg amoaTeipwang.

Embewpnon + EmBewpnoTe omTika Ta epyaheia yia {npia 6mwg Bpaloelg, pwypés, BaBouhpata, Tapapdpewan, ypEdia,

epyaleiou Suaypwyia, diaBpwan fy akoupid, uTrEpBOAIKH PBOPA TWV EEAPTNHATWY, XAPTKIES OTIG EMIQAVEIEG KOTITG, EGapTipaTa
TIoU AiTrouv f éxouv XaAaPWOEL, ELPPASEIS o€ awAnvioKoug, oTrég kaBapiapoU f GAAEG koIAGTNTEG TTou Bev pTopouv va
amokaraoTaBouv e Tov TUTTKO Kabaplopo, pBappéveg 1 SuoaviyvwaTeg anuavoelg/xapdgeis i GAMn Tpogav {nuid.

« EAéyére ™ Aeimoupyia Twv pnyaviopwy evepyoTrolvTag oTrolouadrimote HoyAoUs, KoupTrid, dIaK6TTeS, CUVBETHOUG,
ohigBaivovta XapaktnpIaTIKG, apBpwaelg A AAa xapakTnpIaTIka pnxavikng dilacuvdeong. Alaa@aliaTe Ty opaAl
AEIToupYial QUTGV TWV XaPaKmPIGTIKWY 0t 0AGKANPO T AeIToupyIkG £UPOG Kivnarg Toug.

« Eav eviomorei {npid, Bopd iy pnxaviapioi ou Jev Aeitoupyolv fj SuaAeitoupyolyv, pn XpnoTHOTIOIRTETE TO epyaleio
Kal EMKOIVWVAOTE e Tov avTimpoowTo TwAfaewv g Exactech f To TpApa e§utmpétnong meAariv tng Exactech
YIQ TNV aTéppIYr TOU.

Zuokevaoia « YuvappohoyaTe Ta e§apTApaTa aTIG avtioToiyeg BETEIS Toug 0TO BioKo Kal TOTIOBETOTE TO KATIGKI GTO BiokKo.
Ta OTEIPWTA XapaKTNPIOTIKA Bal TPETEN vV TIEPIOTPEQOVTaI EAEUBEPA Kal var pnv TiBevial oTig akpaieg BEoEIS TG
unxavikng Aeroupyiag Toug. ApBpwrd 1y aAAnAocuvdedpEVa XapaKTpIoTIKG TpETE! va TooBeToUvTal oTov Sioko o€
un kAeidwpévn B€an. O arpog Tpémel va EpeTal O€ ETTAQN pe OAEG TIG EMPAVEIES TwV EPYTAEiwY, WATE va EMTEUYBET
ATTOTEAEGIATIKY ATTOOTEIPWOT).

@ Exactech:

Exactech, Inc. Blue Ortho SAS
2320 NW 66th Court c € 22 Chemin du Vieux Chéne

Gainesville, Florida 32653-1630 USA 2797 38240 Meylan - France

0123 700-096-124 Rev. E

HERVERWERKINGSINSTRUCTIES VOOR HERBRUIKBARE

OPERATIE-INSTRUMENTEN

; i chirurgi i van Exactech® worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voor 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
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ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

VON WIEDERVERWENDBAREN CHIRURGISCHEN INSTRUMENTEN

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

Vorrichtungen: Diese Anweisungen gelten fiir alle wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente, die von Exactech® hergestellt werden,
mit Ausnahme des AcuDriver®, einem pneumatisch angetriebenen Handgerat und dessen Zubehér. Anweisungen zur Wiederaufbereitung des
AcuDriver pneumatisch angetriebenen Handgerats und seines Zubehdrs finden Sie in der Betriebsanleitung des AcuDriver.

Anweisungen zur Wiederaufbereitung von durch Exactech vertriebene chirurgische Instrumente werden nicht von dieser Anleitung abgedeckt
und milssen vom Hersteller des jeweiligen Instruments bereitgestellt werden.

Diese Anweisungen dienen dazu, wiederverwendbare chirurgische Instrumente von Exactech fiir die erneute Verwendung vorzubereiten.
Die Reinigungs- und Sterilisationsgerate unterscheiden sich bzgl. ihrer Leistungsmerkmale und miissen entsprechend validiert werden. Die

is verantwoordelijk voor de regelmatige verificatie en controle van alle apparatuur, materialen en personeel in de instelling, zodat het
resultaat wordt bereikt. Alle afwijkingen van deze procedures moeten op effectiviteit worden geévalueerd door de herverwerkingsinstelling om
mogelijke negatieve gevolgen te voorkomen.

Wiederaufbereitt inrichtung ist fur die Routinepriifung und -iiberwachung sémtlicher Geréte, Materialien und Mitarbeiter in ihren Raumlichkeiten
verantwortlich, um sicherzustellen, dass die gewiinschten Ergebnisse erzielt werden. Jegliche Abweichungen von diesen Verfahren missen
durch die Wiederaufbereitungseinrichtung auf ihre Wirksamkeit gepriift werden, um mdgliche unerwiinschte Konsequenzen zu verhindern.
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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 presentiistruzioni 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
diistruzioni 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 & 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 awverse.

@ Exactechr
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DES INSTRUMENTS

CHIRURGICAUX REUTILISABLES

Les instruments chirurgi réutilisables fournis ne sont PAS STERILES ; ils doivent donc étre nettoyés et
stérilisés avant I'utilisation.

Dispositifs : Ces instructions s'appliquent & tous les instruments chirurgicaux réutilisables fabriqués par Exactech®, & 'exception de 'embout a

main et des accessoires pneumatiques AcuDriver®. Pour les instructions sur le retraitement de I'embout a 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 étre 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 étre validés en conséquence.

L'établissement en charge du retraitement est responsable de linspection et du contréle de routine de tous les équipements, matériaux et

personnels concernés afin de garantir 'obtention des résultats souhaités. Tout écart par rapport & cette procédure doit étre évalué en termes

d'efficacité par I'établissement en charge du i pour éviter les conséquences négatives possible:

WAARSCHUWINGEN | vian 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 essentiéle voorwaarde voor een effectieve sterilisatie. Lumina, blinde openingen, holtes,
kartels en verbindingspunten vereisen speciale aandacht tiidens 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.
Gebruwk gedestilleerd water of water dat is gezuiverd door omgekeerde osmose voor de laatste spoeling.
) kan de instr pperviakken 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. Vor retournering aan
Exactech moeten alle operatie-instrumenten overeenkomstig deze instructies worden gereinigd en gesteriliseerd.

BEPERKINGEN VOOR | Herhaalde herverwerking volgens deze instructies heeft een minimaal effect op operatie-instrumenten van Exactech.

WARNHINWEISE Diese Anweisungen wurden nicht als effektiv fiir die Sterilisation von Instrumenten befunden, die mit
unkonventionellen ibertragbaren Erregern (Prionen), wie z. B. die Krankheitserreger fiir 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, Sacklécher,
Hohirdume, Kerben und Gelenke erfordern bei der Reinigung besondere Aufmerksamkeit. Wenn biologische
&nde und/oder Reinigungsmi nicht vollsténdig entfernt werden, kann dies zu einer unzureichenden
Sterilisation und damit zu einem erhdhten Infektionsrisiko fiihren.
Wenn Reinigungsmitte! nicht griindlich entfernt werden, kann dies zu Uberempfindlichkeit und/oder allergischen
Reaktionen fiihren.
Bei der Handhabung inierter Instrumente geei Schutzausriistung tragen und die értlichen Regelungen
zur Infektionskontrolle beachten. Dies umfasst unter anderem wasserfeste Kleidung, widerstandsfahige
Handschuhe und Augenschutz. Verspritzen von Fliissigkeiten und das Erzeugen von Aerosol vermeiden. Scharfe
Instrumente vorsichtig handhaben, um Verletzungen zu vermeiden.
Atzende Substanzen und jene, die eine chemische Zusammensetzung aus stark sauren oder alkalibasierten
Losungen aufweisen, kdnnen zu Korrosion filhren und so die Lebensdauer von Instrumenten verkiirzen.
Instrumente mit eloxierten Beschichtungen sind besonders anféllig fiir Ldsungen mit hohem Alkaligehalt (pH-
Wert>9). Wenn die Instrumente Temperaturen von mehr als 137°C (279°F) ausgesetzt werden, kann dies deren
Nutzungsdauer verkiirzen. Wasserunreinheiten, wie alkalische Metalle und Chloridionen, kdnnen Instrumente
verférben oder korrodieren.
Instrumente abschliefend mit Umkehrosmosewasser oder destilliertem Wasser spiilen. Kochsalzlésung kann
die Instrumentenoberfléchen angreifen. Wenn Blut und Schmutzreste an chirurgischen Instrumenten antrocknen,
kann dies zu Korrosion, Rost und Lochfraf fiihren.
Zur Wiederaufbereitung diirfen nur medizinische Ausristung, Lésungen und Zubehdr mit rechtlicher Zulassung
verwendet werden. Kein nicht absorbierendes Schalenzubehdr verwenden, da dies zu Ansammlungen von
Kondensat und so zu verlangerten Trocknungszeiten fiihren kann.
Alle unsterilen Instrumente miissen vor der Verwendung griindlich gereinigt und sterilisiert werden. Exactech-
Produkte, die zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, diirfen nicht wieder aufbereitet werden.

+ 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 | Geen bijzondere vereisten.
reinigen
Reiniging — algemene | De volgende reinigingsrichtlijnen zijn bedoeld als aanvulling op die van de fabrikanten van apparatuur en oplossingen,
aanwijzingen 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

HERVERWERKING De levensduur wordt doorgaans vastgesteld door een visuele en/of functionele beoordeling voorafgaand aan gebruik. Chirurgische Instrumente stets gemaf diesen Anweisungen reinigen und sterilisieren, bevor sie an Exactech
INSTRUCTIES zuriickgesandt werden.
Gebruikslocatie + Verwijder zichtbare weefselresten onmiddellijk na gebruik. EINSCHRANKUNGEN Wiederholtes Aufbereiten gemalt diesen Anweisungen beeinflusst Exactech-Instrumente nur minimal. Das
+ Modulaire instrumenten die tiidens de operatie in elkaar worden gezet, moeten voor het reinigen worden E\I?éBERAUFBEREITUNG Ende der Lebensdauer kann durch eine Sicht- und/oder Funktionspriifung vor dem Gebrauch bestimmt werden.
gedemonteerd. Een modulair samengesteld instrument is een instrumentconstructie die is voorzien van twee
of meer catalogusnummers. ANWEISUNGEN

Anwendungshinweise « Sichtbare Schmutzreste unmittelbar nach der Verwendung entfernen.

Modulinstrumente, die a\s Tell der Operation zusammengebautwurden sollten vor der Reinigung auseinander
gebaut werden. Ein fbau ist jede || ktion, die mit zwei oder mehr
Katalognummern bezelchnet ist.

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 I'encefalopatia spongiforme
bovina (BSE). Pertanto si deve presupporre che i metodi descritti non sono efficaci contro tali agenti.

La pulizia & un prerequisito fondamentale per garantire una sterilizzazione efficace. Durante la procedura di pulizia,
prestare particolare attenzione a lumi, fori ciechi, cavita, 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 probabilita 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) puo accelerare la degradazione degli strumenti. Le impurita dell'acqua, come metalli alcalini € 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 pud 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. | 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.

AVERTISSEMENTS Lefficacité de ces instructions n’a pas été prouvée pour la stérilisation des instruments contaminés par des agents
transmissibles non conventionnels (prions) comme les agents pathogénes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(MCJ) et de 'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB). Il ne doit pas étre présumé que les méthodes décrites
sont efficaces contre ces agents.

Le nettoyage constitue un prérequis essentiel pour assurer une stérilisation efficace. Les lumiéres, orifices, cavités,
dentelures et articulations nécessitent une attention particuliere lors du nettoyage. L'élimination incomplete des
débris organiques ou le nettoyage incomplet des résidus peut entrainer une stérilisation inadéquate et générer
un risque d'infection accru.

L'élimination incompléte des agents de nettoyage peut entrainer 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. Ceciinclut notamment le port de vétements étanches,
de gants résistants et de lunettes de protection. Eviter 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 revétement anodisé sont particuliérement sensibles
aux solutions tres alcalines (pH > 9). L'exposition a des températures supérieures & 137°C (279°F) peut accélérer
la dégradation des instruments. Les impuretés de I'eau, comme le métal alcalin et les ions métalliques et chlorure,
peuvent décolorer ou corroder les instruments.

Utiliser de I'eau obtenue par osmose inverse ou de I'eau distillée pour le ringage final. Une solution saline peut
provoquer la détérioration des surfaces des instruments. Lorsque du sang et des débris séchent sur des instruments
chirurgicaux, cela peut entrainer une corrosion, de la roullle ou des pigres.

Seuls les équipements, solutions et accessoires médi isés doivent étre 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 étre soigneusement nettoyés et stérilisés avant I'utilisation. Ne pas retraiter
les produits Exactech étiquetés « a usage unique ». Toujours nettoyer et stériliser les instruments chirurgicaux
conformément a ces instructions avant de les retourner a Exactech.

Gli strumenti modulari assemblati ai fini della procedura chirurgica devono essere smontati per la pulizia. Un
sistema modulare & un insieme costituito da due o pil strumenti contraddistinti da diversi numeri di catalogo.
Rimuovere lo sporco visibile con salviette/spugne chirurgiche inumidite con acqua corrente potabile.

Irrigare lumi, fori ciechi, cavita, 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 I'uso. Nel
caso in cui si dovesse rimandare la pulizia, immergere gli strumenti in una soluzione detergente enzimatica neutra
0 in acqua corrente potabile per evitare I'essiccazione e lincrostazione dei residui chirurgici.

Sichtbare Verschmutzungen durch mit Leitungswasser getrankten chirurgischen Tiichern/Sct
entfernen.

Lumen, Sackldcher, Hohlrdume, Kerben und Gelenke mit Leitungswasser befeuchten. Um eine effektive
Reinigung zu gewahrleisten, diirfen Verschmutzungen nicht an den Instrumenten antrocknen. Die Instrumente
s0 bald wie mdglich nach der Verwendung reinigen. Wenn sich die Reinigung verzdgert, die Instrumente in
eine Enzymreiniger-Lésung mit neutralem pH-Wert oder in Leitungswasser legen, um das Eintrocknen und
Verkrusten chirurgischer Verschmutzungen zu vermeiden.

Reinigungsvorbereitung | Keine besonderen Voraussetzungen.
ini - Die folgenden Reinigungsrichtlinien gelten als Zusatzinformationen zu den Anweisungen der Geréte- und

speciale aandacht worden geschonken aan de sp ies van reini \centratie, watertemperatuur,
waterkwaliteit en onderhoudsschema'’s.

Ter voorkoming van beschadiging van de instrumenten mogen neutrale tische reini iddelen
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 voor 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).

- moeten grondig worden gereinigd. Grondige reiniging is een essentiéle 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 essentiéle voorwaarde

voor effectieve stoomsterilisatie.

Droog zorgvuldig af met een absorberende, niet-pluizende doek of industriéle 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

opperviakken, uit lumina en openingen is verwijderd. Er mogen geen zichtbare verontreinigingen achterblijven.

Voor 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 - + U kunt ook een automatisch reinigingsproces toepassen dat even effectief is als de handmatige methode. Véor
automatisch 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 essentiéle 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
opperviakken, uit lumina en openingen is verwijderd. Er mogen geen zichtbare verontreinigingen achterblijven.
Voor 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 voor 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 snijopperviakken; ontbrekende
of losse onderdelen; in canules, reinigit 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, slitage 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 instrumentopperviakken.

+ 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
microbiéle 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
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mepiiAiIgng kai Tou uAikoU. OI TOEXOVIES OUVIOTWHEVOI XpOvol OTeyvwiaros yia Tis Brikes Exactech pmopei va
Kupaivovial amo éva TUTTIKG xpoviko Sidatnua 20 Aemwv péxpl éva maparerapévo xpoviko didatua 50 Aemwv.
2. Okikhog amooteipwong 134°C/ 3 Aemriov bev Gewpeirar amd 1ov Opyaviopé Tpoiuwv Kat Papudkwy 1wv H.ITA.
W TUTTIKGS KUKAOG arroorerpwong Aurogo KUKAO§ oev npuap/{nm yia xprion orig H.I.A. oure yiamv anzvepvona/r]on
Twv mragoyévwv mrapaydviwy mowreivikric guong mpiov (prion). Eivar eugivn rou rehikod Xpncm va Xpnoiomolei
HOVO OUOKEUES ammooTEipwang Kai TapeAkGueva (6mwg mepiTudiyuara | 0aKOUAEG lowang,
XnuiKkoUg Oeikreg, BroAoyikoUg SeikTeg kai KaoéTes amoaTeipwong) Tou £XOUV EYKOIBET amé rov Opyavioud Tpowywv
Kkai Papudkwv Twv H.IA. yia i mpodiaypagés Tou emiAeypévou KikAou amoaTeipwan (xpovos kai Beppokpaaia).

+ Mn o101Bddete Brikeg epyakeiwy aTn OUGKEUR ATTOOTEIPWONG.

+ BeBaiweire 011 0 E§0TAIGOG QUTOKAUGTOU ETTITUYXAVE! Kail Siammpei Tov kaTdAAnAo Xpdvo, Beppokpaaia kai Trieam.

+ XpnaiyotoiaTe Tov e§omAIONS OUPPWVA g TIG 0BNYieg TOU KATAOKEUATT TOU.

+ Orav armooTeipivere TOAMaTAG O€T epyaeiwv o€ évav kikho autokauaTou, BeBaiwbeite 6Tl dev umepBaivere 1o

joedgekeurd.
+ Tuhigre 6o To BioKo pie T0 UAIKG TIEpITUAiYHaTOG CMOOTEIPWONG Kail TOTIOBETAGTE ETIKETE YIa Val AwoeTe T — el - p ” y
TepiexOpevo. Ta TepITUAyaTa TTooTEIpWONG TIPETTE! Val ETTITPETTOUV ETTAPKN BIEiGdUaN Tou aTpoU, ékBEan aTov Sterilisatie Voer een prevacuiim-stoomeyclus uit met één van de volgende cycli:
aépa kai mpooTacia amo m Sigioduan pikpopiwy. Ta TepITUNypaTa ATTOOTEIPWONG TTPETTEN VI EVal EYKEKPIPEVA Yia — o P e = o
KAVIKi| xpilon. Z1ig H.I.A. TpETTel va XproTHOTIOI00vTal JOvO TIEpITUNiYIATal TTOGTEIpWOTIG EYKEKIEVE yid B1GBEan Temperatuur | Minimale Minimale droogtij
omv ayopd amd Tov Opyaviopd Papudkwy kai Tpogipwy (FDA) Twv H.M.A. 132°C (270°F) Vier (4) minuten 20 minuten
AmooTeipwan Egr;éigﬁ’ é:l%gﬁg\o QamoOTEIPWANG E ATHO KAl TIPOKATEPYATTa KEVOU XPNOIHOTIOIMVTAG évav O Toug 134°C (273°F) Drei (3) minuten 20 minuten
- - — - - ~ 1. Moge/uk zjn droogtijden buiten de standaard prevacutimparameters vereist. De droogtijd varieert aan de hand
Ocpuokpaaia | EAGxioTog Xpovog ékBeang | EAdyioTog Xpovog aTeyvipaTog’ van de , de n het De huidige droogtiiden voor Exactech-

casettes kunnen variéren van een srandaard 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 gebru:kt De emdgebrwker is er verantwoorde/yk voor dat uitsluitend sterilisatieapparatuur

he indicatoren, biologische indicatoren

en sren//sallecassettes) worden gebruikt die door de Food and Drug Administration zijjn goedgekeurd voor de
pecifi (tiid en temy ).

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.

Wanneeru ineenal lus steriliseert, dient u te zorgen dat de maximale belasting

die door de fabnkanl van het apparaat i |s 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 vicer, 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

Allgemeine Hinweise Losungshersteller und den drtlichen Vorschriften.

Die Gerdte missen gemaR Herstelleranweisungen und innerhalb der Nutzungsbeschrankungen betrieben
werden. Dies schliet Instrumente mit bestimmten Eigenschaften ein, die eine spezielle Handhabung erfordern
oder mdglicherweise mithilfe der Ausriistung nur unzureichend gereinigt werden. Reinigungsldsungen sind geman
Herstelleranleitung auszuwahlen, vorzubereiten und zu verwenden. Dabei besonders auf die Spezifikationen
fiir die Reinigungslésungskonzemration, Wassertemperatur, Wasserqualitat und Wartungsintervalle achten.
Um Schaden an den Instrumenten zu vermeiden, nur neutrale Enzymreiniger verwenden (pH-Wert 7-9).

Bei der Ultraschallreinigung nur Instrumente zusammen reinigen, die aus ahnlichen Metallen gefertigt sind, um
loneniibertragung zu verhindern, die Atzen und Lochfral 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.

Sterilisationsbehélter und -schalen miissen auf Verschmutzungen untersucht werden und gemag den
nachfolgenden Reinigungsanweisungen gereinigt werden.

Uberpriifen, ob mit den Reinigungsgeréten die geeigneten Prozessparameter erreicht und aufrechterhalten
werden (z. B. Zeit, Temperatur, Wasserdruck, Flissigkeitsdurchfluss, Konzentration und Zufiihrung von
Zusatzlésungen usw.).

Manuelle Reinigung Instrumente sind griindlich zu reinigen. Griindliche Reinigung ist eine wichtige Voraussetzung fiir eine effektive
Dampfsterilisation.
« Das Instrument mindestens zwei (2) Minuten lang unter flieBendem, warmem Leitungswasser abspilen, um
den sichtbaren Schmutz zu entfernen.
+ Dann komplett in ein Ultraschallreinigungsbad eintauchen, das mit einem Enzymreiniger mit neutralem pH-Wert
(pH 7-9) gefillt ist (z. B. Enzol®) und gemaR Herstelleranweisungen vorbereitet wurde.
Mindestens zehn (10) Minuten lang im Ultraschallbad bei Temperaturen von hochstens 35°C (95°F) und gema
den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers reinigen.
+ Samtliche Schmutzreste mit einer Reinigungsbiirste aus den Hohlrdumen entfernen. Besonders auf Gewinde,
Hohlrdume, Néhte, Lumen und andere schwer erreichbare Bereiche achten. Alle beweglichen Mechanismen
wie Drehgelenke, Kastenschlosser oder Teile unter Federspannung betétigen, um dort festsitzende
Verschmutzungen zu entfernen. Wenn die Komponenten des Instruments zuriickgezogen werden konnen,
die Teile beim Séubern des Bereichs zurlickziehen oder offnen. Bei Instrumenten mit flexiblem Schaft das
Instrument in der Reinigungslsung knicken oder biegen, wéhrend die flexiblen Bereiche gebiirstet werden.
Lumen sollten mit einer langen, schmalen Biirste mit weichen Borsten (z. B. Pfeifenreiniger) gereinigt werden.
Mindestens zwei (2) Minuten lang unter flieRendem Leitt mit Umkehrosmc oder destilliertem
Wasser spiilen, um Reinigungsmittelreste zu entfernen. Beim Spiilen besonders auf die inneren Bereiche und
beweglichen Teile achten. Bewegliche Teile beim Spiilen betatigen. Wenn die Komponenten des Instruments
zuriickgezogen werden kdnnen, den Teil beim Spiilen des Bereichs zuriickziehen oder 6ffnen. Bei Instrumenten
mit flexiblem Schaft das Instrumentin der Spiilldsung biegen. Lumen griindlich durchspiilen. Das Entfernen der
Reinigungsmittelreste ist eine wichtige Voraussetzung fiir eine effektive Dampfsterilisation.
Vorsichtig mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch oder in einem industriellen Trockner trocknen, oder in
einen Trockenschrank legen, bis samtliche Feuchtigkeit entfernt ist.
Nach dem Reinigen alle Instrumente einer Sichtpriifung unterziehen, um zu gewahrleisten, dass jeglicher
Schmutz vollstandig von den Oberflachen, Lumen und Léchern entfernt wurde. Es sollte keine sichtbare
Verunreinigung mehr Vor der Damy ilisation miissen alle sichtbaren organischen Materialien
und Schmutzreste entfernt werden.
« Wenn immer noch Verunreinigungen vorhanden sind, das Instrument ermeut 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 fiir die manuelle Reinigung befolgen. Die Anweisungen des
Reinigungsgerate- bzw. Reinigungsmittelherstellers sowie die 6rtlichen Regelungen befolgen.

Instrumente sind griindlich zu reinigen. Griindliche Reinigung ist eine wichtige Voraussetzung fiir eine effektive
Dampfsterilisation.

Die Komponenten so im Reinigungsgerét verteilen, dass sie vollstandig dessen Wirkungsbereich ausgesetzt sind.
Die Abfolge, Anzahl und Art der Reinigungsgeratestufen sind von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Manche
Reinigungsgeréte verfiigen iber nur eine einzige Kammer zum Spilen, Reinigen und Trocknen, andere Geréte
(iber mehrere - jeweils eine pro Zyklus. Zu den typischen Reinigungszyklen gehoren u. a.: Kaltwasserspiilen,
Enzymeinweichen, Reinigungsmittelzyklus, Ultraschallreinigung, fortwéhrende Heilwasserspilung und
Trocknen. Es wird empfohlen, nach der Verwendung starker Alkali- bzw. Saurereiniger eine r de

LIMITI DEL La ripetizione delle procedure descritte nelle presenti istruzioni ha un effetto minimo sugli strumenti chirurgici LIMITES DU La répétition du traitement selon ces instructions a un effet minimal sur les instruments chirurgicaux Exactech. La
RITRATTAMENTO Exactech. La vita utile viene di solito determinata mediante una valutazione visiva efo funzionale prima dell'uso. RETRAITEMENT durée de vie utile est normalement déterminée par une évaluation visuelle ou fonctionnelle préalable a I'utlisation.
ISTRUZIONI INSTRUCTIONS

Sito di utilizzo + Rimuovere i residui visibili immediatamente dopo I'uso. Point d'utilisation + Eliminer les débris visibles immédiatement aprés I'utilisation.

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

Eliminer les salissures visibles avec des chiffons/éponges chirurgicaux imprégnés d’eau potable du robinet.
Irriguer les lumieres, orifices, cavités, dentelures et articulations avec de 'eau potable du robinet. Pour assurer
un nettoyage efficace, ne pas laisser sécher les souillures sur les instruments. Nettoyer les instruments dés
que possible aprés leur utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé, immerger les instruments dans une solution
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO PARA INSTRUMENTOS
QUIRURGICOS REUTILIZABLES

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

Dispositivos: Estas instrucciones se aplican a todos los instrumentos quirdrgicos reutilizables fabricados por Exactech®, a excepcion de la
pieza manual de accionamiento neumatico AcuDriver® y sus accesorios. El reprocesamiento de la pieza manual de accionamiento neumatico
AcuDriver y sus accesorios se explica en el Manual de instrucciones de AcuDriver.

El reprocesamiento de instrumentos quirdrgicos 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 reutilizacion de los instrumentos quirrgicos reutilizables Exactech. El equipo
de esterilizacion y limpieza puede variar en cuanto a las caracteristicas de rendimiento y debe validarse segun corresponda. El centro de
reprocesamiento se encarga de la verificacion y el control sisteméticos 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 modificacion 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 encefalopatia espongiforme bovina (EEB). No debe presumirse que los métodos descritos son eficaces
contra dichos agentes.

Lalimpieza es un requisito previo indispensable para garantizar una esterilizacion eficaz. Los limenes, los agujeros
ciegos, las cavidades, los bordes dentados y las juntas requieren una atencion especial durante la limpieza. Si no
se eliminan completamente los residuos organicos y/o no se limpian los residuos, es posible que la esterilizacion
no se realice correctamente y que aumente la probabilidad de infeccion.

No eliminar correctamente los agentes de limpieza podria provocar reacciones de sensibilidad y/o alérgicas.

Use el equipo protector que corresponda y siga las politicas locales de control de infecciones cuando manipule
instrumentos contaminados. Esto incluye, entre otros, prendas impermeables, guantes resistentes y proteccion
ocular. Evite las salpicaduras y la formacion de aerosoles. Manipule los instrumentos afilados con cuidado para
evitar lesiones.

Las sustancias causticas y las que contengan compuestos quimicos de soluciones muy &cidas o alcalinas pueden
causar corrosion y acortar la vida util del instrumento. Los instrumentos con recubrimientos anodizados son
particularmente sensibles a las soluciones muy alcalinas (pH>9). La exposicion a temperaturas superiores a 137°C
(279°F) puede acelerar la degradacion 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 dltimo enjuague, utilice agua de dsmosis inversa o agua destilada. EI suero fisiologico puede causar el
deterioro de las superficies del instrumento. La sangre y los residuos que se dejan secar en los instrumentos
quirdrgicos pueden provocar su corrosion, oxidacion y erosion.

Solo se deberan utilizar equipos, soluciones y accesorios médicos comercializados legalmente para reprocesar los
instrumentos quirdrgicos. Evite el uso de accesorios de bandeja que no sean absorbentes, ya que pueden causar
la acumulacién 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 inscripcion “de un solo uso” no deben reprocesarse. Siga siempre estas
instrucciones para limpiar y esterilizar los instrumentos quirdrgicos antes de devolverlos a Exactech.

LIMITACIONES DEL Larepeticion del reprocesamiento seguin estas instrucciones tiene un efecto minimo en los instrumentos quirdrgicos
REPROCESAMIENTO | Exactech. La vida Util suele determinarse por medio de una inspeccién visual y/o funcional antes de su utilizacion.

NIRRT e
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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 ife. 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.

limpieza. Un ensamblaje de instrumentos modulares es cualquier combinacion de instrumentos que tenga dos
0 maés referencias de nimero de catalogo.
« Elimine la suciedad visible con toallitas/esponjas quirtrgicas humedecidas en agua corriente potable.
Irrigue los limenes, 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 utilizacion. Si la limpieza debe retrasarse, sumerja los instrumentos en una
solucion detergente enzimatica neutra o en agua corriente potable para impedir el secado y la incrustacion

o che non possono essere puliti in modo adeguato dalle attrezzature. Selezionare, preparare e utilizzare le soluzioni
di pulizia in conformita alle istruzioni del produttore dell'attrezzatura. Prestare particolare attenzione alle indicazioni
su concentrazione del detergente, temperatura e qualita 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 pud provocare corrosione € vaiolatura.

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

| 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 & 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 & 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. | 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

pani mobili durante il risciacquo. Se & possibile ritirare i componenti dello strumento, ritirarli o aprirli durante il

risciacquo dellarea. Per gli strumenti con corpi flessibili, flettere lo strumento sotto la soluzione di risciacquo.
acc i lumi. Leliminazione dei residui della pulizia & 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 I'umidita non sia stata eliminata.

+ Altermine 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, & 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 | + E possibile utilizzare un metodo di pulizia automatizzato che offra la stessa efficacia del metodo manuale.

Preparazione prima Nessun requisito specifico. dg détergent enzymatique neutre ou de I'eau potable du robinet afin d'éviter que les souillures ne séchent et de suciedad quirdrgica.

della pulizia sinorustent. P 6n antes de | No existen requisitos especiales.

Istruzioni generali - Le seguenti linee guida per la pulizia costituiscono un'integrazione alle istruzioni fornite dai produttori delle attrezzature Preg Pas d'exigences particulieres. la limpieza

per la pulizia ¢ delle soluzioni e dalle normative locali. nettoyage Limpieza - Las siguientes instrucciones de limpieza complementan las proporcionadas por los fabricantes del equipo y de las
Utilizzare le attrezzature in conformita alle istruzioni del produttore delle attrezzature e rispettando eventuali limitazioni Nettoyage - Les directives de nettoyage suivantes sont destinées & compléter celles fournies par les fabri des équip s Instrucci soluciones y las indicadas por la normativa local.
d'uso. Cid include le caratteristiche di determinati tipi di strumenti che richiedono tecniche di manipolazione speciali Instructions générales | et des solutions ainsi que les réglements locaux. generales Utilice el equipo segun las instrucciones del fabricante del equipo y teniendo en cuenta las limitaciones de uso.

Utiliser '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 étre nettoyés de fagon adé par I'éc électionner, préparer et utiliser les solutions de
nettoyage conformément aux instructions du fabricant de I'équipement. Une attention particuliére doit étre accordée
ala concentration en détergent, & la température et a la qualité de I'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 piqres.

Les instruments modulaires assemblés dans le cadre de I'intervention doivent étre désassemblés avant le nettoyage.
Un instrument modulaire est tout assemblage d'instruments comportant deux numéros de référence ou plus.

Les boites et plateaux de stérilisation doivent étre inspectés pour s'assurer qu'ils ne comportent aucune souillure.
lls doivent étre nettoyés conformément aux instructions de nettoyage ci-dessous.

S'assurer que '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.).

Esto incluye las caracteristicas 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 segun las
instrucciones del fabricante del equipo. Se debe prestar especial atencion a las especificaciones de concentracion
de detergente, temperatura del agua, calidad del agua y calendarios de mantenimiento.

Para no dafiar los instrumentos, utilice Uinicamente detergentes enzimaticos neutros (pH 7 - 9).

Durante la limpieza ultrasénica, combine tnicamente instrumentos de metales similares para evitar la transferencia
de iones, que podria derivar en decapado y erosion.

Los i s modulares s como parte de la intervencion quirirgica deben desmontarse para su
limpieza. Un ensamblaje de instrumentos modulares es cualquier combinacion de instrumentos que tenga dos o
més referencias de nimero de catalogo.

Se deben inspeccionar los recipientes y bandejas de esterilizacion para detectar suciedad y se deben limpiar segin
las siguientes instrucciones de limpieza.

Asegurese de que el equipo de limpieza cumpla con los pardmetros de procesado correspondientes (por ejemplo,
tiempo, temperatura, presion de agua, caudales de fluido, concentracion y distribucion de soluciones accesorias, efc.).

Nettoyage - Manuel Les instruments doivent étre soigneusement nettoyés. Un nettoyage minutieux constitue un prérequis essentiel

pour une stérilisation & la vapeur efficace.

* Rincer préalablement & 'eau tiéde et potable sous le robinet pendant au moins deux (2) minutes pour éliminer
les débris visibles.

« Immerger complétement 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 a une température inférieure ou égale

435°C (95°F) et selon les instructions du fabricant du détergent.

« Eliminer tous les débris restant dans les creux a I'aide d’'une brosse de nettoyage. Une attention particuliére doit

étre accordée aux filetages, creux, jointures, lumieres, et a toutes les zones difficiles d'accés. Actionner tous

les mécanismes mobiles, comme les articulations & charniéres, les systemes de fermeture ou les éléments a

ressort pour en libérer les souillures. Si les composants des instruments peuvent étre rétractés, rétracter ou

ouvrir les pieces 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 lumieres doivent étre

nettoyées a l'aide d'une brosse longue, étroite, a poils souples (type cure-pipe).

Rincer pendant au moins deux (2) minutes sous |'eau distillée ou obtenue par osmose inverse afin d'éliminer les

résidus de nettoyage. Pendant le ringage, vérifier avec soin les parties internes et les piéces mobiles. Actionner

les pieces mobiles pendant le ringage. Si les composants des instruments peuvent étre rétractés, rétracter ou

ouvrir les piéces concernées tout en ringant la zone. Pour les instruments a tiges flexibles, plier les tiges sous

la solution de ringage. Rincer abondamment les lumieres. L'élimination des résidus de nettoyage constitue un

prérequis essentiel pour une stérilisation a la vapeur efficace.

+ Sécher avec précaution avec un chiffon absorbant non pelucheux ou un séchoir & air chaud industriel ou placer
dans une armoire-séchoir jusqu'a ce que toute humidité soit éliminée.

+ Aprésle nettoyage, inspecter tous les instruments pour vérifier que les surfaces, lumiéres et orifices ne comportent
plus aucune souillure. Aucune contamination visible ne doit subsister. L'élimination des matiéres organiques et
autres résidus visibles est obligatoire avant la stérilisation a la vapeur.

Limpieza - Manual Los instrumentos deberan limpiarse a fondo. La limpieza a fondo es un prerrequisito indispensable para una

esterilizacion con vapor eficaz.

+ Enjuague previamente con agua corriente potable templada durante un minimo de dos (2) minutos para eliminar
los residuos visibles.

« Sumerja el instrumento completamente en un bafio de limpieza ultrasénica llenado con una solucién detergente

enzimatica neutra (pH 7 - 9) (por ejemplo, Enzol®) preparada segun las instrucciones del fabricante.

Aplique ultrasonido durante un minimo de diez (10) minutos a una temperatura méxima de 35 °C (95 °F) y segin

las instrucciones del fabricante del detergente.

« Elimine los residuos de las hendiduras con un cepillo de limpieza. Preste especial atencion a las roscas,
hendiduras, uniones y limenes, y a todas las areas de dificil acceso. Accione todos los mecanismos méviles,
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 area. Para los instrumentos con
ejes flexibles, doble o flexione el instrumento bajo la solucién de limpieza mientras cepilla las areas flexibles. Los
limenes deben limpiarse con un cepillo largo y fino de cerdas suaves (esto es, un cepillo para limpiar tuberias).

+ Enjuéguelo durante al menos dos (2) minutos con agua corriente, de dsmosis inversa o destilada para eliminar

los residuos de la limpieza. Durante el enjuague, preste especial atencion a las areas internas y piezas moviles.

Accione las piezas moviles durante el enjuague. Silos componentes del instrumento se pueden retraer, retraiga

o abra la pieza mientras enjuaga el area. Para los instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo

la solucion de enjuague. Purgue los limenes cuidadosamente. La eliminacion de los residuos de limpieza es un

prerrequisito indispensable para una esterilizacion con vapor eficaz.

Seque cuidadosamente el instrumento con un pafio absorbente sin pelusa o un secador industrial, o coloquelo

en un armario secador hasta que se elimine toda la humedad.

Después de la limpieza, realice una inspeccion visual de todos los instrumentos para asegurarse de que se

haya eliminado completamente la suciedad de las superficies, [imenes y agujeros. No debe quedar ningin tipo

de contaminacién visible. Es necesario eliminar todo el material orgéanico y otros residuos visibles antes de la
esterilizacion con vapor.

Spilung durchzufiihren. Al d mit Umkehrosmc oder destilliertem Wasser spilen.

Nach dem Reinigen alle Instrumente einer Sichtpriifung unterziehen, um zu gewahrleisten, dass jeglicher
Schmutz vollstandig von den Oberfléchen, Lumen und Ldchern entfernt wurde. Es sollte keine sichtbare
Verunreinigung mehr bestehen. Vor der D: i 1 miissen alle sichtbaren organischen Materialien
und Schmutzreste entfernt werden.

« Wenn immer noch Verunreinigungen vorhanden sind, das Instrument erneut reinigen.

Desinfektion Instrumente miissen vor dem chirurgischen Einsatz abschliefend sterilisiert werden. Einzelheiten hierzu sind
in der Sterilisationsanleitung zu finden.
Inspektion « Untersuchen Sie die Instrumente visuell auf Beschadigungen wie Briiche, Risse, Kerben, Verformungen, Grate,

Verfarbungen, Korrosion oder Rost, libermaRigen Verschleif der Komponenten, Kerben an den Schnittflachen,
fehlende oder lose Komponenten, Verstopfungen in Kanillen, Reinigungsldchern oder anderen Offnungen, die
nicht durch eine Standardreinigung entfernt werden k(")nnen, abgenutzte oder schwer lesbare Markierungen/
Gravuren oder andere offensichtliche Schaden.

Priifen Sie die Funktion von Mechanismen durch Betatigung von Hebeln, Kndpfen, Schaltern, Anschliissen,
Schiebeelementen, Scharnieren oder anderen mechanischen Schnittstellenfunktionen. Stellen Sie den
reibungslosen Betrieb dieser Funktionen Gber ihren funktionalen Bewegungsbereich sicher.

+ Wurden Schéden, Verschleild oder nicht bzw. schlecht funktionierende Mechanismen festgestellt, das Instrument

nicht verwenden und den Exactech-Vertreter oder -Kundendienst verstandigen.

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
Instrumentenoberflachen gelangen, um eine effektive Sterilisation zu gewahrleisten.

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

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

Temperatur Minimale Einwirkzeit Minimale Trocknungszeit'

132°C (270°F) Vier (4) Minuten 20 Minuten

134°C (273°F)2 Drei (3) Minuten 20 Minuten

Mglicherweise sind Tr I rhalb der Standard-Prévak im fheit
erforderiich. Die Trocknungszert variiert je nach Beladungskonfi ion, Wit fe und Material. Die
derzeit Trc fiir Exactech-Gehause konnen von den tblichen 20 Minuten bis zu

einer verlangenen Zeit von 50 Minuten reichen.

2. Der 3-miniitige 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 fiir die Inaktivierung von

Pnunen genutzt werden. Es I/egt in der des Ei , nur nund Zubehor (wie
he Indik n, biologiscl h und

zu verwenden, dle von der FDAfiir den gewéi yklus (Zeit und Temp ) sind.

Instrumentenbehélter im Sterilisator nicht stapeln.

« Uberpriifen, ob mit dem Autoklaven die vorgeschriebenen Zeit-, Temperatur- und Druckeinstellungen erreicht

und aufrechterhalten werden.

+ Gerét gemaR Herstelleranweisungen betreiben.

Bei der Sterilisation mehrerer Instrumente im selben Autoklaven-Zyklus darauf achten, dass die vom Hersteller

angegebene Hochstlast nicht tiberschritten wird.

Wéy10T0 QopTio TTOU KaBOPICETa OO TOV KATAOKEUAOTH Tou EGOTTAIGHOU. Jabel om de sterilteitstatus aan te geven en zorg dat instrumenten worden gebruikt in de volgorde waarin ze zjn Lagerung . g‘teeiglsnlnstrumente so lagern und transportieren, dass ihre Sterilitat und einwandfreie Funktion gewahrleistet
®iAagn + N amoBnKkeUeTe Kai va LETaYEPETE Ta ATTOOTEIPWHEVT EPYAAEial g TETOIO TPOTIO WOTE va SiaTnpEiTal N amoaTeipwan gesteriliseerd (FIFO; first in, first out). § L . N
Kall 1) AEITOUpYIKOTNTA ToUg, + Gebruik de instrumenten niet als de sterilisatiewikkel open, beschadigd of nat is. ' Eﬁj Ar&sﬁt;mg%ler;]?;réeermlrockenen, sauberen, gut belfteten Umgebung und entfernt von Bdden, Decken
' ?gﬁ?&%’jgi;&;&va)‘m 0t 0Teyvd, kaBapd, kakd aepiCouevo epidMhov, pakpid amd Sameda, opogég kal Aanvullende informatie | « Alszichin de EU emstige incidenten voordoen in verband met een Extactech-hulpmiddel, moet dit worden gemeld + Wenn die Sterilisation durch eine externe Einrichtung vorgenommen wird, die eingewickelten Instrumente durch
. g . ) . . . . , ) aan Exactech en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd. weiteres Einwickeln vor Kontamination schiitzen.
+ AV aTIOOTEIPWOT TTPAYHATOTIOIETal ATTO ESWTEPIKN TUVEPYAJOUEVN HOVABG, TTPOOTATEUCTE TIG TUAIYHEVEG GUGKEUEG - - - ) ) . . . )
aTo HOAUVON XPNOIHOTIOIVTAG EMTTAEOV KAAUYN. Contactgegevens Neem voor aanvullende informatie contact op met de klantenservice: . gterllef Ins;rum9é1te Sté?'s ylon unsterilen trennen. Sterile Ir:jstrurr;clegg gi_maf} St?_rllltatsstatus kennzeichnen und
+ AlaywpioTe T amooTEIpWREVA epyaleia aTé Ta pn aTooTeIpwpéva. TOTOBETAGTE ETIKETEG OTA ATTOOTEIPWUEVT fabrikant Exactech Inc. arauf achten, dass die dtesten zuerst entnommen werden (FIFO = fist in —first out) )
epyakeia, yia va avayvwpilETe TV KATGOTA0N aTIOOTEIpWONG Kall va Siaogahioere T Xpfon pe TV e6ig oeipd: 2320 NW 66" Court « Die Instrumente nicht verwenden, wenn das Sterilisationsvlies gedffnet, beschédigt oder nass ist.
TIpWIO pEaa, Tpwro gw (FIFO). Gainesville, Florida 32653-1630 VS Zustzliche + Wenn in der EU ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit einem Exactech-Gerét auftrtt, sollte
+ Mn xpnaipoTroieite Ta epyaleia, av 10 TepITOAIYUA ATTOOTEIPWONG EiVall AVOIVREVO, KATEGTPOWKEVO ) UYpPd. Telefoon: (352)-377-1140 (800)-392-2832 Informationen dieser Exactech und der Behorde des Mitgli in dem der Benutzer niedergelassen
Np6oBereg + TV EE, €Gv ouppei omoioBiiTore GoBapd TIEPIGTATIKG Gt OXEGN E Wiat GUKeur T Exactech, Ba rpérrel va Fax: (352)-376-2617 ist, gemeldet werden.
TAnpogopieg avagepBei onv Exactech kar v apuédia apxi Tou kpdToug péAoug aTo oTToio Eival eyKATETNWEVOS 0 XproTNG. Www.exac.com Ki des Weitere Produktinformationen stehen (iber unseren Kundendienst zur Verfligung:
Zroixeia emkovwviag | MNa emmAéov TANpo@opieg OXETIKG e Ta TPOIOVTa, ETTIKOIVWVAGTE pE TO TRRpa e§uTEETNONG TEATTGV: Herstellers Exactech Inc.
KOTOOKEVOOTR Exactech Inc. 2320 NW 66" Court
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Gainesville, Florida 32653-1630 USA Telefon: +1-352-377-1140 +1-800-392-2832
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Exactech-vertegenwoordiger.

erhalten Sie bei Ihrem regionalen Exactech Vetriebshandler.

di asciugatura varia in base alla configurazione del carico, al metodo di avvolgimento e al materiale. | 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 é considerato come un ciclo di sterilizzazione standard
dalla Food and Drug Administration. Questo ciclo non é per I' uso negli Stau Unrt/ e non deve essere ut//lzzato

per l'inattivazione del prioni. Spetta all utente finale impieg ie
di avolgir i ne, tasche di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassefte di
sterilizzazione) appruvah dalla Food and Drug Administration per le specifiche (tempo e temp ) del ciclo

di sterilizzazione selezionato.

Nello sterilizzatore, non impilare i contenitori degli strumenti.

Accertarsi che 'apparecchiatura dellautoclave raggiunga e mantenga la durata, la temperatura e la pressione
corrette.

Utilizzare I'apparecchiatura in conformita alle istruzioni del produttore.

Quando si sterilizzano pil serie di strumenti in un unico ciclo in autoclave, accertarsi di non superare il carico
massimo indicato dal produttore dell'apparecchiatura.

Prima del trattamento automatizzato occorre eseguire una pulizia manuale. Seguire le istruzioni per la pulizia + Si linstrument présente encore des traces de cc ion, il doit étre relave. + Si la contaminacion no se elimind, vuelva a limpiar el instrumento.
riportate in precedenza. Seguire le istruzioni fornite dal produttore del dispositivo di lavaggio e del detergente Nettoyage - + llest possible d'utiliser un processus de nettoyage automatisé d'une efficacité égale a la méthode de nettoyage Limpieza - Automatica |+ Puede utilizarse un proceso de limpieza automatico de eficacia igual a la del método de limpieza manual. Antes
e rispettare le normative locali. Automatisé manuel. Un nettoyage manuel préalable au traitement automatisé est nécessaire. Suivre les instructions de del procesamiento automatico debe efectuarse una limpieza manual. Siga las instrucciones de limpieza manual

+ Gli strumenti devono essere puliti accuratamente. Una pulizia accurata € un prerequisito fondamentale per nettoyage manuel décrites ci-dessus. Suivre les instructions fournies par le fabricant de I'appareil de lavage et anteriormente descritas. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora y del detergente, asi como las
un’efficace sterilizzazione tramite vapore. du détergent, ainsi que les réglements locaux. indicadas por la normativa local.

« Disporre gli strumenti nel dispositivo di lavaggio in modo che tutte le superfici di lavaggio siano esposte all'azione « Les instruments doivent étre soigneusement nettoyés. Un nettoyage minutieux constitue un prérequis essentiel « Los instrumentos deberan limpiarse a fondo. La limpieza a fondo es un prerrequisito indispensable para una
dilavaggio automatizzato. pour une stérilisation a la vapeur efficace. esterilizacion con vapor eficaz.

+ La sequenza, il numero e la tipologia delle fasi possono essere diversi a seconda del produttore del dispositivo + Disposer les instruments dans le laveur de maniére a ce que toutes les surfaces soient exposées. + Cologue los instrumentos en la lavadora de forma que todas las superficies queden expuestas a la accion de
di lavaggio. | dispositivi di lavaggio possono essere dotati di un'unica camera per il risciacquo, la pulizia + Lordre, le nombre et le type d'étapes peuvent varier selon les fabricants d'appareils de lavage. Les laveurs la lavadora automatica.

e l'asciugatura, oppure essere dotati di piu camere, una per ciascun ciclo. Di solito i cicli di lavaggio sono peuvent comporter une seule cellule pour le ringage, le nettoyage et le séchage ou plusieurs cellules, une pour « Lasecuencia, la cantidad y el tipo de fases pueden variar segun los distintos fabricantes de lavadoras. Es posible
costituiti dalle seguenti fasi: risciacquo con acqua fredda, ammollo enzimatico, lavaggio con detergente, pulizia chaque cycle. Généralement, un cycle de lavage se compose des opérations suivantes : ringage a I'eau froide, que las lavadoras utilicen una sola camara para enjuagar, limpiar y secar; o varias cdmaras, una para cada ciclo.
a ultrasuoni, fisciacquo prolungato con acqua calda e asciugatura. Si consiglia di eseguire un risciacquo di trempage enzymatique, lavage avec détergent, nettoyage par ultrasons, ringage intensif & I'eau chaude et Los ciclos de lavado tipicos pueden incluir lo siguiente: enjuague con agua fria, remojo enzimatico, lavado con
neutralizzazione dopo I'uso di soluzioni di pulizia fortemente alcaline o acide. Per il risciacquo finale utilizzare séchage. Il est conseillé d'effectuer un ringage neutralisant aprés ['utiisation de solutions de nettoyage alcalines detergente, limpieza ultrasénica, enjuague prolongado con agua caliente y secado. Se recomienda realizar un
osmosi inversa o acqua distillata. ou acides puissantes. Utiliser de I'eau obtenue par osmose inverse ou de I'eau distillée pour le ringage final. enjuague neutralizador después de utilizar soluciones de limpieza de alta acidez o alcalinidad. Para el Ultimo

+ Altermine della pulizia, ispezionare visivamente tutti gli strumenti per assicurarsi che siano state rimosse tutte le « Aprés le nettoyage, inspecter tous les instruments pour vérifier que les surfaces, lumiéres et orifices ne comportent enjuague, utilice agua de 6smosis inversa o agua destilada.
tracce di sporco da superfici, lumi e fori. Non devono rimanere tracce visibili di contaminazione. Prima di procedere plus aucune souillure. Aucune contamination visible ne doit subsister. L'élimination des matiéres organiques et + Después de la limpieza, realice una inspeccion visual de todos los instrumentos para asegurarse de que se
alla sterilizzazione tramite vapore, & necessario rimuovere tutto il materiale organico visibile e altri eventuali residui. autres résidus visibles est obligatoire avant la stérilisation & la vapeur. haya eliminado completamente la suciedad de las superficies, limenes y agujeros. No debe quedar ningtn tipo

« Se sullo strumento sono ancora presenti tracce di contaminazione, ripetere la pulizia. + Sil'instrument présente encore des traces de contamination, il doit étre relavé. de contaminacion visible. Es necesario eliminar todo el material organico y otros residuos visibles antes de la

T n P o— n " " T — " - - = " Py — - n - - esterilizacion con vapor.
D Prima dell'usoin una procedura chirurgica, gli strumenti devono essere sottoposti a una procedura di sterilizzazione Désinfection Les instruments doivent étre complétement stérilisés avant l'utilisation chirurgicale. Voir les instructions de . Sila contaminacis p liming. vuelva a i linsh "

completa. Fare riferimento alle istruzioni per la sterilizzazione. stérilisation. 11a contaminacion no se elimino, vueva a impiar € instrumento.

Ispezione degli + Ispezionare visivamente gli strumenti per verificare che non presentino danni come fratture, incrinature, Inspection des + Inspecter visuellement les instruments afin de déceler tout éventuel dommage, tel que : ruptures, fissures, Desinfeccién I&gse':tzgﬁg%?ggs deben someterse a esteriizacion terminal antes del so quirirgico. Consulte las instrucciones
strumenti infossature, deformazione, corrosione o ruggine; usura eccessiva dei componenti; intaccature sulle superfici di instruments creux, déformations, ébarbures, décoloration, corrosion ou rouille, usure excessive des composants, entailles :

taglio, componenti mancanti o allentate; ostruzioni nelle cannule, fori di pulizia o altre cavita che non possono sur les surfaces de coupe, composants manquants ou laches, blocages dans les canules, les trous de Inspeccion del + Inspeccione visualmente los instrumentos para ver si hay dafios como roturas, rajaduras, grietas,

essere fimosse mediante pulizia standard; segni o incisioni usurati o difficili da leggere; o altri danni evidenti. nettoyage ou autres cavités qui ne peuvent pas étre éliminés par un nettoyage standard, marqua i deformaciones, rebabas, decoloracion, corrosion u 6xido; desgaste excesivo de los componentes; muescas

« Controllare il funzionamento dei meccanismi agendo su leve, manopole, interruttori, connettori, parti scorrevoli, usé(es) ou difficiles a lire, ou tout autre dommage apparent. en las superficies cortantes, componentes faltantes o sueltos; bloqueos en las canulas, orificios de limpieza u
cerniere o altre parti con interfacce meccaniche. Verificare il funzionamento corretto di queste parti in termini di « Controler le fonctionnement des mécanismes en actionnant tous les leviers, boutons, interrupteurs, otras cavidades que no se pueden limpiar de manera estéandar; marcas o grabados desgastados o dificiles de
range di movimento funzionale. connecteurs, dispositifs coulissants, chamiéres ou autres dispositifs d'interface mécanique. Assurer un leer; o cualquier otro dafio aparente.

+ In presenza di danni, usura o di malfunzionamento/funzionamento ridotto dei meccanismi, non utilizzare lo fonctionnement fluide de ces dispositifs sur leur amplitude fonctionnelle de mouvement. « Compruebe el funcionamiento de los mecanismos accionando las palancas, las perillas, los interruptores, los
strumento e contattare il rappresentante commerciale o il servizio clienti di Exactech per le istruzioni sullo + Silinstrument présente des dommages, des traces d'usure ou de signes de dysfonctionnement mécanique conectores, las funciones deslizantes, las bisagras u otras funciones de la interfaz mecanica. Asegurese de
smaltimento. total ou partiel, ne pas Iutiliser et contacter le représentant ou le service clientéle Exactech pour le mettre que estas caracteristicas operen de manera correcta de acuerdo con su amplitud de movimiento funcional.

Imballo + Assemblare i componenti nelle rispettive posizioni sul vassoio e posizionare il coperchio sul vassoio. Le parti filettate au rebut. + Si se encuentran darios, desgaste o mecanismos que funcionan mal o no funcionan, no utilice el instrumento
devono poter essere ruotate liberamente senza essere utilizzate al massimo del loro funzionamento meccanico. Conditionnement + Rassembler les composants sur leurs emplacements respectifs sur le plateau et placer le couvercle sur le )épor;gaie en cogttacto conel {ep_r'esentante de ventas de Exactech o con el Servicio de Atencion al Cliente de
Le parti di incernieramento o di interbloccaggio devono essere posizionate nel vassoio in posizione sbloccata. |l plateau. Les éléments filetés doivent pivoter librement et ne pas étre positionnés au niveau des limites de leur Xactech para optener una solucion.
vapore deve entrare in contatto con tutte le superfici degli strumenti per garantire che la sterilizzazione sia efficace. fonctionnement mécanique. Les dispositifs a charniéres ou @ mécanisme de verrouillage doivent étre positionnés Carga del autoclave « Monte los componentes en la posicion correspondiente en la bandeja y coloque una tapa sobre la bandeja. Las

+ Awvolgere I'intero vassoio nel materiale di avvolgimento per sterilizzazione e applicare un’etichetta per indicare il surle plateau en position déverrouillée. La vapeur doit entrer en contact avec toutes les surfaces des instruments herramientas roscadas se pueden colocar libremente y no deben ubicarse en los extremos de su operacion
contenuto. Il materiale di avvolgimento per sterilizzazione deve consentire una buona circolazione del vapore e afin d’assurer une stérilisation efficace. mecénica. Las herramientas con bisagras o trabas deben colocarse en la bandeja en posicion desbloqueada. El
dell'aria, nonché offrire un'efficace protezione contro la penetrazione dei microbi. Il materiale di avvolgimento per . Emballer Ia totalité du plateau avec I'emballage de stérilisation et apposer une étiquette pour en indiquer le contenu. vapor debe entrar en contacto con todas las superficies del instrumento para garantizar una esterilizacion eficaz.
sterilizzazione deve essere approvato per 'uso clinico. Negli Stati Uniti devono essere utilizzati esclusivamente Les de 1 doivent p une p n de la vapeur, une aération et une protection + Envuelva completamente la bandeja con un envoltorio de esterilizacion y etiquételo para indicar el contenido.
materiali di avvolgimento per sterilizzazione dotati dell'autorizzazione alla vendita dell'ente Food and Drug contre la contamination microbienne adéquates. Les emballages de stérilisation doivent étre homologués pour une Los envoltorios de esterilizacion deben permitir una penetracion del vapor, aireacion y proteccion antimicrobiana
Administration (FDA). utilisation clinique. Aux Etats-Unis, seuls les emballages de stérilisation dont la commercialisation est approuvée adecuadas. Los envoltorios de esterilizacion deben estar aprobados para uso clinico. Enlos Estados Unidos solo

Sterilizzazione Applicare un ciclo di vapore in pre-vuoto utilizzando uno dei seguenti cicli: par la Food and Drug Administration (FDA) doivent étre utilisés. sg DdAebc-zn utilizar envo!t(i_rios‘Qe esterilizacion autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
- — — — — Stérilisation Effectuer un cycle de vapeur sous vide en utilisant I'un des paramétrages suivants : (FDA) para su comercializacion.
Temperatura Tempo di esposizione minimo | Tempo di asciugatura minimo Esterilizacion Realice uno de los siguientes ciclos de vapor y prevaciado:
132°C (270°F) Quattro (4) minuti 20 minut flompstatire B WDUTSidie Xy Burceldeisschage - PRy —— - —
o o " Temperatura Tiempo de exposicion minimo | Tiempo de secado minimo
134°C (273°F)2 Tre (3) minuti 20 minuti 132°C (270°F) Quatre (4) minutes 20 minutes - ~ - :
134°C (273°F): Trois (3) minutes 20 minutes 132°C (270°F) Cuatro (4) minutos 20 minutos
1. Possono essere i tempi di asci diversi dai i sanitari di prevuoto standard. Il tempo " "
P e p P 134°C (273 °F)? Tres (3) minutos 20 minutos

1. Des durées de séchage différentes des spécifications sanitaires standard de prévide peuvent étre 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 boitiers Exactech peuvent aller d’'une durée normale
de 20 minutes & une durée prolongée de 50 minutes.
2. Le cycle de stérilisation a 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 étre utilisé aux Etats-Unis et ce cycle ne doit pas. servira
/lnactlvat/on des pnons llincombe & I utilisateur ﬁnal de n'utiliser que des stérili et

ion, sacs a stéri iques et biologiques et cassettes de stérilisation) agréés par la
Food and Drug inistration pour les spécifications du cycle de stérilisation sélectionné (durée et température).
Ne pas empiler les plateaux d'instruments dans le stérilisateur.
Vérifier que 'autoclave atteint et maintient la durée, la température et la pression nécessaires.
Utiliser I'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 I'équipement n’est pas dépassée.

Conservazione Conservare e trasportare gli strumenti sterili in modo da mantenerne la sterilita e I'integrita 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
sterilita e utilizzare per prime la confezioni con permanenza in magazzino piti lunga.

+ Non utilizzare gli strumenti se il materiale di avvolgimento € aperto, danneggiato o bagnato.

Stocker et transporter les instruments stériles de maniére & conserver la stérilité et 'intégrité fonctionnelle.
Stocker les instruments dans des environnements secs, propres et bien ventilés, a I'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 revétement supplémentaire.

Isoler les instruments stériles des éléments non stériles. Etiqueter les instruments stériles pour identifier I'état de
stérilité et veiller & ce qu'ils soient utilisés dans l'ordre (premier entré, premier sorti, PEPS)

Ne pas utiliser les instruments si I'emballage de stérilisation est ouvert, endommagé ou mouillé.

1. Es posible que se requieran tiempos de secado fuera de los parametros de autoclave estéandar para servicios
de salud. El tiempo de secado varia segtn la configuracién 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
estandar de 20 minutos a un tiempo prolongado de 50 minutos.

2. La FDA no considera que el ciclo de esterilizacion de 134°C /3 minutos sea un ciclo de esterilizacion norma/

Este ciclo no debe usarse en los Estados Unidos nitampoco para [a i de priones. Es resp

del usuario final el empleo de €S y accesorios (como I de ilizacion, bolsas
de esten/lzacmn indicadores qu:mlcos ¥ biologicos y estuches de esterilizacion) autorizados por la FDA para
las i del ciclo de seleccionado (tiempo y temperatura).

No apile recipientes de instrumentos en el esterilizador.

Asegurese de que el equipo de autoclave cumpla los requisitos de tiempo, temperatura y presion adecuados.
Utilice el equipo segn las instrucciones del fabricante.

Al esterilizar varios conjuntos de instrumentos en un ciclo de autoclave, aseglrese de que no se sobrepase la
carga maxima 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 esterilizacion se lleva a cabo a través de un centro externo, proteja los dispositivos envueltos de la
contaminacion 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 esterilizacion esta abierto, danado o himedo.

Gainesville, Florida 32653-1630 USA
Telefono: (352)-377-1140 (800)-392-2832
Fax: (352)-378-2617

Wwww.exac.com

v + Nel'Unione europea, se si verifica un incidente grave in relazione a un dispositivo Exactech, esso deve essere Informations + Tout incident grave se produisant par rapport & un, dispositif Exactech au sein de I'Union européenne doit étre Informacién adicional |« Sise produce un incidente grave en relacion con un dispositivo Exactech dentro de la Unién Europea, notificar
riferito a Exactech e all'autorita competente dello stato membro in cui l'utente risiede. é i signalé & Exactech et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi. a Exactech y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario.
Infotmt]tazmi di dutt Per ulteriori informazioni sui prodotti rivolgersi al Servizio clienti: Coordonnées du Pour des informations supplémentaires sur les produits, contacter le service a la clientéle : Contacto del Para obtener mas informacién acerca del producto, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente:
contatto del produttore i i
P Exactech IncA fabricant Exactech Inc. fabricante Exactech Inc.
2320 NW 66" Court 2320 NW 66" Court 2320 NW 66" Court

Gainesville, FL 32653-1630 Etats-Unis
Téléphone : +1 352-377-1140 / (800)-392-2832
Télécopie : +1 352-378-2617

WWW.exac.com

Gainesville, Florida 32653-1630, EE. UU.
Teléfono: (352)-377-1140 (800)-392-2832
Fax: (352)-378-2617

www.exac.com

| 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 proprieta di Exactech, Inc. Per ulteriori informazioni su un prodotto o un marchio specifico rivolgersi al
rappresentante Exactech di zona.

Les produits mentionnés dans ce document peuvent étre 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.

Los productos aqui mencionados pueden comercializarse con otras marcas en paises diferentes. Todos los derechos de autor y marcas comerciales, tanto
registradas como en tramite, son propiedad de Exactech, Inc. Para obtener mas informacion sobre un producto o marca en concreto, péngase en contacto
con el representante local de Exactech.

LIMITATIONS ON Repeated reprocessing according to these instructions has a minimal effect on Exactech surgical instruments. The
INSTRUCCIONES REPROCESSING useful life is normally determined by a visual and/or functional evaluation prior to use.
Punto de uso + Elimine los residuos visibles inmediatamente después de la utilizacion. INSTRUCTIONS
+ Los instrumentos modulares ensamblados como parte de la intervencion quirdrgica deben desmontarse para su Point of Use + Remove visible debris immediately after use

Modular instruments assembled as part of the surgery should be disassembled for cleaning. Amodular 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 No particular requirements.

Cleaning

Cleaning - General The following cleaning guidelines are intended to supplement those supplied by equipment and solution
Instructions 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.

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:

Packaging

Temperature Minimum Exposure Time Minimum Drying Time'

132°C (270°F) Four (4) minutes 20 minutes

134°C (273°F) 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 cyc/e. This cycle is not for use in the USA and this cycle is not to be used for the inactivation of prions.
Itis the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization wraps, sterilization
pouches, chemical indicators, biological indlicators, and sterilization casseftes) that have been cleared by the Food
and Drug Admi ion for the selected sterili cycle s ions (time and temp:
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.
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 |« Inthe 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 66" Court

Gainesville, Florida 32653-1630 USA
Phone: (352)-377-1140 (800)-392-2832
Fax: (352)-378-2617
WWW.eXac.com

Storage

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.
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INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO PARA INSTRUMENTOS

CIRURGICOS REUTILIZAVEIS

Os instrumentos cirtrgicos reutiliziveis da Exactech® sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e devem ser limpos e
esterilizados antes da sua utilizagéo.

Dispositivos: Estas instrucdes de utilizagéo aplicam-se a todos os instrumentos cirdrgicos reutilizaveis fabricados pela Exactech® com excecéo

da pega de mao e acessorios pneumaticos AcuDriver®. Para obter instrugGes sobre o reprocessamento da peca de mao e acessorios pneumaticos

AcuDriver, consulte 0 Manual de instrugdes do sistema AcuDriver.

0 reprocessamento de instrumentos cirtirgicos distribuidos pela Exactech no esta abrangido por estas instrugées e deve ser facultado pelo

fabricante.

Estas instrugdes foram validadas quanto & capacidade de preparagao dos instrumentos cirtrgicos reutilizaveis Exactech para reutilizagao.

As caracteristicas de desempenho do equipamento de limpeza e esterilizagéo variam e, portanto, tém que ser validadas. O departamento

de esterilizagéo é responsavel pela verificacdo e monitorizagéo de rotina de todo o equipamento, materiais e pessoal utilizados no respectivo

departamento, para garantir que os resultados pretendidos s&o obtidos. Todos os desvios em relagao a estes procedimentos tém de ser avaliados

quanto a eficacia pelo departamento de reprocessamento para evitar potenciais consequéncias adversas.

AVISOS Aceficacia destas instrugdes ndo foi comprovada para a esterilizagao de instrumentos contaminados com agentes
transmissiveis ndo convencionais (prides), como os agentes que provocam a Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ)
e a encefalopatia espongiforme bovina (BSE). Nao se deve partir do principio de que os métodos descritos séo
eficazes contra esses agentes.

A limpeza € um pré-requisito essencial para garantir uma esterilizagéo eficaz. Os Iumens, orificios cegos,
cavidades, recortes dentados e juntas requerem especial atengdo durante a limpeza. A ndo remogao completa
de detritos organicos e/ou residuos da limpeza pode resultar numa esterilizagéo inadequada, o que aumentaria
as probabilidades de infecgéo.

Ando remogao completa dos agentes de limpeza pode provocar sensibilidade e/ou reacgdes alérgicas.

Utilize equipamento de protecgdo apropriado e siga as politicas locais de controlo de infecgdes, durante o
manuseamento de instrumentos contaminados. Isto inclui, mas néo est limitado a, vestuario a prova de agua,
luvas robustas e protecgao para os olhos. Evite salpicos e a criago de particulas aéreas. Manuseie os instrumentos
cortantes com cuidado, para evitar ferimentos.

As substéancias causticas e aquelas que sao compostas por solugdes com uma base altamente acida ou alcalina
podem provocar corroséo e diminuir a vida Util dos instrumentos. Os instrumentos com revestimento anodizado
séo especialmente sensiveis a soluges altamente alcalinas (pH > 9). A exposigéo a temperaturas superiores a
137°C (279°F) pode acelerar a degradacdo dos instrumentos. As impurezas da 4gua, como os ides de metais
alcalinos, metais e cloretos podem descolorir ou corroer os instrumentos.

Utilize osmose inversa ou gua destilada para o enxaguamento final. A solugéo salina pode provocar a deterioragéo
das superficies dos instrumentos. Quando se permite que sangue ou detritos sequem nos instrumentos cirtirgicos,
pode ocorrer corrosao, enferrujamento ou corroséo pontiforme.

S6 devem ser utilizados no reprocessamento de instrumentos cirrgicos, equipamento, solugdes e acessorios
médicos comercializados legalmente. Nao utilize acessorios de tabuleiro ndo absorventes, pois podem provocar
a acumulagéo da condensacéo e prorrogar os tempos de secagem.

Todos os instrumentos ndo esterilizados devem ser cuidadosamente limpos e esterilizados, antes de serem utilizados.
Os produtos da Exactech marcados como “para uma Unica utilizagéo” ndo devem ser reprocessados. Limpe e
esterilize sempre os instrumentos cirrgicos de acordo com estas instrugdes antes de os devolver & Exactech.

LIMITACOES DO O reprocessamento repetido, efectuado segundo estas instrugdes, tem um impacto minimo nos instrumentos

REPROCESSAMENTO | cirtrgicos da Exactech. A vida Util € normalmente determinada por uma avaliag&o visual efou funcional, antes
da utilizagao.

INSTRUGOES

Ponto de utilizagdo Remova os detritos visiveis logo a seguir a utilizagao.

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
referéncia de catélogo.

+ Remova a sujidade visivel com panos/esponjas cirtrgicos humedecidos com agua potével.

Irrigue os Itimens, orificios cegos, cavidades, recortes dentados e juntas com 4gua potével. Para obter uma
limpeza eficaz, ndo permita que a sujidade seque nos instrumentos. Limpe os instrumentos logo que possivel
apos a utilizagdo. Se a limpeza tiver de ser adiada, mergulhe os instrumentos numa solugéo de detergente
enziméatico neutro ou em dgua potavel, de modo a impedir a secagem e incrustagéo da sujidade cirdrgica.

Preparagéo antes da | N&o existem requisitos especiais.

limpeza
Limpeza - As seguintes directrizes de limpeza destinam-se a complementar as fornecidas pelos fabricantes do equipamento
Instrugdes gerais e da solugao, assim como as politicas locais.

Opere 0 equipamento segundo as instrugdes do respectivo fabricante e tendo em consideragéo qualquer limitagéo
de utilizagdo. Isto inclui as caracteristicas de certos tipos de instrumentos que requerem um manuseamento
especial ou que possam néo ser adeqL te limpos pelo equip to. Seleccione, prepare e utilize solugdes
de limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante do equipamento. Deve prestar-se especial atengao
as especificagdes relativas & concentragdo do detergente, temperatura e qualidade da agua, bem como aos
calendérios de manutengéo.

Para prevenir danos nos instrumentos, utilize apenas detergentes enziméaticos neutros (pH 7 - 9).

Durante a limpeza ultra-sonica, combine apenas instrumentos feitos com metais semelhantes, para evitar a
transferéncia de iées, que pode resultar em corroséo electrolitica 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
referéncia de catalogo.

As caixas e tabuleiros de esterilizagéo tém de ser inspeccionados para verificar se apresentam sujidade e se foram
limpos de acordo com as instrugdes seguintes.

Certifique-se de que o equipamento de limpeza atinge e mantém os parametros de processamento adequados
(por exemplo, tempo, temperatura, pressao da agua, velocidades de fluxo dos fluidos, concentragao e aplicagdo
das solugbes acessorias, etc.).

Limpeza - Manual Os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos. A limpeza minuciosa constitui um pré-requisito essencial

para uma esterilizagéo a vapor eficaz.

+ Pré-enxagle sob &gua corrente, quente e potavel durante dois (2) minutos, no minimo, para remover os
detritos visiveis.

+ Mergulhe completamente num banho de limpeza ultra-s6nico cheio com uma solugéo de detergente enzimatico

neutro (pH 7 - 9) (por exemplo, Enzol® ) preparada segundo as instrugdes do fabricante.

Proceda a ultrassonificagéo durante um minimo de dez (10) minutos, a uma temperatura igual ou inferior a 35°C

(95°F) e de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente.

Remova todos os detritos restantes das fendas, utilizando uma escova de limpeza. Preste especial atencao as

roscas, fendas, linhas de jungéo, limens e a todas as reas de dificil acesso. Movimente os mecanismos moveis,

como dobradigas, sistemas de blogueio, mecanismos accionados por molas, de modo a soltar a sujidade retida

nos mesmos. Se os componentes do instrumento puderem ser retraidos, retraia ou abra a pega enquanto limpa

aarea. No caso de instrumentos com veios flexiveis, dobre ou flexione o instrumento sob a solugéo de limpeza

escovando simultaneamente as areas flexiveis. Os limens devem ser limpos com uma escova longa, estreita

e de cerdas macias (isto é, uma escova de limpeza de tubos).

« Enxague durante, pelo menos, dois (2) minutos sob dgua corrente, de osmose inversa ou destilada para remover

os residuos da limpeza. Durante 0 enxaguamento, preste especial atencéo as &reas internas e as pegas

mdveis. Movimente as pecas mdveis durante o enxaguamento. Se os componentes do instrumento puderem

ser retraidos, retraia ou abra a pega enquanto enxagua a area. No caso de instrumentos com veios flexiveis,

flexione o instrumento sob a solugao de enxaguamento. Lave minuciosamente os Iimens. A remog&o de todos

os residuos da limpeza é um pré-requisito essencial para que a esterilizagao a vapor seja eficaz.

Seque cuidadosamente com um pano absorvente sem pélos ou um secador a quente industrial, ou cologue num

armério de secagem, até que toda a humidade seja removida.

+ Apos a limpeza, inspeccione visualmente todos os instrumentos para se certificar de que a sujidade foi

completamente removida das superficies, limens e orificios. N&o deve existir qualquer contaminagao visivel. E

preciso remover toda a matéria organica visivel e outros residuos antes da esterilizagao a vapor.

Se ainda existir contaminagéo, volte a limpar o instrumento.

Limpeza - Automatica |+ Pode utilizar um método de limpeza automético com eficécia igual ao método de limpeza manual. E necessério
limpar manualmente antes do processamento automatico. Siga as instrugées apresentadas acima para a
limpeza manual. Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da maquina de lavar e do detergente e também
as politicas locais.

Os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos. A limpeza minuciosa constitui um pré-requisito essencial

para uma esterilizagéo a vapor eficaz.

Disponha os instrumentos na maquina de lavar de forma a que todas as superficies fiquem expostas a acgéo

da maquina de lavar automatica.

« Asequéncia, 0 nimero e o tipo de fases podem variar entre os fabricantes de maquinas de lavar. As maquinas
de lavar podem utilizar uma unica camara para enxaguar, lavar e secar ou podem utilizar varias camaras, uma
para cada ciclo. Os ciclos de lavagem t\p\cos incluem: enxaguamento com &gua fria, impregnacao enzimatica,
Iavagem com detergente, limpeza ultra-sonica, lavagem continua com agua quente e secagem. Recomenda-se

) de um ) de neutralizagéo apds a utilizagéo de solugdes de limpeza alcalinas ou acidas
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YENIDEN KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERIN YENIDEN iSLENME

TALIMATLARI

Exactech® yeniden kullanilabilir cerrahi aletleri STERIL OLMAYAN bir geklide tedarik edilir ve kullanim 6ncesinde
temizlenip sterilize edilmeleri gerekir.

Cihazlar: Bu talimatlar Exactech® tarafindan Gretilen AcuDriver® pndmatik motorlu el birimi ve aksesuarlar haricindeki tiim yeniden kullanilabilen
cerrahi aletler icin gegerlidir. AcuDriver pnématik motorlu el birimi ve aksesuarlarin yeniden islenmesi hakkindaki talimatlar igin AcuDriver
Kullanim Kilavuzuna bakin.

Exactech tarafindan dagitimi yapilan cerrahi aletlere dair yeniden islenme bu talimatlarin kapsaminda degildir ve Gretici tarafindan saglanmalidir.
Bu talimatlarin, Exactech yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerinin yeniden kullanima hazirlanmasi igin yeterli oldudu onaylanmistir. Temizleme
ve sterilizasyon ekipmanlari, performans 6zellikleri agisindan farklilik gésterir ve buna gdre dogrulanmalari gerekmektedir. Yeniden isleme
tesisi istenilen sonuglarin elde edilmesini garantilemek igin tesiste kullanilan bittin ekipmani, malzemeleri ve personeli siirekli denetlemekten
ve izlemekten sorumludur. Bu prosediirlerden farklilik gosteren durumlar uygulamalarin etkililii icin potansiyel olumsuz sonuglardan kaginmak
adina yeniden isleme tesisi tarafindan degerlendiriimelidir.

UYARILAR Bu talimatlarin Creutzfeldt-Jakob Hastaligina (CJD) ve Deli Dana Hastaligina (“Bovine Spongiform Encephalopathy”
(BSE)) neden olan maddeler gibi geleneksel olmayan bulasabilir etkenler (prionlar) ile kirlenmis aletlerin sterilize
edilmesi icin etkili olduklari kamitlanmamigtir. Tarif edilen yontemlerin boyle etkenlere karsi etkili olduklar
varsayllmamalidir.

Temizlik, etkili sterilizasyon saglamanin zorunlu bir n kosuludur. Liimenler, kér delikler, kaviteler, tirtiklar ve eklemler
temizlik sirasinda 6zel dikkat gerektirir. Organik dokuintilerin ve/veya temizlik kalintilarinin tamamen temizlenmemesi
yetersiz sterilizasyona neden olarak, enfeksiyon olasiligini arttirabilir.

Temizlik maddelerinin tamamen gideriimemesi hassasiyete ve/veya alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

Kirlenmis aletlere dokunarak caligirken uygun koruyucu ekipman kullanin ve yerel enfeksiyon kontrol kurallarina
uyun. Bu, su gegirmez elbiseler giymeyi, saglam eldivenler ve goz korumasi kullanmay! igerir ama bunlarla sinirli
dedgildir. Aerosol sigratmaktan ve Uretmekten kaginin. Yaralanmayi 6nlemek igin keskin aletlere dikkatle dokunun.
Kostik maddeler ve cok asidik kimyasal terkipler veya alkali esasl soliisyonlar iceren maddeler korozyona neden
olarak, aletlerin kullanim 6mriinii kisaltabilirler. Anotlanmis kaplamali aletler yiiksek alkali (pH>9) sollisyonlara
karsi 6zellikle hassastirlar. 137°C (279°F) lizerindeki sicakliklara maruz birakmak aletin kullanilmaz hale gelmesini
hizlandirabilir. Sudaki alkali metal, metal ve kloriir iyonlari gibi yabanci maddeler aletlerin renklerinin degismesine
veya korozyona ugramalarina neden olabilir.

Son durulama icin ters ozmoz veya distile su kullanin. Salin alet yiizeylerinin bozulmasina neden olabilir. Cerrahi
aletler {izerinde kan veya dokiintllerin kurumasina izin verilirse korozyon, paslanma ve benek olusumlari ortaya
cikabilir.

Cerrahi aletleri yeniden islemek igin sadece yasal yollarla pazarlanan medikal ekipmanlar, soliisyonlar ve aksesuarlar
kullaniimalidir. Emici olmayan tepsi aksesuarlart kullanmayin ¢iinkii bunlar yogusma birikimine ve kuruma siirelerinin
uzamasina neden olabilirler.

Steril olmayan bitiin aletler kullanilmadan énce iyice temizlenmeli ve sterilize edilmelidirler. Etiketlerinde “tek
kullanimliktir” ibaresi olan Exactech trlinleri yeniden islenmemelidir. Cerrahi aletleri Exactech’e iade etmeden énce
mutlaka bu talimatlara gore temizleyin ve sterilize edin.

YENIDEN iSLEMEDE | Bu uygun olarak tekrarl yeniden islemelerin Exactech cerrahi aletleri Gstinde minimum bir etkisi
SINIRLAMALAR vardir. Kullanim omrii normal olarak kullanim 6ncesinde gérsel ve/veya islevsel degerlendirmeyle belirlenir.
TALIMATLAR

Kullanim Noktasi Goriinir kalintilari kullanimdan sonra hemen temizleyin.

Ameliyatin bir parcasi olarak monte edilen modiiler aletler, temizlenecegi zaman sokiilmelidir. Bir modiiler alet
tertibati, iki veya daha fazla katalog numarasi isareti bulunan herhangi bir alet yapisidir.

+ Goriinir kiri, icilebilir musluk suyuyla islatiimis cerrahi mendillerle/siingerlerle temizleyin.

Limenleri, kér delikleri, kaviteleri, tirtiklari ve eklemleri igilebilir musluk suyuyla yikayin. Etkili bir temizlik saglamak
icin kirin aletler Gizerinde kurumasina izin vermeyin. Kullanimdan sonra en kisa stirede aletleri temizleyin. Temizlik
icin bir stire beklenmesi gerekiyorsa cerrahi operasyon kirlerinin kurumasini ve kire¢ baglamasini onlemek igin
aletleri nétr enzimatik deterjan sollisyonu veya igilebilir musluk suyuna batirin.

Temizleme Oncesi Belli bir gereksinim yoktur.

Hazirlik

Temizleme - Genel Asagidaki temizleme bilgileri, ekipman ve soliisyon Ureticileri tarafindan ve yerel yonetmeliklerce saglanan bilgilere
Talimatlar tamamlayici olmasi amaciyla verilmistir.

Ekipmanlari imalatgilarinin talimatlarina gére ve kullanim sinilamalarini g6z éniinde bulundurarak kullanin. Buna,
06zel bakim gerektiren veya ekipman tarafindan yeterince temizlenemeyen belli alet tiplerinin 6zellikleri de dahildir.
Temizleme soliisyonlarini ekipman dreticisinin talimatlarina uygun olarak segin, hazirlayin ve kullanin. Deterjan
konsantrasyonu, su sicaklig, su kalitesi ve bakim programlari igin belirtilen 6zelliklere azami dikkat gésterilmelidir.
Aletlerin hasar gdrmesini 6nlemek igin sadece nétr enzimatik deterjanlar (pH 7 — 9) kullanin.

Ultrasonik temizleme sirasinda piiriizienme ve beneklenmeye neden olabilen iyon transferini 6nlemek igin sadece
ayni metallerden yapilmis aletleri bir arada bulundurun.

Ameliyatin bir pargasi olarak monte edilen modiiler aletler, temizlenecedi zaman sékilmelidir. Bir modiiler alet tertibati,
iki veya daha fazla katalog numarasi isareti bulunan herhangi bir alet yapisidir.

Sterilizasyon kutulari ve tepsileri kire karsi kontrol edilmeli ve asagidaki temizleme talimatlarina gére temizlenmelidir.
Temizleme ekipmanlarinin uygun islem parametrelerine (6rn. zaman, sicaklik, su basincl, sivi akis hizlari, aksesuar
sollisyonlarinin konsantrasyonu ve iletilmeleri, vb.) ulastigindan ve bunlari korudugundan emin olun.

Temizleme - Manuel Aletler iyice temizlenmelidir. Dogru temizleme, etkili buhar sterilizasyonunun zorunlu bir 6n kosuludur.

+ Gérlindr kalintilan gidermek icin akan, icilebilir ihk musluk suyunun altinda en az iki (2) dakika 6n durulama yapmn.
Ureticinin talimatlarina gore hazirlanan bir nétr (pH 7 - 9) enzimatik deterjan soliisyonu (6rn. Enzol®) ile dolu
ultrasonik temizleme banyosu igine tamamen batirin.

35°C'de (95°F) veya altindaki bir sicaklikta ve deterjan Greticisinin talimatlarina gore en az on (10) dakika
siireyle ultrason uygulayin.

Bir temizleme firgasiyla yariklarda kalan kalintilari temizleyin. Dislere, yariklara, dikislere, limenlere ve erigilmesi
glc bolgelere 6zellikle dikkat edin. Sikisan kiri giderebilmek igin menteseli eklemler, kutu kilitleri, yayla takilmig
aksamlar gibi biitlin hareketli mekanizmalari hareket ettirin. Aletin bilesenleri tamamen kapatilabiliyorsa bolgeyi
temizlerken parcayi kapatin veya agin. Esnek millere sahip aletlerde, esnek kisimlari fircalarken aleti temizleme
sollisyonunun altinda biikiin veya esnetin. Limenler uzun, dar, yumusak killi bir firgayla temizlenmelidir (boru
temizleme firgas gibi).

Temizleme kalintilarini gidermek icin akan, ters 0ozmoz veya distile suyun altinda en az iki (2) dakika boyunca
durulayin. Durulama sirasinda hareketli parcalara ve i¢ kisimlara 6zellikle dikkat edin. Durulama sirasinda hareketl
pargalari hareket ettirin. Aletin bil yorsa, bolgeyi durularken parcay! kapatin veya
acin. Esnek millere sahip aletlerde, aleti durulama sollisyonunun altinda esnetin. Limenleri bol suylaiyice yikayin.
Temizlik kalintilarinin giderilmesi etkili buhar sterilizasyonunun zorunlu bir 6n koguludur.

Btlin nem gidinceye kadar emici, hav birakmayan bir bez veya endiistriyel kurutucu kullanarak dikkatle kurutun
ya da bir kurutma dolabina koyun.

« Temizlikten sonra yiizeylerdeki, limenlerdeki ve deliklerdeki biittin kirin giderildiginden emin olmak igin biittin
aletleri gdzle kontrol edin. Higbir gorliniir kirlenme kalmamalidir. Buharla sterilize etmeden énce gozle gérillen
biitiin organik maddelerin ve diger kalintilarin temizlenmesi gereklidir.

Hala kirlilik varsa aleti yeniden temizleyin.

Temizleme - Otomatik |+ Manuel temizieme yontemiyle ayni etkinlikte otomatik bir temizleme islemi kullanilabilir. Otomatik islem ncesi
manuel temizleme gereklidir. Yukaridaki manuel temizleme talimatlarini izleyin. Yikama makinesi imalatgisinin
ve deterjan imalatgisinin sagladigi talimatlari ve yerel yonetmelikleri takip edin.

Aletler iyice temizlenmelidir. Dogru temizleme, etkili buhar sterilizasyonunun zorunlu bir 6n koguludur.

Yikama makinesi iginde aletleri, biitlin ylizeyler otomatik makinenin yikama etkisine agik olacak sekilde yerlestirin.
Asamalarin sirasl, sayisi ve tipi yikama makinesi Ureticilerine gore degisebilir. Yikama makineleri durulama,
temizleme ve kurulama icin tek bir hazne ya da her bir asama icin ayri hazne kullaniyor olabilir. Tipik yikama
agamalari sunlari icerebilir: soduk suyla durulama, enzimatik soltisyona batirma, deterjanla yikama, ultrasonik
temizleme, uzun streyle sicak suyla durulama ve kurutma. Gglii alkali veya asidik temizleme solisyonlari
kullandiktan sonra nétrlestirici durulama yapiimasi tavsiye edilir. Son durulama igin ters ozmoz veya distile
su kullanin.
Temizlikten sonra yiizeylerdeki, limenlerdeki ve deliklerdeki biitlin kirin giderildiginden emin olmak igin bitin
aletleri gdzle kontrol edin. Higbir gorliniir kirlenme kalmamalidir. Buharla sterilize etmeden énce gozle gérillen
biittin organik maddelerin ve diger kalintilarin temizlenmesi gereklidir.

« Hala kirlilik varsa aleti yeniden temizleyin.

Dezenfeksiyon Aletler cerrahi kullanimdan 6nce son olarak sterilize edilmelidir. Sterilizasyon talimatlarina bakin.

Aletin incelenmesi « Aletleri kirik, catlak, oluk, deformasyon, kazinti, renk solmasi, korozyon veya pas, asiri diizeyde bilesen aginmasi,
kesme yiizeylerinde gentik, eksik veya gevsek bilesenler, kaniilde blokaj, standart temizlemeyle giderilemeyecek
temizleme delikleri veya diger oyuklar, yipranmis ya da okunmasi zor isaretler/oymalar veya baska gériinir hasar
olup olmadig agisindan gorsel olarak inceleyin.

Tim kollari, diigmeleri, anahtarlari, konektdrleri, kaydirma parcalarini, menteseleri veya diger mekanik arayliz
ozelliklerini devreye alarak mekanizmalarin islevini kontrol edin. Bu parcalarin islevsel hareket araliklarinda
sorunsuz bir sekilde caligtigindan emin olun.

+ Asinma, yipranma veya ¢alismayan/islev kaybi goriilen mekanizmalar tespit ederseniz aleti kullanmayin ve elden

¢ikarmak Uizere Exactech satis temsilcisine veya Exactech miisteri hizmetlerine bagvurun.

de secagem varia em fungéo da configuracéo 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 padréo de 20

minutos e um periodo de tempo prolongado de 50 minutos.

2 Octclode esterl/lzagaoa 134°Cduranre3mmutosnac i pela Food and DrugAdministration (FDA) como
dopadréo. E: y i lizadonos EUAeeste ciclonéod usadopara

a macrlvagao de prloes E da responsabilidade do utilizador final empregar apenas equipamentos e

acessorios de ¢do (como de esterilizagéo, bolsas de esterilizacéo, indicadores

quimicos, indicadores biolégicos e estojos de esterilizagdo) que tenham sido aprovados pela Food

and Drug Administration (FDA) para as especificagdes do ciclo de esterilizagdo seleccionado (tempo

e temperatura).

Néo empilhe caixas de instrumentos no esterilizador.

Certifique-se de que o equipamento de autoclave atinge e mantém o tempo, temperatura e pressao correctos.

Opere o equipamento segundo as instrugGes do respectivo fabricante.

Durante a esterilizagéo de varios conjuntos de instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se de que a carga

maxima indicada pelo fabricante do equipamento n&o é excedida.

Armazenamento « Armazene e transporte os instrumentos esterilizados de forma a manter a esterilizagéo e a integridade funcional.

« Armazene os instrumentos em ambientes secos, limpos e bem ventilados, afastados do chéo, do tecto e das

paredes exteriores.

Se a esterilizacao for efectuada por uma empresa externa contratada, proteja os dispositivos nas embalagens

contra contaminag&o colocando uma cobertura adicional.

« Separe os instrumentos esterilizados dos itens ndo esterilizados. Cologue uma etiqueta nos instrumentos

esterilizados para identificar o estado de esterilizagéo e certifique-se de que utiliza pela ordem primeiro a

entrar, primeiro a sair (FIFO).

NZo utilize os instrumentos se a embalagem de esterilizagao estiver aberta, danificada ou molhada.

Informagoes Na UE, se ocorrer algum incidente grave em relagdo a um dispositivo Exactech, este deve ser comunicado a

adicionais Exactech e a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador se encontra.

Contacto do fabricante | Para informagdes adicionais sobre o produto, contacte o servigo de apoio ao cliente:

Exactech Inc.
2320 NW 66" Court

Gainesville, Florida 32653-1630, E.U.A.

Telefone: (352)-377-1140 (800)-392-2832

Fax: (352)-378-2617

WWW.exac.com

Os produtos aqui referidos podem estar disponiveis sob marcas diferentes em paises diferentes. Todos os direitos de autor, marcas pendentes e registadas
séo propriedade da Exactech, Inc. Para obter mais informagdes acerca de um produto ou marca especificos, queira contactar o representante local da
Exactech.

fones Utiize osmose inversa ou agua destilada para 0 enxaguamento final. Ambalaj + Bilesenleri tepsideki yerlerine yerlestirin ve tepsiyi kapakla kapatin. Disli parcalar takiimadan dénmelidir ve
+ Apos a limpeza, inspeccione visualmente todos os instrumentos para se certificar de que a sujidade foi mekanik calisma sinirlarinin en ug noktalarina yerlestiriimemelidir. Menteseli veya ara kiliti parcalar kilidi acik
completamente removida das superficies, limens e orificios. N&o deve existir qualquer contaminagao visivel. E sekilde tepsiye yerlestirimelidir. Etkili sterilizasyon elde etmek igin, buhar biitin alet yiizeylerine temas etmelidir.
preciso remover toda a matéria organica visivel e outros residuos antes da esterilizagéo a vapor. « Tepsinin tamamini sterilizasyon sargi malzemesi igine sarin ve igindekileri belirtmek icin etiketleyin. Sterilizasyon
+ Se ainda existir contaminagéo, volte a limpar o instrumento. sargilari mikrop girisine karsi korumanin yani sira, yeterli buhar niifuzuna ve havalandirmaya izin vermelidir.
infecea Sterilizasyon sargilari klinik kullanim icin onayli olmalidir. Amerika Birlesik Devletlerinde, sadece Gida ve llag
Desinfeccao 5’12;[32322 dgs mstrumentos devem ser esterilizados terminalmente antes da utilizagdo cirdrgica. Consulte as idaresi (FDA) tarafindan pazarlanmasina izin verilmis sargilar kullaniimalidir.
Asagidaki dongilerden birini kullanarak 6n vakumlu bir buhar déngiisii layin:
Inspecgéo dos « Inspecione visualmente os instrumentos quanto a danos, tais como fraturas; fissuras, ranhuras, deformagéo, sagidaki dongulerden b llanarak &n vakumlu bir buhar dongUst uygulay
instrumentos rebarbas, descoloragdo, corroséo ou ferrugem; desgaste excessivo dos componentes; cortes nas superficies Sicaklik Minimum Maruz Kalma Siiresi | Minimum Kurutma Siiresi'
de corte, componentes ausentes ou soltos; bloqueios em canulas, orificios de limpeza ou outras cavidades que — -
nao podem ser removidas através de limpeza padréo; marcagdes/gravuras desgastadas ou dificeis de ler; ou 132°C (270°F) Dort (4) dakika 20 dakika
outros danos aparentes. ) ) ) o 134°C (273°F)° Ug (3) dakika 20 dakika
« Verifique a fungdo dos mecanismos ao acionar quaisquer alavancas, botdes, interruptores, conectores,
funcionalidades deslizantes, dobradicas ou outras funcionalidades de interface mecénica. Verifique que estas 1. Standart saglik bakimi 6n vakum parametrelerm/n disinda kurutma sreleri gerekli olabilir. Kurutma stireleri yiik
funcionalidades est&o operacionais a toda a sua amplitude de movimentos. sa gére degisiklik gosterir. Exactech vakalari igin énerilen gegerli
+ Se detetar danos, desgaste ou mecanismos avariados/a funcionar incorretamente, n&o utilize o instrumento e kurutma stireleri, standart 20 dak/ka ’/9 uzatilmig 50 dakika arasinda degisiklik gosterebilir
contacte o representante comercial da Exactech ou o servigo de apoio ao cliente da Exactech para proceder 2. 134°C'de 3 dakikalik sterilizasyon dongiisii, Gida ve Hag [daresi (FDA) tarafindan standart bir sterilizasyon
4 eliminagéo. dongiisii olarak kabul edilmemektedir. Bu déngii ABD'd ve prionlarin
Embalagem + Cologue 0s componentes nas respectivas posigdes no tabuleiro e feche a tampa do tabuleiro. As funcionalidades daresi Sad(ice segien steriizasyo oo o oze/llkle(/ne (s:lc’aslglrg/\l/:”sure) I g“"f:’liﬁlf;a%“ﬁ,;;alg
roscadas devem rodar liviemente e néo devem estar posicionadas no seu extremo de funqiqnamento mecanico. géstergeler, biyolojik gistergeler ve steril n kasetleri g/bl) - son k
As funcionalidades articuladas ou de engate devem ser colocadas no tabuleiro numa posigéo desblogueada. O AN .
vapor deve entrar em contacto com todas as superficies do instrumento, para garantir uma esteriizagao eficaz. + Alet kutularini steriizat6rdn igine istiflemeyin. ) o i _
+ Envolva todo o tabuleiro no material de embalagem de esterilizagéo e aplique uma etiqueta, para indicagéo do + Otoklav ekipmaninin dogru siireye, sicakiiga ve basinca ulastigindan ve bu degerleri korudugundan emin olun.
contetido. As embalagens de esterilizagao devem permitir uma penetragao de vapor, arejamento e protecgao + Ekipmani, Greticisinin talimatlarina uygun sekilde kullanin.
contra a penetragdo microbiana adequados. As embalagens de esterilizagdo devem ser aprovadas para utilizagéo « Bir otoklav dongtistinde birden fazla alet takimini sterilize ederken, cihaz iireticisi tarafindan belirtilen maksimum
clinica. Nos Estados Unidos, apenas devem ser utilizadas as embalagens de esterilizagéo com autorizagao de yiik sinirinin agiimadigindan emin olun.
— comermahz.a(;ao da l?oovd and Drug Adn.ﬂ.nlstratlon (FDA). - - Saklama « Steril aletleri sterilliklerinin ve islevsel bittnliklerinin korunacagr sekilde saklayin ve tastyin.
Esterilizagao Efectue um ciclo de pré-vacuo a vapor, utilizando um dos seguintes ciclos: + Aletleri zeminlerden, tavanlardan ve dis duvarlardan uzakta, kuru, temiz, iyi havalandirilan ortamlarda saklayin.
Temperatura Tempo de exposigao minimo | Tempo de secagem minimo’ + Sterilizasyon hastane disinda stzlesmeli bir yiiklenici tesisinde yapiliyorsa sarilmis cihazlari ek bir muhafaza
ile kirlenmeden koruyun.
132°C (270°F) Quatro (4) minutos 20 minutos + Steril aletler steril olmayan malzemelerden ayirin. Steril aletleri sterillk durumlarini belirtmek icin efiketleyin ve
134°C (273°F)2 Trés (3) minutos 20 minutos mutlﬁka ilk giren ilk gikar (FIFO) sirasyla kullanin. )
T Pod p— 7 orad ertros hosoilalores do v 50O + Sterilizasyon sargisi agik, hasarli veya islaksa aletleri kullanmayin.
. 0dem ser necessarios [empos de secagerm fora dos paramelros Rospitaiares de pre-vacuo pagiao. 21empo EK Bilgiler + AB de, bir Exactech cihaz! le lgii ciddi bir olay meydana gelirse bu durum Exactech'e ve kullanicinin bulundugu

Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Uretici irtibat Bilgileri | Urdinle ilgil ek bilgi igin, liitfen miisteri hizmetleriyle irtibata gegin:
Exactech Inc.
2320 NW 66" Court

Gainesville, Florida 32653-1630 ABD

Tel: (352)-377-1140 (800)-392-2832

Faks: (352)-378-2617

WWW.exac.com

Burada tartigilan riinler farkli iilkelerde farkli ticari markalar altinda bulunabilir. Tiim telif haklari ve bekleyen ve tescil edilmis ticari markalar Exactech Inc
milkiyetidir. Belirl bir tiriin veya ticari marka hakkinda daha fazla bilgi igin liitfen yerel Exactech temsilcinizle temasa gegin.
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OMARBETNINGSANVISNINGAR FOR ATERANVANDBARA

KIRURGISKA INSTRUMENT

@ irurgiska flergangsinstrument OSTERILA och maste rengéras och steriliseras fore anvandning.

£l gller for alla ateranvandbara kirurgiska instrument som tillverkats av Exactech® med undantag av
AcuDriver® qutdnvet handstycke och tillbehor. Se bruksanvisningen for AcuDriver for omarbetningsanvisningar for AcuDriver pneumatiskt drivna
handstycke och tillbehor.

Omarbetning av kirurgiska instrument som distribuerats av Exactech tacks inte av dessa anvisningar utan maste erhallas fran tillverkaren.
Dessa anvisningar har godkants som anvandbara vid forberedelse for ateranvandning av Exactechs ateranvandbara kirurgiska instrument.
Rengorings- och steriliseringsutrustning har varierande egenskaper och maste utvarderas i enlighet med det. Enheten fér omarbetning har
ansvaret for rutinmassig validering och dvervakning av all utrustning, allt material och all personal som anvénds pa institutionen, for att sakerstélla
att onskade resultat uppnas. Eventuella avvikelser fran dessa procedurer maste utvarderas avseende effektivitet av omarbetningsenheten for
att undvika potentiellt ogynnsamma féljder.
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ANVISNINGER VEDR. OMBEARBEJDNING AF GENANVENDELIGE
KIRURGISKE INSTRUMENTER

@ Exactech® kirurgiske instrumenter til genbrug leveres IKKE-STERILE og skal rengeres og steriliseres fer brug.

Anordninger: Disse anvisninger gaelder for alle kirurgiske instrumenter, der kan bruges flere gange, og som er fremstillet af Exactech® med
undtagelse af AcuDriver® trykdrevet handstykke og tilbeher. Anvisninger for ombearbejdning af AcuDriver trykdrevet handstykke og tilbeher kan
findes i betjeningsvejledningen til AcuDriver.

Ombearbejdning af kirurgiske instrumenter, der forhandles af Exactech, er ikke daekket af disse anvisninger. Disse anvisninger fas hos producenten.
Disse anwsmngerer valideret som tilstreekkelige til klargering af genanvendelige kirurgiske instrumenter fra Exactech til genbrug. Rengerings- og
steriliseri ydeevne og varierer, og det skal valideres i overensstemmelse hermed. Det sted, hvor ombearbejdningen
foregar, er ansvarligt for rutinemeessig kontrol og overvagning af alt udstyr og materialer samt personale pa stedet for at sikre, at de gnskede
resultater opnas. Enhver afvigelse fra disse procedurer skal vurderes mht. effektivitet af stedet, hvor ombearbejdningen foregar, for at undga
mulige negative konsekvenser.
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INSTRUKSJONER OM REPROSESSERING AV GJENBRUKELIGE

KIRURGISKE INSTRUMENTER

@ Exactech® gjenbrukbare kirurgiske instrumenter leveres USTERILE og skal rengjeres og steriliseres for bruk.

Produkter: Disse instruksjonene gjelder alle gjenbrukbare kirurgiske instrumenter fremstilt av Exactech®, unntatt AcuDriver® pneumatisk drevet
handstykke og tilbeher. Instruksjoner om reprosessering av AcuDriver pneumatisk drevet handstykke og tilbeher finnes i instruksjonshandboken
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 & egne seg til klargjering av Exactech gjenbrukelige kirurgiske instrumenter for gjenbruk. Rengjerings-
og steriliseringsutstyr varierer i ytelse og skal valideres deretter. Reprosesseringsavdelingen har ansvar for rutinemessig kontroll og overvaking
av alt utstyr, materialer og personell som brukes ved avdelingen, for a sikre at det oppnas anskede resultater. Effektiviteten av ethvert awvik fra
disse prosedyrene skal vurderes av reprosesseringsavdelingen for & unnga muligheten for ugnskede konsekvenser.

VARNINGAR Dessa anvisningar har inte pavisats galla for 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 forutséttas att metoderna som beskrivs ar effektiva
mot sadana agens.

Rengdring ar en ndvandig forutsattning for att sakerstalla effektiv sterilisering. Lumen, blinda hal, kaviteter, spetsar
och fogar kréaver sarskild uppmérksamhet vid rengéring. Om organiska rester och/eller rengdringsrester inte tas
bort helt kan féljden bli ofillrécklig sterilisering och leda till 6kad infektionsrisk.

Om inte rengdringsmedel tas bort helt kan foliden bli kanslighet och/eller allergiska reaktioner.

Anvénd Idmplig skyddsutrustning och folj lokala bestdmmelser for infektionskontroll medan du hanterar kontaminerade
instrument. Detta omfattar, men begransas inte ill, vattentata kiader, robusta handskar och dgonskydd. Undvik stank
och att aerosoler bildas. Hantera vassa instrument med forsiktighet for att undvika personskada.

Kaustiska amnen och &mnen som innehaller en kemisk sammanséttning av mycket sura eller alkaliska I6sningar
kan orsaka att instrumentet korroderar och héller kortare tid. Instrument med anodiserade belaggningar &r sarskilt
kansliga mot Iosningar som &r mycket alkaliska (pH > 9). Exponering for temperaturer 6ver 137°C (279°F) kan
paskynda instrumentdegradering. Vattenorenheter, t.ex. alkalimetall och kloridjoner, kan missfarga instrument
eller fa dem att korrodera.

Anvand omvand osmos eller destillerat vatten for den slutliga skoljningen. Saltlosning kan orsaka forslitning pa
instrumentytorna. Korrosion, rostbildning och gropbildning kan intraffa nar blod och smuts far torka pa kirurgiska
instrument.

Endast medicinsk utrustning, I6sningar och tillbehdr som &r lagligt mérkta far anvandas for omarbetning av
kirurgiska instrument. Anvénd inte icke-absorberande bricktillbehor eftersom de kan gora att kondensering bildas
och forlanga torktider.

Alla icke-sterila instrument maste rengéras noggrant och steriliseras fore anvandning. Exactechs produkter som &r
mérkta "endast for engangsbruk” far inte omarbetas. Rengér och sterilisera alltid kirurgiska instrument enligt dessa
anvisningar innan du returnerar dem till Exactech.

ADVARSLER Det erikke pavist, at disse anvisninger er effektive i forbindelse med sterilisering af instrumenter, der er kontamineret
med ikke-konventionelle overferselsstoffer (prioner) sasom kausale stoffer fra Creutzfeldt-Jakobs sygdom
(Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD)) og kogalskab (Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)). Det mé ikke antages,
at de beskrevne metoder er effektive mod sadanne stoffer.

Rengering er en vigtig forudsaetning for at sikre effektiv sterilisering. Hulrum, ikk aende huller,

takker og led kreever szerlig opmeerksomhed under rengering. Hvis organisk debris og/eller rester af rengarmgsmldler
ikke fiernes fuldsteendigt, kan det medfere utilstraekkelig sterilisering og resultere i en eget risiko for infektion.
Manglende grundig fiernelse af rengeringsmidler kan fere til overfelsomhed og/eller allergiske reaktioner.

Brug passende beskyttelsesudstyr, og felg lokale retningslinjer for infektionskontrol under handtering af
kontaminerede instrumenter. Dette omfatter bl.a. vandtaet bekleedning, kraftige handsker og gjenbeskyttelse. Undga
sprgjt og aerosoldannelse. Handter skarpe instrumenter forsigtigt for at undga skader.

Kaustiske stoffer og stoffer, der indeholder en kemisk sammensaetning af meget syreholdige eller alkalibaserede
oplasninger, kan forarsage teering og forkorte instrumenternes levetid. Instrumenter med eloxerede belaegninger er
seerligt felsomme over for oplgsninger med hejt alkaliindhold (pH>9). Hvis instrumenterne udszettes for temperaturer
over 137°C (279°F), kan de hurtigere blive edelagt. Vandurenheder som alkalimetal-, metal- og kloridioner kan
misfarve eller korrodere instrumenter.

Brug vand fra omvendt osmoseanlaeg eller destilleret vand til den afsluttende skylning. Saltvand kan medfere
odelzeggelse af instrumentoverfladerne. Teering, rust og rustgruber kan forekomme, hvis blod og debris far lov il
at terre ind pa de kirurgiske instrumenter.

Kun lovligt markedsfert medicinsk udstyr, oplesninger og tilbeher ma anvendes til ombearbejdning af kirurgiske
instrumenter. Der ma ikke anvendes ikke-sugende bakker, da disse kan forarsage kondensopsamling og forleenge
tarretider.

Alle ikke-sterile instrumenter skal rengeres grundigt og steriliseres fer brug. Produkter fra Exactech, der er maerket
“kun til engangsbrug”, ma ikke ombearbejdes. Renger og steriliser altid kirurgiske instrumenter i overensstemmelse
med disse anvisninger, for de returneres til Exactech.

ADVARSLER Disse instruksjonene har ikke vist seg effektive for 4 sterilisere instrumenter kontaminert med ukonvensjonelle
overferbare stoffer (prioner) som Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD) og kugalskap (BSE). Man skal ikke anta at
metodene om beskrives er effektiv mot slike stoffer.

Rengjering er en vesentlig forutsetning for & sikre effektiv sterilisering. Lumener, blindhull, hulrom, sagtakkete
omrader og ledd krever spesiell oppmerksomhet under rengjeringen. Hvis organiske urenheter og/eller rester
av rengjeri idler ikke fiernes ig, kan dette fore til utilstrekkelig sterilisering og resultere i gkt risiko
for infeksjon.

Hvis rengjeringsmidler ikke fiernes grundig, kan dette fore til sensitivisering og/eller allergiske reaksjoner.

Bruk passende vereutstyr og felg lokale retningslinjer for infeksjonskontroll nar du handterer kontaminerte
instrumenter. Dette inkluderer, men er ikke begrenset til, vanntette kier, sterke hansker og gyevern. Unnga
sol og dannelse av aerosolpartikler. For a unnga skade skal skarpe instrumenter handteres med forsiktighet.
Etsende substanser og substanser som inneholder kjemiske sammensetninger av sterkt syreholdige eller
alkaliske lesninger, kan fere til korrosjon og redusere instrumentets brukstid. Instrumenter med eloksert belegg
er spesielt folsomme for sterkt alkaliske lesninger (pH > 9). Eksponering for temperaturer over 137°C (279°F)
kan paskynde 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. Saltvannslgsninger kan medfere nedbryting av
instrumentets overflater. Korrosjon, rusting og punktteering kan oppsta nar blod og urenheter tarker pa kirurgiske
instrumenter.

Bare lovlig markedsferte medisinske instrumenter, lgsninger og tilbeher skal brukes til reprosessering av
kirurgiske instrumenter. lkke bruk ikke-absorberende brett-tilbeher, fordi disse kan medfare kondensoppsamling
og forlenge tarketidene.

Alle usterile instrumenter skal grundig rengjeres og steriliseres fr bruk. Exactech-produkter som er merket med
«single use only» (bare til engangsbruk) skal ikke reprosesseres. Kirurgiske instrumenter skal alltid rengjeres
og steriliseres i samsvar med disse instruksjonene for de returneres til Exactech.

BEGRANSNINGAR VID | Upprepad omarbetning enligt dessa anvisningar har en minimal paverkan pa Exactechs kirurgiska instrument.

OMARBETNING Den anvéndbara livslangden avgérs normalt med en visuell och/eller funktionell utvérdering fore anvéndning.
ANVISNINGAR
Anvéndningsstalle + Avlagsna synlig smuts omedelbart efter anvandning.

+ Moduldra instrument, som monterats som en del av operationen, bor demonteras fore rengéring. Ett modulért
instrumentaggregat ar vilket som helst instrumentaggregat som har tva eller flera katalognummermarkeringar.

+ Avlagsna synlig smuts med operationstorkar/-svampar som fuktats med vanligt kranvatten.

Spola lumen, blinda hal, kaviteter, spetsar och fogar med vanligt kranvatten. For att sékerstalla effektiv rengdring

far inte smuts torka pa instrument. Rengér instrumenten sa snart som méjligt efter anvandning. Om rengéringen

maste senareldggas ska instrumenten sankas ned i en neutral enzymatisk rengoringsmedelslosning eller

kranvatten for att forhindra att de torkar ut och att kirurgisk smuts inkrusteras.

Forberedelse fore Inga sérskilda krav.
rengoring

BEGRANSNINGER Gentagen ombearbejdning i overensstemmelse med disse anvisninger har en minimal effekt pa kirurgiske
8 instrumenter fra Exatech. Brugstiden vurderes normalt ud fra en visuel og/eller funktionel vurdering fer brug.
OMBEARBEJDNING

ANVISNINGER

Anvendelsesstedet « Fjern synligt debris straks efter brug.

Modulopbyggede instrumenter, der samles til den kirurgiske behandling, skal skilles ad, nar de skal rengeres. Et

modulopbygget instrument er en instrumentopbygning med to eller flere afmaerkede varenumre.

Fjern synligt snavs med kirurgiske servietter/svampe, der er fugtet med postevand.

« Skyl hulrum, ikke-gennemferte huller, fordybninger, takker og led med postevand. For at sikre en effektiv rengering
ma snavs ikke tarre ind pa instrumenterne. Renger instrumenterne hurtigst muligt efter brug. Hvis rengering ikke
kan ske straks, nedsaenkes instrumenterne i en neutral enzymatisk rengeringsoplosning eller postevand for at
forhindre indtgrring og beleegning af kirurgisk snavs.

Klargering for Ingen seerlige krav.

Rengoéring - allmédnna | Fljande rengoringsriktlinjer &r avsedda att komplettera riktiinjerna fran utrustnings- och losningstillverkarna och

anvisningar lokala bestammelser.

Anvand utrustning enligt utrustningstillverkarens anvisningar och med hénsyn till anvandningsbegransning. Detta

innefattar egenskaper hos vissa typer av instrument som kraver specialhantering eller som inte har rengjorts

ordentligt av utrustningen. Valj, forbered och anvand rengdringslosningar enligt utrustningstillverkarens anvisningar.

Var sarskilt uppmérksam pa specifikationer for rengoringsmediets koncentration, vattentemperatur, vattenkvalitet

och underhallsscheman.

For att undvika att skada instrument ska endast neutrala enzymatiska rengéringsmede! (pH 7 — 9) anvandas.

Vid rengdring med ultraljud for endast instrument gjorda av liknande metall kombineras for att undvika jonéverforing

som kan resultera i etsning och gropbildning.

Moduléra instrument, som monterats som en del av operationen, bor demonteras fore rengéring. Ett modulart

instrumentaggregat ar vilket som helst instrumentaggregat som har tva eller flera katalognummermarkeringar.

Steriliseringsomslag och brickor méste inspekteras for smuts och rengéras enligt rengéringsanvisningarna nedan.

Se till att rengéringsutrustningen uppnar och bibehaller rétt processparametrar (t.ex. tid, temperatur, vattentryck,

vétskeflddeshastigheter, koncentration och tillférsel av tillbehdrsldsningar osv.).

Rengodring — manuell | Instrumenten maste rengéras noggrant. Noggrann rengdring ar en ndvandig forutsattning fér effektiv angsterilisering.

+ Skdlj innan under varmt rinnande kranvatten i minst tva (2) minuter for att aviagsna synlig smuts.

+ Sénk ned helt i ett ultraljudsrengéringsbad fyllt med en neutral (pH 7 — 9) enzymatisk rengdringsldsning (t.ex.
Enzol®) beredd enligt tillverkarens anvisningar.

« Lat ultraljudsrengdringsapparaten vara igang i minst tio (10) minuter vid eller under 35°C (95°F) och i enlighet

med rengoringsmedelstillverkarens anvisningar.

Avlagsna all aterstaende smuts fran springor med en rengdringsborste. Var mycket uppméarksam pa tradar, springor,

sommar, lumen och omraden som &r svara att na. Ror pa rorliga mekanismer, sasom gangjamforsedda leder,

boxlas eller fjaderforsedda funktioner, for att frigéra instdngd smuts. Om instrumentets komponenter kan dras

in, ska du dra in eller 6ppna delen medan omradet rengérs. Fér instrument med flexibla skaft ska du boja eller

vicka pa instrumentet under rengdringslosningen, medan du borstar de bojliga omradena. Lumen skall rengéras

med en lang, smal, mjuk borste (t.ex. en piprensare).

Skdlji minst tva (2) minuter under rinnande, omvand osmos eller destillerat vatten fr att avidgsna rengoringsrester.

Var speciellt uppméarksam pa inre omraden och rérliga delar nér du skéljer instrumentet. Vicka pa rorliga delar

medan du skoljer. Om instrumentets komponenter kan dras in, ska du dra in eller 6ppna delen medan omradet

skdljs. For instrument med flexibla skaft ska instrumentet bojas under skéljningslésningen. Skélj lumen noggrant.

Aviagsnande av rester efter rengéringsmedel &r en nddvandig forutséttning for effektiv angsterilisering.

Torka av noggrant med en absorberande trasa som inte luddar eller med industriell varmetork, eller lagg

instrumentet i ett torkskap tills all fukt aviagsnats.

Efter rengring ska alla instrument inspekteras visuellt, for att sékerstélla fullstandigt avidgsnande av smuts fran

ytor, lumen och hal. Inga synliga fororeningar bér finnas kvar. Allt synligt organiskt material och andra rester

maste vara borta fore angsterilisering.

+ Om fororeningar fortfarande finns maste instrumentet rengéras igen.

Rengéring - Det gar att anvéinda en automatisk rengdringsprocess som & lika effektiv som den manuella rengdringsmetoden.

automatisk Manuell rengdring fore den automatiska bearbetningen &r nddvéndig. Folj de manuella rengonngsanwsnmgama
ovan. Félj anvisningarna fran tvattmaskinstillverkaren och rengdrir llverkaren samtlokala b

Rengering - generelle | Folgende retningslinjer for rengering er beregnet som supplement til producenternes anvisninger, der felger med
anvisninger udstyr og oplasninger, samt lokale retningslinjer.

Betjen udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra udstyrets producent, og tag hejde for eventuelle
begraensninger vedrerende brug. Dette omfatter egenskaber for bestemte typer af instrumenter, der kreever seerlig
behandling, eller som ikke kan rengares filstraekkeligt af udstyret. Veelg, klarger og brug rengeringsoplasninger i
overensstemmelse med anvisningeme fra udstyrets producent. Veer seerligt opmaerksom pa specifikationerne for
rengeringsmidlets koncentration, vandtemperatur, vandkvalitet og vedligeholdelsesintervaller.

For at undga at beskadige instrumenterne ma der kun bruges neutrale enzymatiske rengaringsmidler (pH 7 - 9).
Under ultralydsrengering ma der kun kombineres instrumenter, der er fremstillet af lignende metaller, for at undga
ionoverfarsel, som kan resultere i aetsning og rustgruber.

Modulopbyggede instrumenter, der samles til den kirurgiske behandling, skal skilles ad, nar de skal renggres. Et
modulopbygget instrument er en instrumentopbygning med to eller flere afmaerkede varenumre.
Steriliseringskasser og -bakker skal kontrolleres for snavs og rengeres i overensstemmelse med anvisningerne
for rengering herunder.

Serg for, at rengﬂrmgsudstyrel har 0g bllver ved med at have de rette prc (F.eks. tid,

vandtryk, ingshastigheder, koncentration og pafyldning af @vrige oplgsninger osv.).
Rengering — manuel Instrumenter skal rengares grundigt. En grundig rengering er en vigtig forudseetning for en effektiv dampsterilisering.
« Forskylles under varmt rindende postevand i mindst to (2) minutter for at fierne synligt snavs.

+ Nedseenkes helti ultralydsrensningsbad fyldt med en neutral (pH 7 — 9) enzymatisk rengeringsoplasning (f.eks.
Enzol® ) klargjort iht. producentens anvisninger.

Ultralydsrenses i mindst ti (10) minutter ved eller under 35°C (95°F) og iht. rengeringsmiddelproducentens

anvisninger.
+ Evt. resterende snavs fra spreekker fiernes med en renseberste. Veer noje opmaerksom pa gevind, spalter,
samlinger, hulrum og omrader, som er sveere at na ind til. Aktivér b f.eks. f

lase pa bokse eller fiederbelastede funktioner, for at lasne snavs, der har sat sig fast. Hvis dele af instrumentet
kan traekkes ind, traekkes delen ind eller abnes under rengering af omradet. For instrumenter med bojelige skafter
drejes eller bajes instrumentet under rengeringsoplesningen, mens de bejelige omrader barstes. Hulrum skal
rengeres med en lang, smal berste med blade har (dvs. flaskerenserberste).

+ Skylles i mindst to (2) minutter under rindende vand, vand fra omvendt osmoseanlaeg eller destilleret vand for
at fieme rester af rengeringsmiddel. Ved skylning skal man veere seerlig opmeerksom pa indvendige omrader
og beveegelige dele. Bevaeg de bevaegelige dele under skylningen. Hvis dele af instrumentet kan traekkes ind,
abnes eller treekkes delen ind under skylning af omradet. For instrumenter med bgjelige skafter bgjes instrumentet
under skylleoplasningen. Gennemskyl hulrum grundigt. Fiemelse af rengaringsrester er en vigtig forudsaetning
for effektiv dampsterilisering.

+ Torres omhyggeligt med en absorberende klud, der ikke fnugger, eller en industriel varmeterrer, eller placeres
i et tarreskab, indtil al fugt er vaek.

« Efter renggring efterses alle instrumenter for at sikre, at al snavs er fiernet fuldsteendigt fra overflader, hulrum

og huller. Der ma ikke veere synlige urenheder tilbage. Alt synligt organisk materiale og andre rester skal fiemes

for sterilisering med damp.

Hvis der fortsat findes urenheder tilbage, rengeres instrumentet pa ny.

BEGRENSNINGER VED | Gjentatt reprosessering i samsvar med disse instruksjonene har minimal virkning pa Exactech kirurgiske

REPROSESSERING instrumenter. Brukstiden bestemmes vanligvis ved visuell vurdering og/eller funksjonsevaluering far bruk.
INSTRUKSJONER
Brukssted « Fjern synlige urenheter umiddelbart etter bruk.

Modulaere instrumenter som settes sammen preoperativt, skal demonteres far rengjering. Et moduleert instrument
er en instrumentsammensetning med to eller flere katalognumre.

* Fjern synlige urenheter med kirurgiske kluter/svamper, fuktet med springvann.

Skyll lumener, blindhull, hulrom, sagtakkede omrader og ledd med springvann. For at rengjeringen skal veere
effektiv skal smuss ikke fa tarke pa instrumentene. Rengjer instrumentene snarest mulig etter bruk. Hvis
rengjering ma utsettes, skal instrumentene senkes ned i en ngytral, enzymatisk rengjeringslasning eller
springvann for & hindre at de terker og at det dannes et belegg av kirurgisk smuss.

Klargjering for Ingen spesielle krav.
rengjeringen
Rengjering - Generelle | Falgende rengjeringsveiledning er et tillegg til retningslinjene som falger med utstyret, anvisningene fra
instruksjoner produsenten av rengjaringslasningen og lokale retningslinjer.

Utstyret skal brukes i samsvar med utstyrsprodusentens instruksjoner og eventuelle bruksbegrensninger.
Dette inkluderer egenskapene ved visse typer instrumenter som krever spesialhandtering, eller instrumenter
som ikke kan rengjores pa ilfredsstillende mate av utstyret. Rengjeringslasninger skal velges, klargjeres og
brukes i samsvar med instruksjonene fra utstyrsprodusenten. Det ma tas spesielt hensyn til spesifikasjonene for
rengjeringsmiddelkonsentrasjon, vanntemperatur, vannkvalitet og vedlikeholdsplaner.

For & unnga skade pa instrumentene, skal det kun brukes neytrale, enzymatiske rengjeringsmidler (pH 7 - 9).
Ved ( gjoring skal bare av samme metall blandes for & unnga ioneoverfering, som kan
fare til etsmg 0g punkteering.

Modulzere instrumenter som settes sammen preoperativt, skal demonteres for rengjering. Et modulzert instrument
er en instrumentsammensetning med to eller flere katalognumre.

Kontroller om steriliseringsbokser og -brett er skitne og skal rengjeres i samsvar med rengjeringsinstruksjonene
nedenfor.

Pase at rengjeringsutstyret oppnar og opprettholder riktige prosessparametre (for eksempel tid, temperatur,
vanntrykk, veeskeflowhastigheter, konsentrasjon og tilfarsel av tilbehgrlgsninger, osv.).

Rengjoring — Manuell Instrumentene skal rengjeres grundig. Grundig rengjaring er en viktig forutsetning for effektiv dampsterilisering.
+ Forhandsskyll under varmt, rennende springvann i minst to (2) minutter for a fierne synlige urenheter.

« Senk instrumentene helt ned i et ultralydrengjeringsbad fylt med en noytral (pH 7 - 9), enzymatisk
rengjeringslasning (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 rengjeringsmidlets produsent.

+ Fjern eventuelt gjenveerende avfall fra sprekker med en rengjeringsberste. Veer spesielt oppmerksom pa
gjenger, fordypninger, lumener og omrader som det er vanskelig & komme til. Aktiver eventuelle mekanismer
som kan beveges, som hengselledd, laser eller fierbelastede funksjoner, for & fieme urenheter som kan ha
festet seg. Hvis instrumentkomponentene kan trekkes tilbake, skal de trekkes tilbake eller apnes nar omradet
rengjeres. Pa instrumenter med bayelige skaft skal instrumentet bayes mens det er i rengjaringsl@sningen,
samtidig som du bruker en barste pa de bevegelige omradene. Lumener skal rengjeres med en lang, smal og
myk barste (f.eks. en piperenserberste).

Skyll i minst to (2) minutter under rennende, omvendt osmose eller destillert vann for a fierne rester av
rengjeringsmiddel. Veer spesielt oppmerksom pa interne omrader og bevegelige deler ved skylling av
instrumentet. Bevegelige deler skal beveges under skyllingen. Hvis instrumentkomponentene kan trekkes tilbake,
skal de trekkes tilbake eller apnes nar omradet skylles. Pa instrumenter med beyelige skaft skal instrumentet
bayes mens det er i skyllelasningen. Skyll lumener grundig. Fjerning av rester av rengjeringsmidler er en
vesentlig forutsetning for effektiv dampsterilisering.

Tark omhyggelig med en absorberende, lofri klut eller industriell varmetarker, eller legg utstyret i et torkekabinett
til all fuktighet er fiernet.

« Kontroller alle instrumenter visuelt etter rengjering, for  sikre at alle urenheter er fiernet fra overflater, lumener
og hull. Det skal ikke finnes synlige urenheter. Fjerning av alt synlig organisk materiale og andre rester er
pakrevd for dampsterilisering.

Rengjor instrumentet pa nytt hvis det fremdeles finnes urenheter.

+ Instrumenten maste rengéras noggrant. Noggrann rengéring &r en nodvandig forutsattning for effektiv

angsterilisering.

Satt in instrumenten i tvattmaskinen sa att alla ytor exponeras den automatiska tvattmaskinens program.

+ Sekvensering, antal och typ av steg kan variera mellan olika tvattmaskinstillverkare. Tvattmaskiner kan ha en
enda kammare for skdljning, rengéring och torkning eller ha flera olika kammare, en for varje program. Normala
tvattprogram kan innehalla foljande: skoljning i kallvatten, enzymatisk blotlaggning, rengdringsmedelstvatt,
ultraljudsrengdring, oavbruten vattenskéljning och torkning. Vi rekc att en neutrali skdljning
med starka alkaliska eller sura rengdringslsningar utfors efter anvandning. Anvand omvand osmos eller destillerat
vatten for den slutliga skljningen.

+ Efter rengbring ska alla instrument inspekteras visuellt, for att sékerstélla fullstéandigt aviagsnande av smuts fran

ytor, lumen och hal. Inga synliga fororeningar bér finnas kvar. Allt synligt organiskt material och andra rester

maste vara borta fore angsterilisering.

Om fororeningar fortfarande finns maste instrumentet rengéras igen.

Desinficering I maste ha steril som sista punkt fore kirurgisk anvandning. Se steriliseringsanvisningarna.

Undersdkning av * Insp: instrumenten visuellt med avseende pa skador som frakturer, sprickor, urholkningar, deformationer,

instrumenten utvaxter, missfargning, korrosion eller rost, omfattande komponentforslitning, hack i skarytor, saknade eller
16sa komponenter, blockeringar i kanyler, rengdringshal eller andra haligheter som inte kan avlagsnas genom
standardrengdring, slitna eller svaraviasta marken/graveringar eller annan uppenbar skada.

+ Kontrollera mekanismernas funktion genom att mandvrera alla spakar, knoppar, strémbrytare, kopplingar,
skjutreglage, gangjam eller andra mekaniska granssnittsfunktioner. Kontrollera att dessa funktioner fungerar
smidigt i hela rérelseomfanget.

+ Om skada, slitage eller mekanismer som inte fungerar/fungerar daligt upptécks, ska instrumentet inte anvéndas
utan en forséljningsrepresentant for Exactech eller kundtjanst for Exactech ska kontaktas for kassering.

Légg komponenterna pa sina respektive platser pa brickan och sétt pa locket pa brickan. Géngade funktioner
ska kunna vridas fritt och inte vara placerade i extrema lagen av deras mekaniska funktion. Funktioner med
gangjarn eller Ias ska placeras i brickan i olast lage. Anga maste komma i kontakt med alla instrumentytor for
att sakerstalla effektiv sterilisering.

Forpackning

Rengering - « En automatisk rengeringsproces, der virker lige sa effektivt som den manuelle renggringsmetode, kan bruges.

automatisk Det er ngdvendigt at foretage manuel rengering forud for automatisk rengering. Felg vejledningen i manuel
rengering ovenfor. Felg de anvisninger, der er givet af producenten af vaskemaskinen og rengeringsmidlet,
samt lokale retningslinjer.

+ Instrumenter skal rengares grundigt. En grundig rengering er en vigtig forudsaetning for en effektiv dampsterilisering.

« Arranger instrumenterne i vaskemaskinen, sa alle overflader bliver vasket af den automatiske vaskemaskine.

« Forlgb, antal og typen af trin kan variere blandt de forskellige producenter. inerne

kan have et enkelt rum til skylning, rensning og tarring, eller kan anvende flere rum, et il hver cyklus. Typiske

vaskecyklusser kan omfatte fmgende koldlvandsskylmng enzymatisk ibledleegning, vask med rengeringsmiddel,

ultralydsrengering, lzeng dsskylning og terring. Det anbefales at udfere en neutraliserende

skylning efter brug af steerke ba5|ske eller syreholdige rengaringsoplasninger. Brug vand fra omvendt osmoseanleeg

eller destilleret vand til den afsluttende skylning.

Efter rengering efterses alle instrumenter for at sikre, at al snavs er fiernet fuldsteendigt fra overflader, hulrum

og huller. Der ma ikke vaere synlige urenheder tilbage. Alt synligt organisk materiale og andre rester skal fiernes

for sterilisering med damp.

« Hvis der fortsat findes urenheder tilbage, renggres instrumentet pa ny.

Rengjoring - Automatisk |+ En automatisert rengjeringmetode av samme effektivitet som manuell rengjering kan brukes. Manuell
rengjering er nadvendig for automatisert prosessering. Folg instruksjonene for manuell rengjering ovenfor. Flg
instruksjonene fra ten og rengjer dusenten, i tillegg til lokale retningslinjer.
Instrumentene skal rengjares grundig. Grundig rengjering er en viktig forutsetning for effektiv dampsterilisering.
Legg instrumentene i vaskemaskinen pa en slik mate at alle flater er eksponert til aktiviteten fra den
automatiserte vaskemaskinen.

+ Vaskestadienes sekvenser, antall og type kan variere mellom \ inene kan
bruke et enkelt kammer til skylling, rengjering og terking, eller bruke flere. kamre, ett for hver syklus. Typ\ske
vaskesykluser kan omfatte falgende: skylling kaldt vann, enzymatisk blatleggi vask med ren ] del

ultralydrensing, lengre skylling i varmt vann og terking. Det anbefales & utfare en noytraliserende skylhng
etter bruk av sterke alkaliske eller syreholdige rengjeringslesninger. Bruk omvendt osmose eller destillert
vann til siste skylling.

Kontroller alle instrumenter visuelt etter rengjering, for a sikre at alle urenheter er fiemet fra overflater, lumener
og hull. Det skal ikke finnes synlige urenheter. Fjerning av alt synlig organisk materiale og andre rester er
pakrevd for dampsterilisering.

+ Rengjer instrumentet pa nytt hvis det fremdeles finnes urenheter.

skaereflademe, manglende eller lase komponenter, tilstopninger i kanyler, rengeringshuller eller andre huller,
der ikke kan fiernes ved almindelig rengaring. Om afmaerkninger og indgraveringer er slidte eller sveere at lese,
eller om der er andre tydelige skader.
+ Kontrollér, om de forskellige mekanismer fungerer ved at aktivere eventuelle handtag, knapper, kontakter, stik og
tilslutninger, glidende funktioner, haengsler og andre mekaniske dele, der skal fungere sammen med andet udstyr.
Serg for, at disse dele fungerer uden problemer i forhold til de funktioner, de skal udfylde.
Itilfeelde af skader, slid eller manglende funktion/darligt fungerende mekanismer ma instrumentet ikke bruges, og
salgsrepraesentanten for Exactech eller Exactechs kundeservice skal kontaktes for rad og vejledning.

Linda in hela brickan i steriliseringsomslagsmaterial och sétt p en etikett dér innehallet anges. Steriliseringsomslaget
maste slappa igenom anga och luft och skydda mot mikrobiell intréngning. Steriliseringsomslag ska godkannas
fore klinisk anvandning. I USA far endast steriliseringsomslag som godkants for marknaden av Food and Drug
Administration (FDA) anvandas.

Sterilisering Utfor ett angprogram med férvakuum med nagot av féljande program:

Temperatur Léagsta exponeringstid Minsta torktid'

132°C (270°F) Fyra (4) minuter 20 minuter

134°C (273°F) Tre (3) minuter 20 minuter
1. Torktider utanfér s;ukvardens standardparametrar for férvakuum kan krévas. Torktiden varierar beroende pa
d och material. Aktuella torktider fr E) h-fall kan

vara mellan normala 20 minuter och en lang tid pa 50 minuter.

2. 134°C / 3-minuters steriliseringscykeln anses inte vara en standardiserad steriliseringscykel enligt Food and

Drug Administration (motsv. svenska Lakemedelsverket). Denna cykel fér inte anvéndas i USA och den far inte

anvandas for att avaktivera prioner. Det &r slutanvéndarens ansvar att endast anvénda steriliseringsapparater

och tillbehér (saésom steril ickor, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och

steriliseringskassetter) som har godkénts av Food and Drug Administration fér specifikationerna fér den valda
(tid och )

Stapla inte i omslag i steriliseri .

Kontrollera att autoklavutrustningen uppnar och bibehaller ratt tid, temperatur och tryck.

Anvand utrustningen enligt utrustnmgshllverkarens anvisningar.

Exactech Inc.
2320 NW 66" Court

Gainesville, Florida 32653-1630 USA
B : (352)-377-1140 (800)-392-2832
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HifE8 - ERBHX , MRKXES Exactech REMXWEF™ESH , BiE Exactech MAFE + Nar flera instr i ett autoklavprogram far maximal vikt enligt utrustningstillverkaren inte
RAENEER VRS Bverskridas.
HEEBRER |FrHUFRER , BRRAEFPBSAR : Férvaring + Férvara och transportera sterila instrument pa ett sadant satt att steriliteten och funktionsintegriteten bibehalls.

Férvara instrumenten i en torr, ren och vélventilerad miljé pa avstand fran golv, tak och yttervaggar.

Om steriliseringen utfors av en utomstaende enhet pa entreprenad ska de inslagna instrumenten skyddas mot
kontamination genom ytterligare ett omslag.

Hall sterila instrument atskilda fran osterila foremal. Mark sterila instrument for att identifiera sterilitetsstatus och
for att sakerstélla att de instrument som kommit in férst anvénds forst.

Anvand inte instrument om steriliseringsomslaget &r 6ppnat, skadat eller fuktigt.

Ytterligare information |+ Om ettallvarligt tillbud uppstari EU i forhallande till en Exactech-enhet ska den rapporteras till Exactech och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren &r etablerad.

Kontakt med Kontakta kundtjanst for ytterligare produktinformation:
tillverkaren Exactech Inc.
2320 NW 66" Court

Gainesville, Florida 32653-1630 USA
Telefon: (352)-377-1140 (800)-392-2832
Fax: (352)-378-2617

WWW.eXac.com

F som hari kan Gras under olika i i olika lander. Alla ¢ atter och sdkta och regi varumarken tillhér
Exactech, Inc. For mer information om en viss produkt eller visst varumérke ska du kontakta din lokala Exatech-representant.

ing « Leeg komponenterne pa deres respektive pladser i bakken, og seet laget pa bakken. Gevindskame dele skal
kunne dreje frit og ma ikke veere i en yderstilling i forhold til deres mekaniske funktion. Dele med haengsler eller
lase skal placeres ulast i bakken. Dampen skal kunne komme i kontakt med alle instrumentoverflader for at
sikre effektiv sterilisering.

Pak hele bakken i steriliseringsemballeringsmateriale, og seet en meerkat pa for at angive indholdet.
Steriliserir jen skal tillade gennemtreengning af damp, ventilation 0g beskyttelse mod

Desinficering Instrumenterne skal steriliseres il slut for kirurgisk anvendelse. Se anvisningerne for sterilisering. Desinfisering Instrumentene skal giennomga endelig sterilisering for kirurgisk bruk. Se steriliseringsinstruksjonene.
Eftersyn af « Se instrumenterne efter for skader som f.eks. om de er braekkede, revnede, spraekkede, deformerede, har Instrumentinspeksjon + Inspiser instrumentene visuelt for skade, som brudd, sprekker, riper, deformasjon, ru flater og kanter, misfarging,
instrumentet grater, er misfarvede, korroderede eller rustne. Om komponenterne er voldsomt slidte. Om der er hakker i korrosjon eller rust, stor kompor hakk pa , manglende eller lose komponenter; blokkeringer

i kanyler, rengjaringshull eller andre hulrom, som \kke kan fjernes ved hjelp av standard rengjering; slitt eller
uleselig merking/inngravering eller annen synlig skade.

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

Ved eventuell pavist skade, slitasje eller darlig mekanisk funksjon, ma instrumentet ikke brukes. Ta kontakt
med Exactechs salgsrepresentant eller Exactechs kundetjeneste for kassering.

Pakking + Legg komponentene i sine respektive brettposisjoner og legg lokk pa brettet. Gjengede funksjoner skal kunne
beveges fritt, og ikke sta i ytterstilling for mekanisk utslag. Hengsler og lasemekanismer skal plasseres i
brettet i ulast stiling. Dampen skal komme i kontakt med alle instrumentflater for a sikre effektiv sterilisering.

Pakk hele brettet i innpakningsmateriale for sterilisering og sett pa etikett for & beskrive innholdet.
Steriliseringsemballasjen skal gi rom for tilfredsstillende damppenetrering og beskytte mot penetrering
av mikrober. Steriliseringsemballasje skal vaere godkjent for klinisk bruk. | USA skal det bare brukes
steriliseringsemballasje som er godkjent for markedsfaring av det amerikanske legemiddelverket (FDA).

mikrobiel ing. Steriliserir 1 skal vaere godkendt til klinisk brug. | USAma der kun de
steriliseringsemballage, der er godkendt til markedsfming af det amerikanske FDA (Food and Drug Administration).

Sterilisering Udfer en prae-vakuum dampcyklus med en af felgende cyklusser:

Temperatur Minimum eksponeringstid | Minimum terretid'

132°C (270°F) Fire (4) minutter 20 minutter
134°C (273°F) Tre (3) minutter 20 minutter
1. Det kan veere nodvendigt med Mrre{lder ud over standard ene inden for sund ktoren for prae-

vakuum. Tarretiden varierer alt efter b og e torretider
for Exactech-kasser kan variere fra en standard tid pa 20 minutter til en forlaenget tid pa 50 minutter.

2. En 3 minutters steriliseringscyklus ved 134°C anses af det amerikanske FDA (Food and Drug Administration)
ikke for at veere en standardsteriliseringscyklus. Denne cyklus er ikke beregnet til brug i USA, og denne cyklus

mé ikke bruges til inaktivering afpnoner Deter slutb ansvar atbruge

og tilbehar (f.eks. steril liseri inger, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer
og sterll/senngskassettel) som er godkendt af FDA (Food and Drug Administration) til specifikationerne for den
valgte (tid og ).

Stabl ikke instrumentkasser oven pa hmanden i steriliseringsapparatet.

Serg for, at autoklaveudstyr opnar og opretholder den korrekte tid, temperatur og tryk.

Betjen udstyret i overensstemmelse med anvisningerne fra udstyrets producent.

Nar der steriliseres flere instrumentsaet i en klavecyklus, ma den belastning, som producenten
af udstyret har angivet, ikke overskrides.

Sterile instrumenter skal opbevares og transporteres pa en sadan made, sa sterilitet og funktion bevares.
Instrumentet skal opbevares i et tart, rent og veludiuftet omrade og ikke i neerheden af gulve, lofter og yderveegge.
Hvis sterilisering udferes pa et eksternt anleeg, skal de emballerede anordninger beskyttes mod kontaminering
af yderligere indpakning.

Sterile instrumenter skal adskilles fra ikke-sterile genstande. Afmzerk sterile instrumenter, sa den sterile status
kan identificeres, og serg for at bruge mstrumenleme i reekkefalgen “forst ind farst ud”.

’ ma ikke des, hvis steriliseri Il er abnet, odelagt eller vad.

Opbevaring

Sterilisering Utfer en dampsyklus med forvakuum ved bruk av en av falgende sykluser:
Temperatur Min. Eksponeringstid Min. terketid'
132°C (270°F) Fire (4) minutter 20 minutter
134°C (273°F) Tre (3) minutter 20 minutter
1. Tarketider som o i institusjonen. I for fi dsvak kan vaere pékrevd.
Torketiden vil variere ut fra k ing, it og materiale. Gjeldende anbefali

for tarketid for Exactech-utstyr er fra standardtlden pa 20 minutter og opp til 50 minutter.

2. Steriliseringssyklusen pa 134°C / 3 minutter anses ikke av USAs narings- og legemiddelverk (FDA) &
vaere en standard steriliseringssyklus. Denne syklusen skal ikke brukes i USA og heller ikke til inaktivering
av prioner. Sluttbrukeren har ansvar for kun a bruke steriliseringsutstyr og tilbehar (som steriliseringsomslag,
steriliseringsposer, kiemiske 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.

Sarg for at autoklaveringsutstyret oppnar og opprettholder riktig tid, temperatur og trykk.

Bruk utstyret i samsvar med utstyrsprodusentens instruksjoner.

« Nar flere instrumentsett sterili i en autoklaveringssyklus, ma du passe pa at maksimumsmengden som
er angitt av utstyrsprodusenten, ikke overskrides.
Oppbevaring « Oppbevar og transporter sterile instrumenter pa en slik mate at sterilitet og funksjonsevne opprettholdes.

Oppbevar instrumentet pa et tert, rent og godt ventilert sted, pa god avstand fra gulv, tak og utvendige vegger.
Hvis steriliseringen utferes av en utenforstaende kontraktinstitusjon, skal de emballerte gjenstandene beskyttes
med ekstra emballasje.

Skill sterile instrumenter fra usterile gjenstander. Sterile instrumenter skal merkes for a identifisere
sterilitetsstatus. Serg for at de brukes i forst-inn/forst-ut-rekkefalge.

Ikke bruk instrumentene hvis steriliseringsemballasjen er apnet, skadet eller vat.

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

Yderligere oplysninger | « Alle alvorlige heendelser, der matte forekomme i EU i forbindelse med udstyr fra Exactech, skal indberettes il
Exactech og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er bosiddende.
Kontakt til Kontakt venligst kundeservice for at fa yderligere oplysninger om produktet:
producenten Exactech Inc.
2320 NW 66" Court
Gainesville, Florida 32653-1630 USA
TIf. (352)-377-1140 (800)-392-2832
Fax: (352)-378-2617
WWW.exac.com

De produkter, der er omtalt i dette dokument, kan forefindes under forskellige varemaerker i forskellige lande. Alle ophavsmaessige rettigheder og anmeldte
savel som registrerede varemerker ejes af Exactech, Inc. Kontakt den lokale repraesentant for Exactech for flere oplysninger om specifikke produkter eller
varemasrker.

F For ytterligere produktinformasjon, ta kontakt med kundeservice:

Exactech Inc.

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

Wwww.exac.com

Produktene omtalt her kan veere tilgiengelige under andre varemerker i andre land. All copyright, og tilhgrer Exactech,
Inc. For mer informasjon om et spesielt produkt eller varemerke, ta kontakt med den lokale Exactech-representanten.



