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INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH/ENGLISH

Surgical Instrument Trays

REF Description

8538 Zone Specific® Il Meniscal Repair System Surgical Instrument Tray
8744B Cruciate Reconstruction Surgical Instrument Tray

9853 Shutt® Suture Punch System Surgical Instrument Tray

9879A Linvatec Manual Surgical Instrument Tray

10053 UltraFix® Surgical Instrument Tray

C2607 Soft Tissue Anchoring System Surgical Instrument Tray

C6108 Revo® Surgical Instrument Tray

C6117 Mini-Revo® Surgical Instrument Tray

C6154 BioAnchor® Surgical Instrument Tray

C6178 Bio Instability Surgical Instrument Tray

C9055 SE™ Graft Tensioner System Surgical Instrument Tray

MAO0001 Meniscus Arrow™ Surgical Instrument Tray

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ Surgical Inserter Instrument Tray
PS8831 GraFix® Graft Preparation Table Surgical Instrument Tray

DESCRIPTION

The Surgical Instrument Tray is constructed of metal and/or plastic with perforations

to facilitate sterilant penetration, evacuation and drying. The tray is designed to fit any
standard autoclave and is manufactured from durable, biocompatible materials that are
corrosion resistant and compatible with the environment of repeated steam sterilization.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Surgical Instrument Tray is used for loading surgical instruments in order to
conveniently organize, transport and store the instruments between uses. The tray is
intended for non-porous loads, e.g. hooks, graspers, forceps, scissors, knot pushers,
probes, punches, taps, drivers, rasps, switching sticks, obturators, etc. The Surgical
Instrument Tray design does not utilize or incorporate gaskets, filters, valves and/or seals
to maintain a sterile barrier. The tray design does not incorporate latches that produce
and hold a seal for maintenance of sterile contents. The Surgical Instrument Tray is

not intended to maintain sterility. To maintain sterility of the general reusable surgical
instruments stored in the Surgical Instrument Tray, the tray shall be enclosed in an FDA
cleared sterilization wrap.

CONTRAINDICATIONS

1. The Surgical Instrument Tray design does not utilize or incorporate gaskets, filters,
valves and/or seals to maintain a sterile barrier.

2. The tray design does not incorporate latches that produce and hold a seal for
maintenance of sterile contents.

3. The Surgical Instrument Tray is not intended to maintain sterility.

4. To maintain sterility of the general reusable surgical instruments stored in the Surgical
Instrument Tray, the tray shall be enclosed in an FDA cleared sterilization wrap.



WARNINGS

1.

2.

Some instruments loaded into the trays may be extremely sharp. Handle with A
care to avoid injury.

DO NOT use EO or gamma sterilization. Steam sterilize according to the parameters
and instructions in this document only.

TRAYS ARE NOT DESIGNED FOR IN SITU CLEANING OF CONTENTS.

Remove all medical devices contained in the tray for cleaning of instruments and tray
prior to sterilization and reuse.

DO NOT overload trays. Overloading may inhibit steam flow, cause excessive drying
times, and make trays too heavy to safely handle. Follow AORN and hospital guidelines
for tray loading.

6. Trays provide no level of sterility protection. An FDA cleared (U.S.) sterile wrap must be

used according to the manufacturer’s instructions to maintain sterility.
PRECAUTIONS ﬁ
1. Prior to use, cleaning and sterilization of instruments, remove all protective

2.

© o N

10.

1.

12.

packaging and tip protectors, when applicable, from instrumentation.

Inspect instruments and tray for damage, such as cracks, broken handles or hinges, or
broken containment brackets prior to use to ensure they are in good physical condition
and functioning properly.

Inspect tray for damage, such as a sharp edge, that could cause a tear or rupture in the
wrap. Do not use tray if damaged.

Inspect instruments after sterilization to ensure there is no damage. Do not use
instruments if damaged.

Avoid unintended contact with other surgical instruments during use to prevent damage
or breakage.

DO NOT drop Surgical Instrument Tray or components.

The use of nonabsorbent tray liners can cause condensate to pool.

DO NOT use contents if the sterilization wrap used to wrap the tray is torn or damaged.
DO NOT use strong disinfecting solutions to sterilize the trays or instruments. Trays and
instruments should be cleaned using neutral pH-balanced detergent only.

DO NOT stack Surgical Instrument Trays on top of one another. Be sure that ventilation
holes are not obstructed. For effective sterilization, trays must have adequate steam
penetration through all surfaces. They must also be placed upright on shelves for
proper ventilation. Condensate can pool on non-absorbent surfaces.

DO NOT place trays on their sides or at vertical angles in chamber as it may prevent
proper drainage.

Only legally marketed, FDA cleared sterilization wrap should be used to wrap the trays.

CLEANING and STERILIZATION GUIDELINES

Inspection and Cleaning of Surgical Instrument Tray

This Surgical Instrument Tray is a reusable medical device, that can be used indefinitely, if
not damaged. Surgical Instrument Trays should be cleaned and inspected between uses.

1.
2.

3.

Inspection should be conducted by trained personnel.

Inspect Surgical Instrument Tray to ensure it is free from any damage such as cracks,
broken handles or hinges, or broken containment brackets.

Ensure all movable parts are working correctly (i.e. hinges, locking mechanisms).
Instrument Tray may be used to hold instruments during sterilization. Trays do not
provide any level of sterility protection. An FDA cleared (U.S.) sterile wrap must be used
according to the manufacturer’s instructions to maintain sterility. Follow manufacturer’s
instructions for selecting the proper size and thickness of the sterile wrap.



Cleaning the Surgical Instrument Tray

1.

2.
3.

6.
7.

Follow universal precautions for protective apparel when handling and cleaning
contaminated equipment.

Remove all products from the Surgical Instrument Tray prior to cleaning it.
Thoroughly clean the Surgical Instrument Tray by wiping with a clean, soft, nonabrasive
cloth dampened with a neutral pH-balanced detergent.

Rinse tray under running water followed by another rinse with distilled water.
Visually inspect the tray to ensure that there is no sign of visible debris left on tray
surfaces including but not limited to tray perforations, instrument brackets, and all
moving parts such as handles and latches.

Repeat steps 3 through 5 as needed until the tray is visually clean.

Dry surfaces using a clean, lint free towel.

Cleaning Instruments Prior to Loading in Surgical Instrument Tray

1.

2.
3.

4.

Follow universal precautions for protective apparel when handling and cleaning
contaminated equipment.

Remove instruments from the Surgical Instrument Tray for instrument cleaning.

Follow the manufacturer’s instructions on how to adequately clean and dry devices prior
to using steam sterilization.

Complex instruments should be prepared and sterilized according to the manufacturer’s
written instructions.

Loading the Surgical Instrument Tray

1.

2.

Load instruments inside tray. Brackets and/or silicone mats secure instruments in place
during transportation and sterilization.

DO NOT stack Surgical Instrument Trays on top of one another. Be sure that ventilation
holes are not obstructed. For effective sterilization, trays must have adequate steam
penetration through all surfaces. They must also be placed upright on shelves for
proper ventilation. Condensate can pool on non-absorbent surfaces.

DO NOT overload trays. Overloading may inhibit steam flow, cause excessive drying
times, and make trays too heavy to safely handle. Follow AORN and hospital guidelines
for tray loading.

Only one tray placed at the center of the chamber can be processed at a time in an ST8
compliant sterilizer.

Small baskets, trays, or other accessories with covers or lids should only be used in
trays specifically designed and labeled for the purpose.

STEAM STERILIZATION

Sterilize the Zone Specific® Il Meniscal Repair System Surgical Instrument Tray (8538)
using the following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 25 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 20 minutes

Sterilize the Cruciate Reconstruction Surgical Instrument Tray (8744B) using the following
parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 3 minutes 30 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 10 minutes 30 minutes
Steam (wrapped) Gravity 250°F (121°C) 50 minutes 30 minutes




Sterilize the Shutt® Suture Punch System Surgical Instrument Tray (9853) using the
following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 35 minutes*
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 35 minutes*

Sterilize the Linvatec Manual Surgical Instrument Tray (9879A) using the following

parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 12 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 10 minutes 12 minutes
Steam (wrapped) Gravity 250°F (121°C) 35 minutes 12 minutes

Sterilize the UltraFix® Surgical

Instrument Tray (10053) using the following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 20 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 30 minutes

following paramet

ers:

Sterilize the Soft Tissue Anchoring System Surgical Instrument Tray (C2607) using the

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 20 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 30 minutes

Sterilize the Revo® Surgical Instrument Tray (C6108) usi

ng the following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 35 minutes*
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 40 minutes

Sterilize the Mini-Revo® Surgical Instrument Tray (C6117) using the following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 35 minutes*
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 30 minutes

Sterilize the BioAnchor® Surgical Instrument Tray (C6154) using the following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 30 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 30 minutes

Sterilize the Bio Instability Surgical Instrument Tray (C61

78) using the following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 20 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 30 minutes 20 minutes
Steam (wrapped) Gravity 250°F (121°C) 60 minutes 20 minutes




Sterilize the SE™ Graft Tensioner System Surgical Instrument Tray (C9055) using the
following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 20 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 20 minutes

Sterilize the Meniscus Arrow™ Surgical Instrument Tray (MA0001) using the following

parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 20 minutes
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 25 minutes

Sterilize the CrossBow® Meniscus Arrow™ Surgical Instrument Tray (MAC0001) using the
following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 35 minutes*
Steam (wrapped) Gravity 270°F (132°C) 15 minutes 45 minutes*®

Sterilize the GraFix® Graft Preparation Table Surgical Instrument Tray (PS8831) using the
following parameters:

Method Cycle Minimum Temperature | Minimum Exposure | Dry Time
Steam (wrapped) | Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 minutes 30 minutes

* PRECAUTION: Testing demonstrates that a minimum dry time of 35 minutes is
required to prevent wet packs when using the Prevacuum cycle and a minimum
45 minutes is require to prevent wet packs when using the gravity cycle.

CONTACT INFORMATION

For more information or a product demonstration, contact your regional ConMed
Linvatec sales representative, or call 1-866-426-6633 within the U.S.




INSTRUCTIONS D’UTILISATION FRENCH/FRANCAIS

Plateaux pour instruments chirurgicaux

REF Description

8538 Plateau pour instruments chirurgicaux du systéme de réparation méniscale Zone Specific® Il
8744B Plateau pour instruments chirurgicaux du systeme de reconstruction des ligaments croisés
9853 Plateau pour instruments chirurgicaux du dispositif de poingon de suture Shutt®

9879A Plateau pour instruments chirurgicaux manuels Linvatec

10053 Plateau pour instruments chirurgicaux UltraFix®

C2607 Plateau pour instruments chirurgicaux du systeme d’ancrage de tissus mous

C6108 Plateau pour instruments chirurgicaux Revo®

C6117 Plateau pour instruments chirurgicaux Mini-Revo®

C6154 Plateau pour instruments chirurgicaux BioAnchor®

C6178 Plateau pour instruments chirurgicaux Bio Instability

C9055 Plateau pour instruments chirurgicaux du systéme de mise en tension de greffe SE™
MAO0001 Plateau pour instruments chirurgicaux Meniscus Arrow ™

MACO0001 Plateau pour instruments introducteurs chirurgicaux CrossBow® Meniscus Arrow ™
PS8831 Plateau pour instruments chirurgicaux de table de préparation de greffe GraFix®
DESCRIPTION

Le plateau pour instruments chirurgicaux est fabriqué en métal et/ou en plastique et

il est doté de perforations qui facilitent la pénétration, I'évacuation et le séchage du
produit de stérilisation. Le plateau est adapté a n'importe quel autoclave standard et est
fabriqué a partir de matériaux biocompatibles et durables, résistants a la corrosion et a
'environnement des cycles de stérilisation a la vapeur répétés.

USAGE PREVU / INDICATIONS D’UTILISATION

Le plateau pour instruments chirurgicaux est utilisé pour charger des instruments
chirurgicaux afin de ranger, de stériliser, de transporter et de conserver les instruments
de maniére appropriée entre les utilisations. Le plateau est congu pour des charges non
poreuses comme les crochets, pinces, forceps, ciseaux, pousse-fil, sondes, poingons,
tarauds, guides, rapes, cannes, obturateurs, etc. La structure du plateau pour instruments
chirurgicaux n’emploie et ne comporte pas de raccords, de filtres, de valves et/ou de
joints, afin de maintenir la barriére stérile. La structure du plateau n’inclut pas de loquets
constituant un joint permettant de maintenir la stérilité du contenu. Le plateau pour
instruments chirurgicaux n’est pas congu dans le but de maintenir la stérilité. Afin de
maintenir la stérilité des instruments chirurgicaux généraux réutilisables conservés dans
le plateau pour instruments chirurgicaux, celui-ci doit étre placé dans un emballage de
stérilisation agréé par la FDA.

CONTRE-INDICATIONS

1. La structure du plateau pour instruments chirurgicaux n’emploie et ne comporte pas de
raccords, de filtres, de valves et/ou de joints afin de maintenir la barriére stérile.

2. La structure du plateau n’inclut pas de loquets constituant un joint permettant de
maintenir la stérilité du contenu.

3. Le plateau pour instruments chirurgicaux n’est pas congu dans le but de maintenir la
stérilité.

4. Afin de maintenir la stérilité des instruments chirurgicaux généraux réutilisables
conservés dans le plateau pour instruments chirurgicaux, celui-ci doit étre placé dans
un emballage de stérilisation agréé par la FDA.



AVERTISSEMENTS

1.

2.

Certains instruments chargés sur les plateaux peuvent étre extrémement A
tranchants. Manipulez-les avec soin pour éviter de vous blesser.

NE PAS employer la stérilisation a 'EO ni aux rayons gamma. Effectuez la stérilisation
a la vapeur conformément aux parameétres et aux instructions décrits dans ce document
exclusivement.

LES PLATEAUX NE SONT PAS CONCUS POUR LE NETTOYAGE IN SITU DE LEUR
CONTENU.

Avant toute nouvelle stérilisation et réutilisation, retirez tous les dispositifs médicaux du
plateau afin de nettoyer les instruments ainsi que le plateau.

NE PAS surcharger les plateaux sous peine d’inhiber le flux de vapeur, de provoquer
des temps de séchage excessifs et de rendre les plateaux trop lourds pour étre
manipulés en toute sécurité. Suivez les directives de '’AORN (Association of Operating
Room Nurses) et de I'hépital concernant le chargement des plateaux.

Les plateaux ne fournissent aucun niveau de protection stérile. Un emballage stérile
approuvé par la FDA (Etats-Unis) doit étre utilisé conformément aux instructions du
fabricant afin de préserver la stérilité.

PRECAUTIONS

1.

10.

1.

12.

Avant I'utilisation, le nettoyage et la stérilisation d’instruments, retirez tous les A
emballages de protection des instruments, ainsi que les protections d’embouts,

le cas échéant.

Avant I'utilisation, assurez-vous que les instruments et le plateau ne présentent pas de
dommages tels que des fissures, des poignées ou des charniéres cassées, ou encore
des supports de retenue cassés, qu’ils sont en bon état et fonctionnent correctement.
Assurez-vous que le plateau ne présente pas de dommages tels qu’un bord coupant
susceptible d’entrainer une déchirure ou une rupture de I'emballage. N'utilisez pas le
plateau s’il est endommageé.

Inspectez les instruments apres la stérilisation afin de vous assurer qu’ils ne présentent
aucun dommage. N'utilisez pas les instruments s’ils sont endommagés.

Evitez tout contact non intentionnel avec les autres instruments chirurgicaux pendant
I'utilisation afin de prévenir tout dommage ou rupture.

NE PAS laisser tomber le plateau pour instruments chirurgicaux ou ses composants.
L'utilisation de tapis non absorbants peut provoquer la formation de condensation.

Ne PAS utiliser le contenu du plateau si 'emballage de stérilisation dans lequel ce
dernier est enveloppé est déchiré ou abimé.

NE PAS utiliser de solutions désinfectantes puissantes pour stériliser le plateau ou les
instruments. Pour nettoyer ces derniers, utilisez exclusivement un détergent au pH
neutre.

NE PAS empiler les plateaux pour instruments chirurgicaux. Assurez-vous que les
orifices d’aération ne sont pas obstrués. Pour garantir une stérilisation efficace, les
plateaux doivent permettre une pénétration adéquate de la vapeur sur toutes les
surfaces. lls doivent étre placés bien droit sur les étagéres afin de garantir une aération
correcte. Un condensat peut se former sur des surfaces non absorbantes.

NE PAS poser de plateaux sur leurs cotés ou a angle vertical dans la chambre. En
effet, cela peut empécher un séchage correct.

Les plateaux ne doivent étre enveloppés que dans des emballages de stérilisation
agréés par la FDA et commercialisés Iégalement.

DIRECTIVES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Inspection et nettoyage du plateau pour instruments chirurgicaux

Ce plateau pour instruments chirurgicaux est un dispositif médical réutilisable qui peut étre
utilisé indéfiniment s'’il n’est pas endommagé. Les plateaux pour instruments chirurgicaux
doivent étre nettoyés et inspectés entre chaque utilisation.
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1.
2.

3.

L'inspection doit étre réalisée par un personnel qualifié.

Inspectez le plateau pour instruments chirurgicaux afin de vous assurer qu’il ne
présente pas de dommages tels que des fissures, des poignées ou des charniéres
cassées, ou encore des supports de retenue cassés.

Assurez-vous que toutes les parties mobiles (c.-a-d. les charnieres, les mécanismes
de verrouillage) fonctionnent correctement. Le plateau a instruments peut étre utilisé
pour porter les instruments lors de la stérilisation. Les plateaux ne fournissent aucun
niveau de protection stérile. Un emballage stérile approuvé par la FDA (Etats-Unis)
doit étre utilisé conformément aux instructions du fabricant afin de préserver la stérilité.
Suivez les instructions du fabricant pour choisir la bonne taille et la bonne épaisseur de
'emballage stérile.

Nettoyage du plateau pour instruments chirurgicaux

1.

2.
3.

6.

7.

Lors de la manipulation et du nettoyage d’'un équipement contaminé, respectez les
précautions universelles en matiére d’équipement de protection.

Retirez tous les produits du plateau pour instruments chirurgicaux avant de le nettoyer.
Essuyez soigneusement le plateau pour instruments chirurgicaux avec un chiffon
propre, doux et non abrasif, humecté de détergent au pH neutre.

Rincez le plateau sous I'eau courante, puis effectuez un autre ringage avec de 'eau
distillée.

Inspectez le plateau pour vérifier qu'il ne reste aucun signe de débris visibles sur ses
surfaces y compris, mais sans s’y limiter, ses perforations, les supports d’'instruments,
ainsi que toutes les parties mobiles telles que poignées et verrous.

Répétez les étapes 3 a 5 autant que nécessaire jusqu’a ce le plateau soit propre a
I'ceil nu.

Séchez les surfaces a I'aide d’un linge propre non pelucheux.

Nettoyage des instruments avant le chargement du plateau pour instruments
chirurgicaux

1.

2.
3.

4.

Lors de la manipulation et du nettoyage d’'un équipement contaminé, respectez les
précautions universelles en matiére d’équipement de protection.

Retirez les instruments du plateau pour instruments chirurgicaux afin de les nettoyer.
Respectez les instructions du fabricant quant a la procédure adéquate de nettoyage et
de séchage des dispositifs avant utilisation d’'une stérilisation a la vapeur.

Les instruments complexes doivent étre préparés et stérilisés conformément aux
instructions fournies par le fabricant.

Chargement du plateau pour instruments chirurgicaux

1.

Chargez les instruments a l'intérieur du plateau. L'utilisation de supports et/ou de tapis
en silicone permettra de maintenir en place les instruments pendant le transport et la
stérilisation.

NE PAS empiler les plateaux pour instruments chirurgicaux. Assurez-vous que les
orifices d’aération ne sont pas obstrués. Pour garantir une stérilisation efficace, les
plateaux doivent permettre une pénétration adéquate de la vapeur sur toutes les
surfaces. lls doivent étre placés bien droit sur les étagéres afin de garantir une aération
correcte. Un condensat peut se former sur des surfaces non absorbantes.

NE PAS surcharger les plateaux sous peine d’inhiber le flux de vapeur, de provoquer
des temps de séchage excessifs et de rendre les plateaux trop lourds pour étre
manipulés en toute sécurité. Suivez les directives de '’AORN (Association of Operating
Room Nurses) et de I'hépital concernant le chargement des plateaux.

Dans un stérilisateur compatible ST8, il n’est possible de traiter qu’un seul plateau,
placé au centre de la chambre, a la fois.

Les petits paniers, plateaux ou autres accessoires munis de caches ou de couvercles
ne doivent étre utilisés que dans des plateaux spécialement congus et étiquetés a cet
effet.



STERILISATION A LA VAPEUR

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux du systéme de réparation méniscale
Zone Specific® Il (8538) en employant les paramétres suivants :

wenods | oy | Tmeeee [ Eeeor [ Tempee
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 4 minutes 25 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 132°C 15 minutes 20 minutes
Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux du systéme de reconstruction des
ligaments croisés (8744B) en employant les parameétres suivants :
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 3 minutes 30 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 132 °C 10 minutes 30 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 121 °C 50 minutes 30 minutes

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux du dispositif de poingon de suture Shutt®

(9853) en employant les parameétres suivants :
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 4 minutes 35 minutes*
Vapeur (enveloppé) Gravité 132 °C 15 minutes 35 minutes”
Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux manuels Linvatec (9879A) en employant
les parameétres suivants :
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132°C 4 minutes 12 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 132 °C 10 minutes 12 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 121°C 35 minutes 12 minutes

parameétres suivants :

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux UltraFix® (10053) en employant les

Méthode Cycle Tem_pgrature Equsmon Te’mps de
minimale minimale séchage

Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 4 minutes 20 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 132 °C 15 minutes 30 minutes

Steérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux du systéme d’ancrage des tissus mous
(C2607) en employant les parametres suivants :

Méthode Cycle Tem_pgrature Expo_smon Tep1ps de
minimale minimale séchage

Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132°C 4 minutes 20 minutes
Vapeur (enveloppé) | Gravité 132 °C 15 minutes 30 minutes

parameétres suivants :

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux Revo®

(C6108) en employant les

Méthode Cycle Température Exposition Temps de
minimale minimale séchage

Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 4 minutes 35 minutes*
Vapeur (enveloppé) Gravité 132°C 15 minutes 40 minutes

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux Mini-Revo® (C6117) en employant les

parameétres suivants :

Méthode Cycle Tem_pgrature Expo_smon Te’mps de
minimale minimale séchage

Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132°C 4 minutes 35 minutes*®
Vapeur (enveloppé) Gravité 132°C 15 minutes 30 minutes




Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux BioAnchor® (C6154) en employant les

parameétres suivants :

. Température Exposition Temps de
Méthode Cycle minimale minimale séchage
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132°C 4 minutes 30 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 132 °C 15 minutes 30 minutes

parameétres suivants :

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux Bio Ins

tability (C6178) en employant les

Méthode cycle | N imale “minimale | 'séchage
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 4 minutes 20 minutes
Vapeur (enveloppé) | Gravité 132°C 30 minutes 20 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 121 °C 60 minutes 20 minutes

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux du systéme de mise en tension de greffe
SE™ (C9055) en employant les paramétres suivants :
Méthode Cycle Tem_pt_érature Expo_sition Tep‘lps de
minimale minimale séchage
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 4 minutes 20 minutes
Vapeur (enveloppé) Gravité 132 °C 15 minutes 20 minutes
Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux Meniscus Arrow™ (MA0001) en
employant les paramétres suivants :

Méthode oycle | T male “minimale | 'séchage
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132°C 4 minutes 20 minutes
Vapeur (enveloppé) | Gravité 132 °C 15 minutes 25 minutes

Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux CrossBow® Meniscus Arrow™
(MACO0001) en employant les paramétres suivants :

Méthode Cycle Tem_p{arature Expo_sition Te’mps de
minimale minimale séchage
Vapeur (enveloppé) |Vide initial 132 °C 4 minutes 35 minutes”
Vapeur (enveloppé) | Gravité 132 °C 15 minutes 45 minutes*
Stérilisez le plateau pour instruments chirurgicaux de table de préparation de greffe
GraFix® (PS8831) en employant les paramétres suivants :
Méthode Cycle Tem_pférature Expo_sition Tep‘lps de
minimale minimale séchage
Vapeur (enveloppé) | Vide initial 132 °C 4 minutes 30 minutes

* PRECAUTION : les tests démontrent qu’un temps de séchage minimal

de 35 minutes est nécessaire pour éliminer les zones humides lors de
I'utilisation du cycle avec vide initial, et un temps de séchage minimal de
45 minutes pour éliminer les zones humides lors de I'utilisation du cycle de

gravité.

COORDONNEES

Pour plus de renseignements ou une démonstration du produit, contactez votre
représentant régional ConMed Linvatec ou appelez le 1-866-426-6633 (pour les

Etats-Unis).
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ISTRUZIONI PER L'USO ITALIAN/ITALIANO

Vassoio chirurgico portastrumenti

RIF Descrizione

8538 Vassoio chirurgico portastrumenti per il sistema di riparazione menisco Zone Specific® Il

8744B Vassoio chirurgico portastrumenti per la ricostruzione del crociato

9853 Vassoio chirurgico portastrumenti per il sistema pinza per sutura Shutt®

9879A Vassoio chirurgico portastrumenti manuali Linvatec

10053 Vassoio chirurgico portastrumenti UltraFix®

C2607 Vassoio chirurgico portastrumenti per il sistema di ancoraggio dei tessuti molli

C6108 Vassoio chirurgico portastrumenti Revo®

C6117 Vassoio chirurgico portastrumenti Mini-Revo®

C6154 Vassoio chirurgico portastrumenti BioAnchor®

C6178 Vassoio chirurgico portastrumenti Bio Instability

C9055 Vassoio chirurgico portastrumenti per il dispositivo tenditore del’nnesto SE™

MAOQ001 Vassoio chirurgico portastrumenti Meniscus Arrow™

MACO0001 | Vassoio chirurgico portastrumenti inserter CrossBow® Meniscus Arrow™

PS8831 Vassoio chirurgico portastrumenti tavola di preparazione degli innesti GraFix®
DESCRIZIONE

Il vassoio chirurgico portastrumenti € costruito in metallo e/o plastica perforati per consentire

allo sterilizzante di penetrare, evacuare e asciugarsi. Questo vassoio & progettato per 'uso in
autoclavi di tipo standard ed & fabbricato con materiali durevoli e biocompatibili resistenti alla
corrosione e compatibili con un ambiente caratterizzato da ripetute sterilizzazioni a vapore.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il vassoio chirurgico portastrumenti viene utilizzato per il caricamento degli strumenti
chirurgici al fine di organizzare, trasportare e conservare gli strumenti dopo I'uso. Il vassoio
e destinato ad accogliere strumenti non porosi, come ad esempio uncini, pinze da presa,
pinze chirurgiche, forbici, spinginodo, sonde, punteruoli, maschiatori, guide, raspe, aste di
scivolamento, otturatori, ecc. Il vassoio chirurgico portastrumenti non utilizza o incorpora
guarnizioni, filtri, valvole e/o dispositivi di tenuta per il mantenimento della barriera sterile.
Il vassoio non incorpora dispositivi di bloccaggio in grado di produrre e mantenere la
tenuta per la conservazione di contenuto sterile. Il vassoio chirurgico portastrumenti non
€ destinato a mantenere la sterilita. Per mantenere la sterilita degli strumenti chirurgici
riutilizzabili conservati nel vassoio chirurgico portastrumenti, & necessario racchiudere il
vassoio in un involucro di sterilizzazione approvato dalla FDA.

CONTROINDICAZIONI

1. Il vassoio chirurgico portastrumenti non utilizza o incorpora guarnizioni, filtri, valvole e/o
dispositivi di tenuta per il mantenimento della barriera sterile.

2. Il vassoio non incorpora dispositivi di bloccaggio in grado di produrre e mantenere la
tenuta per la conservazione di contenuto sterile.

3. Il vassoio chirurgico portastrumenti non & destinato a mantenere la sterilita.

4. Per mantenere la sterilita degli strumenti chirurgici riutilizzabili conservati nel vassoio
chirurgico portastrumenti, & necessario racchiudere il vassoio in un involucro di
sterilizzazione approvato dalla FDA.
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1.

AVVERTENZE é

Alcuni strumenti caricati nei vassoi possono essere estremamente affilati.

Maneggiare con cura per evitare lesioni.

NON sterilizzare con ossido di etilene (EO) o raggi gamma. Sterilizzare a vapore
esclusivamente secondo i parametri e le istruzioni contenuti in questo documento.

| VASSOI NON SONO PROGETTATI PER LA PULIZIA DEL CONTENUTO IN SITU.
Per la pulizia degli strumenti e del vassoio, rimuovere tutti i dispositivi medici contenuti
nel vassoio prima di sterilizzarli e riutilizzarli.

NON utilizzare vassoi sovraccarichi. Il sovraccarico pud impedire il flusso di vapore,
causare tempi di asciugatura eccessivi e appesantire oltremisura i vassoi impedendone
la manipolazione sicura. Seguire le linee guida AORN e quelle ospedaliere per il
caricamento del vassoio.

| vassoi non forniscono alcun livello di protezione della sterilita. Per mantenere la
sterilita, deve essere utilizzato un involucro sterile approvato dalla FDA statunitense
secondo le istruzioni del produttore.

PRECAUZIONI

1.

10.

1.

12.

Prima dell'uso, della pulizia e della sterilizzazione degli strumenti, rimuovere tutti A
gli imballaggi protettivi e i dispositivi di protezione della punta dagli strumenti, se
appropriato.

Prima dell’uso, ispezionare gli strumenti e il vassoio per controllare la presenza di
eventuali danni, quali lesioni, maniglie o cerniere rotte, o supporti di contenimento
danneggiati, per garantire che siano in buone condizioni fisiche e che funzionino
correttamente.

Ispezionare il vassoio per verificare la presenza di eventuali danni, ad esempio uno
spigolo vivo, che possano lacerare o rompere l'involucro. Non utilizzare il vassoio se
danneggiato.

Ispezionare gli strumenti dopo la sterilizzazione per verificare che non presentino danni.
Non utilizzare gli strumenti se risultano danneggiati.

Durante I'uso, evitare il contatto accidentale con altri strumenti chirurgici per prevenire
danni o rotture.

NON fare cadere il vassoio chirurgico portastrumenti o i relativi componenti.

L'impiego di fodere non assorbenti per i vassoi pud provocare I'accumulo di condensa.
NON utilizzare il contenuto se l'involucro di sterilizzazione utilizzato per imballare il
vassoio € lacerato o danneggiato.

NON usare soluzioni disinfettanti aggressive per sterilizzare il vassoio o gli strumenti.

| vassoi e gli strumenti devono essere puliti utilizzando esclusivamente un detergente
neutro a pH bilanciato.

NON impilare i vassoi chirurgici portastrumenti uno sull’altro. Accertarsi che i fori di
ventilazione non siano ostruiti. Per una sterilizzazione efficace, i vassoi devono poter
consentire una penetrazione adeguata del vapore in tutte le superfici. Inoltre vanno
collocati sugli scaffali in posizione dritta per una ventilazione adeguata. Su superfici non
assorbenti potrebbe accumularsi la condensa.

NON posizionare i vassoi sui lati o ad angoli verticali nella camera in quanto cio potrebbe
impedire un drenaggio corretto.

Avvolgere i vassoi utilizzando esclusivamente involucri di sterilizzazione legalmente
commercializzati e autorizzati dalla FDA.

LINEE GUIDA PER PULIZIA e STERILIZZAZIONE

Ispezione e pulizia del vassoio chirurgico portastrumenti

Il vassoio chirurgico portastrumenti & un dispositivo medico riutilizzabile senza limiti di
tempo, se non danneggiato. | vassoi chirurgici portastrumenti vanno puliti e ispezionati tra
un uso e l'altro.
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1.
2.

Lispezione va eseguita da personale debitamente addestrato.

Ispezionare i vassoi chirurgici portastrumenti per accertarsi che siano privi di danni quali
lesioni, maniglie o cerniere rotte, supporti di contenimento danneggiati.

Accertarsi che tutte le parti mobili funzionino correttamente (ad esempio, cerniere

e meccanismi di bloccaggio). Il vassoio portastrumenti puod essere utilizzato per
contenere gli strumenti durante la sterilizzazione. | vassoi non forniscono alcun livello di
protezione della sterilita. Per mantenere la sterilita, deve essere utilizzato un involucro
sterile approvato dalla FDA statunitense secondo le istruzioni del produttore. Seguire

le istruzioni del produttore per la scelta delle dimensioni e dello spessore corretti
dell'involucro sterile.

Pulizia del vassoio chirurgico portastrumenti

1.

2.

6.

7.

Seguire le precauzioni universali indossando abbigliamento di protezione appropriato
quando si maneggiano e si puliscono strumenti contaminati.

Rimuovere tutti i prodotti dal vassoio chirurgico portastrumenti prima di pulirlo.

Pulire accuratamente il vassoio chirurgico portastrumenti strofinando con un panno
morbido e pulito, non abrasivo e inumidito con un detergente neutro a pH bilanciato.
Sciacquare il vassoio sotto 'acqua corrente, quindi risciacquarlo nuovamente con acqua
distillata.

Ispezionare visivamente il vassoio per accertarsi che non siano presenti tracce visibili
di residui sulle superfici del vassoio, tra cui le perforazioni del vassoio, i supporti degli
strumenti e tutte le parti mobili quali maniglie e serrature.

Ripetere i passi da 3 a 5 secondo necessita finché il vassoio non risulti visibilmente
pulito.

Asciugare le superfici utilizzando un panno pulito che non si sfilacci.

Pulizia degli strumenti prima del caricamento nel vassoio chirurgico
portastrumenti

1.

2.

Seguire le precauzioni universali indossando abbigliamento di protezione appropriato
quando si maneggiano e si puliscono strumenti contaminati.

Per la pulizia degli strumenti, rimuovere gli strumenti dal vassoio chirurgico
portastrumenti.

Seguire le istruzioni della ditta produttrice su come pulire e asciugare adeguatamente i
dispositivi prima della sterilizzazione a vapore.

Gli strumenti complessi devono essere preparati e sterilizzati seguendo le istruzioni
scritte del produttore.

Caricamento del vassoio chirurgico portastrumenti

1.

2.

Caricare gli strumenti all'interno del vassoio. | supporti e/o i tappetini in silicone
mantengono gli strumenti in posizione durante il trasporto e la sterilizzazione.

NON impilare i vassoi chirurgici portastrumenti uno sull’altro. Accertarsi che i fori di
ventilazione non siano ostruiti. Per una sterilizzazione efficace, i vassoi devono poter
consentire una penetrazione adeguata del vapore in tutte le superfici. Inoltre vanno
collocati sugli scaffali in posizione dritta per una ventilazione adeguata. Su superfici non
assorbenti potrebbe accumularsi la condensa.

NON utilizzare vassoi sovraccarichi. Il sovraccarico pu¢ impedire il flusso di vapore,
causare tempi di asciugatura eccessivi e appesantire oltremisura i vassoi impedendone
la manipolazione sicura. Seguire le linee guida AORN e quelle ospedaliere per il
caricamento del vassoio.

E possibile posizionare un solo vassoio per volta al centro della camera in uno
sterilizzatore conforme ST8.

Piccoli cesti, vassoi o altri accessori con coperture o coperchi vanno utilizzati in vassoi
appositamente concepiti ed etichettati a tal fine.
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STERILIZZAZIONE A VAPORE

Vassoio chirurgico portastrumenti per il sistema di riparazione menisco Zone Specific® Il
(8538) che utilizza i seguenti parametri:

Metodo cido | e “inima | aseiugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 25 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 20 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti per la ricostruzione del crociato (8744B)
utilizzando i seguenti parametri:

Metodo cido | T “inima | asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132°C 3 minuti 30 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 10 minuti 30 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 121 °C 50 minuti 30 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti per il sistema pinza per sutura Shutt® (9853)
utilizzando i seguenti parametri:

Metodo Ciclo TemPe_ratura Espc_)s_mone Te_mpo di
minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 35 minuti*
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 35 minuti*

seguenti parametri:

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti manuali Linvatec (9879A) utilizzando i

Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 12 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 10 minuti 12 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 121 °C 35 minuti 12 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti UltraFix®

(10053) utilizzando i seguenti

parametri:
Metodo Ciclo Tem;_)e_ratura Espc_)s_izione Te_mpo di
minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 20 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 30 minuti
Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti per il sistema di ancoraggio dei tessuti molli
(C2607) utilizzando i seguenti parametri:
Metodo Ciclo Tem;_)e_ratura Espc_)s_izione Te_mpo di
minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 20 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 30 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti Revo® (C

6108) utilizzando i seguenti

parametri:
Metodo Ciclo Tem;?e.ratura Espc?s.mone Te.mpo di
minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 35 minuti*
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 40 minuti
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Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti Mini-Revo® (C6117) utilizzando i seguenti

parametri:
Metodo Ciclo Temr_)e_ratura Espc_)s_lzwne Te_mpo di
minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 35 minuti*
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 30 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti BioAnchor® (C6154) utilizzando i seguenti

parametri:
Metodo Ciclo Tempe_ratura Espc_)s_lzwne Te!'npo di
minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 30 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 30 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti Bio Instability (C6178) utilizzando i seguenti

parametri:
Metodo Ciclo Tem[_)e_ratura Espc_)s_izione Te_mpo di
minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132°C 4 minuti 20 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 30 minuti 20 minuti
Vapore (con involucro) | Gravita 121 °C 60 minuti 20 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti per il dispositivo tenditore dell'innesto SE™
(C9055) utilizzando i seguenti parametri:

Metodo Ciclo Tem[_)e_ratura Espc_)s_|2|one Te_mpo di
minima minima asciugatura

Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 20 minuti

Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 20 minuti

seguenti parametri:

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti Meniscus Arrow™ (MAQ001) utilizzando i

Metodo Ciclo Tem[_)e_ratura Espc_)s_mone Te_mpo di
minima minima asciugatura

Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132 °C 4 minuti 20 minuti

Vapore (con involucro) | Gravita 132°C 15 minuti 25 minuti

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti CrossBow® Meniscus Arrow™ (MAC0001)
utilizzando i seguenti parametri:

Metodo Ciclo Tempe.ratura Espc?s.mone Te.mpo di
minima minima asciugatura

Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132°C 4 minuti 35 minuti*

Vapore (con involucro) | Gravita 132 °C 15 minuti 45 minuti*

Sterilizzare il vassoio chirurgico portastrumenti tavola di preparazione degli innesti GraFix®
(PS8831) utilizzando i seguenti parametri:

. Temperatura Esposizione Tempo di
Metodo Ciclo minima minima asciugatura
Vapore (con involucro) | Pre-vuoto 132°C 4 minuti 30 minuti

* PRECAUZIONE: Alcuni test dimostrano che & necessario un tempo di asciugatura
di almeno 35 minuti per evitare che le confezioni si inumidiscano quando si utilizza

il ciclo di prevuoto, mentre & necessario un minimo di 45 minuti per evitare che le
confezioni si inumidiscano quando si utilizza il ciclo per gravita.

INFORMAZIONI DI CONTATTO

Per maggiori informazioni o per una dimostrazione del prodotto, contattare il

proprio rappresentante ConMed Linvatec, oppure chiamare il numero

1-866-426-6633 negli USA.
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BEDIENUNGSANLEITUNG GERMAN/DEUTSCH

Surgical-Instrumententablett

Katalog-Nummer | Beschreibung

8538 Zone Specific® Il Surgical-Instrumententablett fiir Meniskus-Refixationssysteme

8744B Surgical-Instrumententablett fir die Kreuzbandrekonstruktion

9853 Surgical-Instrumententablett fiir Shutt® Fadenstanzsystem

9879A Manuelles Linvatec Surgical-Instrumententablett

10053 UltraFix® Surgical-Instrumententablett

C2607 Surgical-Instrumententablett fir Weichgewebe-Ankersysteme

C6108 Revo® Surgical-Instrumententablett

C6117 Mini-Revo® Surgical-Instrumententablett

C6154 BioAnchor® Surgical-Instrumententablett

C6178 Bio Instability Surgical-Instrumententablett

C9055 SE™ Transplantatspannsystem Surgical-Instrumententablett

MAO0001 Meniscus Arrow™ Surgical-Instrumententablett

MACO0001 CrossBow® Meniscus Arrow™ Surgical-Instrumententablett

PS8831 Surgical-Instrumententablett fiir GraFix® Transplantat-Vorbereitungstisch
BESCHREIBUNG

Das Surgical-Instrumententablett ist aus perforiertem Metall und/oder Kunststoff gefertigt,
um die Sterilisierung, Evakuierung und Trocknung zu vereinfachen. Das Tablett passt in alle
standardmafigen Autoklaven und ist aus haltbarem, biokompatiblem Material hergestellt,
das korrosionsbestandig und fur die wiederholte Dampfsterilisation geeignet ist.

VERWENDUNGSZWECK/ANZEIGEN

Das Surgical-Instrumententablett ist fir die Beladung mit chirurgischen Instrumenten
bestimmt, um die Instrumente wahrend ihrer Nichtverwendung ordnungsgemaf
anzuordnen, zu sterilisieren,zu transportieren und aufzubewahren. Das Tablett ist fur die
Beladung mit nicht-porésen Instrumenten bestimmt, wie beispielsweise Haken, Greifer,
Zangen, Scheren, Knotenschieber, Sonden, Stanzen, Gewindeschneider, Eintreiber,
Raspeln, Wechselstabe, Obturatoren usw. Die Ausfihrung des Surgical-
Instrumententabletts umfasst keine Dichtungen, Filter, Ventile und/oder Verschlisse zur
Aufrechterhaltung einer Sterilbarriere. Zur Tablettausfiihrung gehdren keine Klemmen, die
eine Abdichtung fiir die Aufrechterhaltung des sterilen Inhalts herstellen und halten. Das
Surgical-Instrumententablett ist nicht zur Aufrechterhaltung der Sterilitat bestimmt.

Um die Sterilitat der wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten, die im
Surgicallnstrumententablett im Allgemeinen aufbewahrt werden, aufrecht zu erhalten,
muss das Tablett in eine von der FDA genehmigten Sterilisationsverpackung eingewickelt
werden.

GEGENANZEIGEN

1. Die Ausflihrung des Surgical-Instrumententabletts umfasst keine Dichtungen, Filter,
Ventile und/oder Verschlisse zur Aufrechterhaltung einer Sterilbarriere.

2. Zur Tablettausfiihrung gehoéren keine Klemmen, die eine Abdichtung fur die
Aufrechterhaltung des sterilen Inhalts herstellen und halten.
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Das Surgical-Instrumententablett ist nicht zur Aufrechterhaltung der Sterilitat bestimmt.
Um die Sterilitdt der wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten, die im Surgical-
Instrumententablett normalerweise aufbewahrt werden, aufrecht zu erhalten, muss das
Tablett in eine von der FDA genehmigten Sterilisationsverpackung eingewickelt werden.

WARNHINWEISE

1.

2.

Einige der Instumente, die in das Tablett geladen werden, kénnen aulerst scharf A
sein. Zur Vermeidung von Verletzungen ist ein vorsichtiger Umgang erforderlich.

KEINE EO- oder Gammasterilisation verwenden. Die Dampfsterilisation ausschlief3lich
gemal den aufgefiihrten Parametern und unter Beachtung der Anweisungen in diesem
Dokument durchfiihren.

DIE TABLETTS SIND NICHT ZUR IN-SITU-REINIGUNG DES INHALTS GEEIGNET.
Fur die Reinigung der Instrumente und des Tabletts alle medizinischen Instrumente aus
dem Tablett entfernen (vor Sterilisation und Wiederverwendung).

Tabletts NICHT (iberladen. Durch Uberladen kann der Dampffluss beeintrachtigt und die
Trocknungszeit verlangert werden, wodurch die Tabletts fiir eine sichere Handhabung
zu schwer werden. Fur das Beladen der Tabletts die AORNRIichtlinien und die
Richtlinien der jeweiligen Einrichtung beachten.

Die Behalter bieten keinerlei Sterilitdtsschutz. Zur Aufrechterhaltung der Sterilitat

muss gemaf den Anweisungen des Herstellers ein von der US-amerikanischen FDA
zugelassenes steriles Tuch verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

2.

10.

1.

12.

Vor der Verwendung, Reinigung und Sterilisation von Instrumenten A
gegebenenfalls Schutzverpackung und Spitzenschutz entfernen.

Instrumente und Tabletts vor der Verwendung auf Beschadigungen wie Risse,
beschadigte Griffe, Gelenke oder Halterungen untersuchen, um einen guten Zustand
und die ordnungsgemafe Funktion sicherzustellen.

Tablett auf Schaden wie scharfe Kanten untersuchen, die Risse in der Verpackung
verursachen kdnnten. Keine beschadigten Tabletts verwenden.

Instrumente nach der Sterilisation auf Beschadigungen untersuchen. Keine
beschadigten Instrumente verwenden.

Wahrend der Verwendung unbeabsichtigten Kontakt mit anderen chirurgischen
Instrumenten vermeiden, um Beschadigungen zu verhindern.
Surgical-Instrumententabletts oder Komponenten NICHT herunterfallen lassen.

Die Verwendung von nicht absorbierenden Tuchern zum Auslegen des Tabletts kann
zur Ansammlung von Kondensat fiihren.

Tabletts, deren Sterilisationsverpackung beschadigt oder zerrissen ist, NICHT
verwenden.

KEINE starke Desinfektionslésung zur Sterilisation der Tabletts oder Instrumente
verwenden. Die Tabletts und Instrumente diirfen nur mit pH-neutralen Reinigungsmitteln
gereinigt werden.

Surgical-Instrumententabletts NICHT aufeinander stapeln. Sicherstellen, dass die
Bellftungslocher nicht versperrt sind. Die Sterilisation ist nur dann wirksam, wenn die
Dampfverteilung durch alle Flachen des Tabletts ausreichend ist. Um eine ausreichende
Bellftung zu gewabhrleisten, sind Instrumententabletts aufrecht in Regalen aufzustellen.
Auf nicht absorbierenden Oberflachen kann es zu Kondensation kommen.

Tabletts NICHT auf die Seite oder in einem steilen Winkel in die Kammer stellen, da
sonst der ordnungsgemafie Flissigkeitsabfluss nicht gewahrleistet werden kann.

Es durfen ausschlieB3lich legal erworbene, von der FDA genehmigte
Sterilisationsverpackungen fiir die Verpackung der Tabletts eingesetzt werden.
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HINWEISE ZUR REINIGUNG UND STERILISATION

Untersuchung und Reinigung des Surgical-Instrumententabletts

Bei diesem Surgical-Instrumententablett handelt es sich um ein wiederverwendbares
medizinisches Gerat, das unbegrenzt verwendet werden kann, wenn es nicht beschadigt
wird. Surgical-Instrumententabletts sollten zwischen den einzelnen Verwendungen gereinigt
und Uberprift werden.

1.
2.

Die Uberpriifung sollte von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden.

Das Surgical-Instrumententablett auf Beschadigungen wie Risse sowie beschadigte
Griffe, Gelenke und Halterungen untersuchen.

Sicherstellen, dass alle beweglichen Teile (d. h. Gelenke, Sperrmechanismen)
ordnungsgemal funktionieren. Der Instrumentenbehalter dient zum Hineinlegen von
Instrumenten fiir Sterilisationsverfahren. Die Behalter bieten keinerlei Sterilitatsschutz.
Zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt muss gemaf den Anweisungen des Herstellers

ein von der US-amerikanischen FDA zugelassenes steriles Tuch verwendet werden.
Befolgen Sie bei der Auswahl der Gréf3e und Dicke des sterilen Tuchs die Anweisungen
des Herstellers.

Reinigung des Surgical-Instrumententabletts

1.

2.
3.

6.
7.

Bei der Handhabung und Reinigung von kontaminierten Geraten allgemeine
VorsichtsmaRnahmen beziglich der Schutzkleidung beachten.

Vor der Reinigung des Surgical-Instrumententabletts alle Produkte daraus entfernen.
Das Surgical-Instrumententablett mit einem sauberen, weichen, nicht scheuernden
Tuch grindlich abreiben, das mit einem milden, pH-neutralen Reinigungsmittel
befeuchtet wurde.

Zun&chst unter flieRendem Wasser und anschlieRend mit destilliertem Wasser
abspdilen.

Das Tablett einer Sichtinspektion unterziehen, um sicherzustellen, dass auf der
Tablettoberflache keine sichtbaren Schmutzreste zu sehen sind, einschlief3lich
Tablettperforationen, Instrumentenhalterungen und aller beweglichen Teile wie Griffe
und Klemmen.

Die Schritte 3 bis 5 so lange wiederholen, bis das Tablett sauber aussieht.
Oberflachen mit einem sauberen, flusenfreien Tuch abtrocknen.

Reinigung der Instrumente vor Beladen des Surgical-Instrumententabletts

1.

2.
3.

4.

Bei der Handhabung und Reinigung von kontaminierten Geraten allgemeine
Vorsichtsmaflnahmen bezliglich der Schutzkleidung beachten.

Die Instrumente zur Reinigung aus dem Surgical-Instrumententablett entnehmen.

Die Anweisungen des Herstellers befolgen, um die Gerate angemessen zu reinigen und
zu trocknen, bevor sie mit der Dampfsterilisation behandelt werden.

Komplexe Instrumente sollten entsprechend den schriftlichen Anweisungen des
Herstellers vorbereitet und sterilisiert werden.

Beladung des Surgical-Instrumententabletts

1.

2.

Die Instrumente in das Tablett laden. Halterungen und/oder Silikonmatten sorgen fiir
einen sicheren Sitz der Instrumente wahrend des Transports und der Sterilisation.
Surgical-Instrumententabletts NICHT aufeinander stapeln. Sicherstellen, dass die
Beluftungslécher nicht versperrt sind. Die Sterilisation ist nur dann wirksam, wenn die
Dampfverteilung durch alle Flachen des Tabletts ausreichend ist. Um eine ausreichende
Bellftung zu gewabhrleisten, sind Instrumententabletts aufrecht in Regalen aufzustellen.
Auf nicht absorbierenden Oberflachen kann es zu Kondensation kommen.

Tabletts NICHT (iberladen. Durch Uberladen kann der Dampffluss beeintrachtigt und die
Trocknungszeit verlangert werden, wodurch die Tabletts fiir eine sichere Handhabung
zu schwer werden. Fur das Beladen der Tabletts die AORNRIichtlinien und die
Richtlinien der jeweiligen Einrichtung beachten.
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4. Es kann jeweils nur ein in die Mitte der Kammer gestelltes Tablett auf einmal in einem
ST8-konformen Sterilisator behandelt werden.

5.

Fir kleine Korbe, Tabletts oder anderes Zubehdr mit Abdeckungen oder Deckeln sollten

nur Instrumententabletts verwendet werden, die speziell fir diesen Zweck vorgesehen

und gekennzeichnet sind.

DAMPFSTERILISATION

Zur Sterilisation des Zone Specific® Il Surgical-Instrumententabletts fiir
MeniskusRefixationssysteme (8538) folgende Parameter verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132°C 4 Minuten 25 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 20 Minuten

Zur Sterilisation des Surgical-I
folgende Parameter verwenden:

nstrumententabletts

fur die Kreuzbandrekonstruktion (8744B)

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132°C 3 Minuten 30 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 10 Minuten 30 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 121 °C 50 Minuten 30 Minuten

Zur Sterilisation des Surgical-I
folgende Parameter verwenden:

nstrumententabletts

fiir das Shutt® Fadenstanzsystem (9853)

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 35 Minuten*
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 35 Minuten*

Zur Sterilisation des manuellen Linvatec Surgical-Instrumententabletts (9879A) folgende
Parameter verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Préavakuum 132 °C 4 Minuten 12 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 10 Minuten 12 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 121°C 35 Minuten 12 Minuten

Zur Sterilisation des UltraFix®
verwenden:

Surgical-Instrumententabletts (10053) folgende Parameter

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 20 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 30 Minuten

Zur Sterilisation des Surgical-Instrumententabletts fur Weichgewebe-Ankersysteme
(C2607) folgende Parameter verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 20 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 30 Minuten

Zur Sterilisation des Revo® Surgical-Instrumententabletts (C6108) folgende Parameter
verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 35 Minuten*
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 40 Minuten
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Zur Sterilisation des Mini-Revo® Surgical-Instrumententabletts (C6117) folgende Parameter

verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Prdvakuum 132 °C 4 Minuten 35 Minuten*
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 30 Minuten

Zur Sterilisation des BioAnchor® Surgical-Instrumententabletts (C6154) folgende Parameter
verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 30 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 30 Minuten

Zur Sterilisation des Bio Instability Surgical-Instrumententabletts (C6178) folgende
Parameter verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 20 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 30 Minuten 20 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 121 °C 60 Minuten 20 Minuten

Zur Sterilisation des Surgical-Instrumententabletts fir das SE™ Transplantatspannsystem
(C9055) folgende Parameter verwenden:

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 20 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 20 Minuten

Zur Sterilisation des Meniscus
Parameter verwenden:

Arrow™ Surgical-Instrumententabletts (MA0001) folgende

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Pravakuum 132 °C 4 Minuten 20 Minuten
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 25 Minuten

er verwenden:

Zur Sterilisation des CrossBow® Meniscus Arrow™ Surgical-Instrumententabletts
(MACO0001) folgende Paramet

Methode Zyklus | Mindesttemperatur | Mindeststerilisationsdauer | Trockenzeit
Dampf (verpackt) | Prdvakuum 132 °C 4 Minuten 35 Minuten*
Dampf (verpackt) | Gravitation 132 °C 15 Minuten 45 Minuten*

Zur Sterilisation des Surgical-I
TransplantatVorbereitungstisch (PS8831) folgende Parameter verwenden:

nstrumententabletts

fur den GraFix®

Methode

Zyklus

Mindesttemperatur

Mindeststerilisationsdauer

Trockenzeit

Dampf (verpackt)

Pravakuum

132 °C

4 Minuten

30 Minuten

* VORSICHTSMASSNAHME: Tests haben gezeigt, dass beim Privakuum-Zyklus
eine Mindest-Trocknungsdauer von 35 Minuten erforderlich ist, um Nasspackungen
zu vermeiden, wahrend beim Gravitationszyklus 45 Minuten zur Vermeidung von

Nasspackungen erforderlich sind.

KONTAKTINFORMATIONEN

Wenn Sie weitere Informationen oder Produktdemonstrationen wiinschen, wenden Sie sich
an lhren zustandigen ConMed Linvatec-Handler, oder rufen Sie innerhalb der USA
1-866-426-6633 an.
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INSTRUCCIONES DE USO SPANISH/ESPANOL

Bandejas para instrumentos quirtrgicos

REF Descripcion
8538 Bandeja para instrumentos quirlrgicos para el sistema de reparacion de meniscos Zone
Specific® Il

8744B Bandeja para instrumentos quirurgicos para la reconstruccion de los ligamentos cruzados

9853 Bandeja para instrumentos quirdrgicos para el sistema de punch de sutura Shutt®

9879A Bandeja para instrumentos quirtrgicos manuales Linvatec

10053 Bandeja para instrumentos quirurgicos UltraFix®

C2607 Bandeja para instrumentos quirurgicos para el sistema de fijacion de tejidos blandos

C6108 Bandeja para instrumentos quirdrgicos Revo®

C6117 Bandeja para instrumentos quirdrgicos Mini-Revo®

C6154 Bandeja para instrumentos quirdrgicos BioAnchor®

C6178 Bandeja para instrumentos quirurgicos Bio Instability

C9055 Bandeja para instrumentos quirurgicos para el sistema de tensor de injertos SE™

MAOQ001 Bandeja para instrumentos quirirgicos Meniscus Arrow™

MACO0001 | Bandeja para instrumentos quirtrgicos para el introductor CrossBow® Meniscus Arrow™

PS8831 Bandeja para instrumentos quirdrgicos para la tabla de preparacion de injertos GraFix®
DESCRIPCION

La bandeja para instrumentos quirtrgicos esta fabricada de metal y/o plastico y tiene
perforaciones que facilitan la penetracion, la evacuacion y el secado del esterilizador. La
bandeja esta disefiada para acoplarse a cualquier autoclave estandar y esta fabricada con
materiales duraderos y biocompatibles resistentes a la corrosion y compatibles con unas
condiciones de uso con ciclos repetidos de esterilizacion con vapor.

USO PREVISTO/INSTRUCCIONES DE USO

La bandeja para instrumentos quirdrgicos se utiliza para cargar instrumentos quirtrgicos
con el fin de organizar, transportar y almacenar los instrumentos cada vez que termine
de utilizarlos. La bandeja esta disefiada para cargar instrumentos no porosos tales como
ganchos, sujetadores, pinzas, tijeras, empujanudos, sondas, punches, perforadores,
impulsores, raspadores, instrumentos de intercambio, obturadores, etc. El disefio de la
bandeja para instrumentos quirdrgicos no utiliza ni incorpora juntas, filtros, valvulas o
juntas herméticas para mantener una barrera estéril. El disefio de la bandeja no incorpora
cierres que funcionen como junta hermética para mantener el contenido estéril. La
bandeja para instrumentos quirdrgicos no se ha disefiado para mantener la esterilidad.
Para mantener la esterilidad de los instrumentos quirlrgicos reutilizables generales
almacenados en la bandeja para instrumentos quirargicos debera introducirse la bandeja
en un envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA.

CONTRAINDICACIONES
1. El disefio de la bandeja para instrumentos quirdrgicos no utiliza ni incorpora juntas,
filtros, valvulas o juntas herméticas para mantener una barrera estéril.

2. El disefio de la bandeja no incorpora cierres que funcionen como junta hermética para
mantener el contenido estéril.
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3.

4.

La bandeja para instrumentos quirtrgicos no se ha disefiado para mantener la
esterilidad.

Para mantener la esterilidad de los instrumentos quirurgicos reutilizables generales
almacenados en la bandeja para instrumentos quirdrgicos debera introducirse la
bandeja en un envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA.

ADVERTENCIAS

1.

Algunos de los instrumentos cargados en las bandejas pueden ser A
extremadamente afilados. Extreme las precauciones durante su manipulacion

para evitar posibles lesiones.

NO realice la esterilizacion con 6xido de etileno o rayos gamma. Esterilice con

vapor siguiendo Unicamente los parametros e instrucciones especificados en este
documento.

LAS BANDEJAS NO ESTAN DISENADAS PARA LA LIMPIEZA IN SITU DE SU
CONTENIDO.

Retire todos los dispositivos médicos contenidos en la bandeja para limpiar los
instrumentos y la bandeja antes de su esterilizacién y reutilizacion.

NO sobrecargue las bandejas. La sobrecarga puede inhibir el flujo del vapor, prolongar
demasiado los tiempos de secado y aumentar excesivamente el peso de las bandejas
para manejarlas de forma segura. Siga las directrices del hospital y las recomendadas
por la AORN para cargar las bandejas.

Las bandejas no proporcionan ningun nivel de proteccién de la esterilizacion. Debe
utilizarse un envoltorio estéril autorizado por la FDA (EE. UU.) de acuerdo con las
instrucciones del fabricante para mantener la esterilidad.

PRECAUCIONES

1.

2.

10.

Antes de utilizar, limpiar o esterilizar instrumentos, retire todo el embalaje A
protector y los protectores de las puntas del instrumental, si procede.

Revise los instrumentos y la bandeja para asegurarse de que no tengan desperfectos,
como grietas o asas, articulaciones o soportes de contencion rotos, antes de utilizarlos
a fin de garantizar que se encuentran en buenas condiciones fisicas y que funcionan
correctamente.

Compruebe si la bandeja presenta desperfectos, como bordes cortantes, que pudieran
desgarrar o romper el envoltorio. No utilice la bandeja si esta dafiada.

Revise los instrumentos tras la esterilizacion para asegurarse de que no han sufrido
danos. No use los instrumentos si estan dafados.

Evite el contacto accidental con otros instrumentos quirdrgicos durante su uso para
evitar dafios o roturas.

Tenga cuidado para EVITAR que se caigan los componentes o la bandeja para
instrumentos quirdrgicos.

El uso de revestimientos de bandeja no absorbentes puede hacer que se acumule la
condensacion.

NO use el contenido si el envoltorio de esterilizacion usado para envolver la bandeja
esta rasgado o dafiado.

NO utilice soluciones desinfectantes fuertes para esterilizar las bandejas o los
instrumentos. Las bandejas y los instrumentos deben limpiarse sélo con un detergente
suave de pH neutro.

NO apile las bandejas para instrumentos quirirgicos una encima de otra. Asegurese de
que los orificios de ventilacion no estén obstruidos. Para conseguir una esterilizacion
eficaz, las bandejas deben contar con una circulacion del vapor adecuada a través de
todas las superficies. Ademas, deben estar colocadas en vertical en los estantes para
que se ventilen correctamente. Se puede acumular condensacion en las superficies no
absorbentes.
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11. NO coloque las bandejas sobre sus laterales o en angulos verticales en la camara para
garantizar que se pueda realizar el drenaje adecuado.

12. Sélo deben utilizarse envoltorios de esterilizacion aprobados por la FDA 'y
comercializados legalmente para envolver las bandejas.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA y ESTERILIZACION

Inspeccion y limpieza de la bandeja para instrumentos quirtirgicos

La bandeja para instrumentos quirdrgicos es un dispositivo médico reutilizable que

se puede utilizar de forma indefinida siempre que no esté dafiado. Las bandejas para

instrumentos quirdrgicos deben limpiarse e inspeccionarse siempre que se termine de

utilizarlas.

1. La revisidn debe realizarla sélo personal cualificado.

2. Revise la bandeja para instrumentos quirurgicos para asegurarse de que no presenta
desperfectos como grietas o asas, articulaciones o soportes de contencion rotos.

3. Asegurese de que todas las piezas mdviles funcionen correctamente (es decir, las
articulaciones y los mecanismos de retencién). La bandeja de instrumentos debe
utilizarse como recipiente para los instrumentos durante la esterilizacion. Las bandejas
no proporcionan ningun nivel de proteccion de la esterilizacion. Debe utilizarse un
envoltorio estéril autorizado por la FDA (EE. UU.) de acuerdo con las instrucciones
del fabricante para mantener la esterilidad. Siga las instrucciones del fabricante para
seleccionar el tamafio y grosor adecuados del envoltorio estéril.

Limpieza de la bandeja para instrumentos quirargicos

1. Siga las precauciones universales sobre prendas protectoras cuando manipule y limpie
el equipo contaminado.

2. Retire todos los productos de la bandeja para instrumentos quirurgicos antes de
limpiarla.

3. Limpie minuciosamente la bandeja para instrumentos quirdrgicos con un pafio suave,
limpio y no abrasivo humedecido con un detergente suave de pH neutro.

4. Aclarela primero con agua corriente y después con agua destilada.

5. Inspeccione visualmente la bandeja para asegurarse de que no hay signos visibles
de restos en las superficies de la bandeja, incluidas, entre otras, las perforaciones de
la bandeja, los soportes de los instrumentos y todas las piezas méviles como asas y
cierres.

6. Repita los pasos del 3 al 5 cuando sea necesario hasta que la bandeja esté
visualmente limpia.

7. Seque las superficies con un pafio limpio que no deje pelusa.

Limpieza de los instrumentos antes de cargarlos en la bandeja para

instrumentos quirurgicos

1. Siga las precauciones universales sobre prendas protectoras cuando manipule y limpie
el equipo contaminado.

2. Retire los instrumentos de la bandeja para instrumentos quirurgicos para limpiarlos.

3. Siga las instrucciones del fabricante sobre el modo correcto de limpieza y secado de
los dispositivos antes de utilizar la esterilizacion con vapor.

4. Los instrumentos complejos se deben preparar y esterilizar de acuerdo con las
instrucciones escritas del fabricante.

Carga de la bandeja para instrumentos quirurgicos

1. Cargue los instrumentos en la bandeja. Los soportes y/o alfombrillas de silicona
mantienen los instrumentos en su sitio durante el transporte y la esterilizacion.

2. NO apile las bandejas para instrumentos quirurgicos una encima de otra. Asegurese de
que los orificios de ventilacion no estén obstruidos. Para conseguir una esterilizacion
eficaz, las bandejas deben contar con una circulacion del vapor adecuada a través de
todas las superficies. Ademas, deben estar colocadas en vertical en los estantes para
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que se ventilen correctamente. Se puede acumular condensacion en las superficies no

absorbentes.

NO sobrecargue las bandejas. La sobrecarga puede inhibir el flujo del vapor, prolongar

demasiado los tiempos de secado y aumentar excesivamente el peso de las bandejas
para manejarlas de forma segura. Siga las directrices del hospital y las recomendadas
por la AORN para cargar las bandejas.

un esterilizador que cumpla la norma ST8.

Solo se puede procesar una bandeja colocada en el centro de la camara cada vez en

Las cestas pequefias, las bandejas u otros accesorios con cubiertas o tapas deben

utilizarse sélo en bandejas especificamente disefiadas y etiquetadas para tal fin.

ESTERILIZACION CON VAPOR

Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos para el sistema de reparacion de
meniscos Zone Specific® Il (8538) utilizando los siguientes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado

Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 25 minutos

Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 15 minutos 20 minutos

Esterilice la bandeja para instrumentos quirurgicos para
ligamentos cruzados (8744B) util

la reconstruccion de los
izando los siguientes parametros:

Tiempo minimo de

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura minima Do
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132°C 3 minutos 30 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132°C 10 minutos 30 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 121°C 50 minutos 30 minutos

Esterilice la bandeja para instrumentos quirurgicos para
Shutt® (9853) utilizando los siguientes parametros:

el sistema de punch de sutura

Tiempo minimo de

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura minima I
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 35 minutos*
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 15 minutos 35 minutos*

Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos manuales Linvatec (9879A) utilizando
los siguientes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132°C 4 minutos 12 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132°C 10 minutos 12 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 121°C 35 minutos 12 minutos
Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos UltraFix® (10053) utilizando los
siguientes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 20 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 15 minutos 30 minutos
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Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos para el sistema de fijacién de tejidos
blandos (C2607) utilizando los siguientes parametros:

Tiempo minimo de

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura minima s
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132°C 4 minutos 20 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132°C 15 minutos 30 minutos

Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos Revo® (C6108) utilizando los siguientes

parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 35 minutos*
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 15 minutos 40 minutos

Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos Mini-
siguientes parametros:

Revo® (C6117) utilizando los

Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado

Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 35 minutos*

Con vapor (envuelto) | Gravedad 132°C 15 minutos 30 minutos

Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos BioA
siguientes parametros:

nchor® (C6154) utilizando los

Tiempo minimo de

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura minima s
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132°C 4 minutos 30 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 15 minutos 30 minutos
Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos Bio Instability (C6178) utilizando los
siguientes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 20 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 30 minutos 20 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 121°C 60 minutos 20 minutos
Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos para el sistema de tensor de injertos
SE™ (C9055) utilizando los siguientes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tiempo m!n_ir'no de | Tiempo de
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132°C 4 minutos 20 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 15 minutos 20 minutos

Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos Meni
los siguientes parametros:

scus Arrow™ (MA0001) utilizando

Tiempo minimo de

Tiempo de

Método Ciclo Temperatura minima I,
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 20 minutos
Con vapor (envuelto) | Gravedad 132 °C 15 minutos 25 minutos
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Esterilice la bandeja para instrumentos quirdrgicos CrossBow® Meniscus Arrow™
(MACO0001) utilizando los siguientes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado

Con vapor (envuelto) | Prevacio 132°C 4 minutos 35 minutos*

Con vapor (envuelto) | Gravedad 132°C 15 minutos 45 minutos*

GraFix® (PS8831) utili

Esterilice la bandeja para instrumentos quirurgicos para
zando los siguientes parametros:

la tabla de preparacion de injertos

Método Ciclo Temperatura minima Tiempo minimo de | Tiempo de
exposicion secado
Con vapor (envuelto) | Prevacio 132 °C 4 minutos 30 minutos

* PRECAUCION: Las pruebas han demostrado que se necesita un tiempo minimo
de secado de 35 minutos para eliminar toda la humedad de los paquetes utilizando
el ciclo de prevacio y de 45 minutos para eliminar toda la humedad de los paquetes

utilizando el ciclo de gravedad.

INFORMACION DE CONTACTO

Para obtener mas informacion o una demostracion del producto, pdngase en contacto con
el representante de ventas regional de ConMed Linvatec o llame al 1-866-426-6633 en

Estados Unidos.
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OAHTIEX XPHZHZ GREEK/EAAHNIKA

Aiokol xeipoupyikwyv gpyaAeiwv

AP. KAT. |Nepiypaepn
8538 AioKOG XEIPOUPYIKWYV £PYOAEIWV CUCTAPATOG ATTOKATACTAONG HUNViokou Zone
Specific® Il
8744B AiOKOG XEIPOUPYIKWV EPYOAEIWV OVAKATAOOKEUNG XIAOTWY
9853 AioKOG XEIPOUPYIKWV EPYOAEiWY CUOTAPATOG dlaTpnTripa paupaTtog Shutt®
9879A AioKOG un auTOPATWY, XEIPOUPYIKWYV £pyaAgiwy Tng Linvatec
10053 Aiokog xelpoupylkwv epyaAeiwv UltraFix®
C2607 AioKOG XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV CUCTANATOG ayKUPWONG paAakou 10Tol
C6108 Aiokog XeIpoupyIkwv epyaAeiwv Revo®
C6117 Aiokog xelpoupyikwv epyaAeiwv Mini-Revo®
C6154 Aiokog XelpoupyIkwv epyaAeiwv BioAnchor®
C6178 Aiokog XeIpoupyIkwv epyaAciwv Bio Instability
C9055 AioKog XEIPOUPYIKWY EPYAAEiwY CUCTAPATOG TAVUGNG JooxeUpaTog SE™
MAO0001 Aiokog XeIpoupyIKWV epyaAeiwv Meniscus Arrow™
MACO0001 | Aiokog XEIPOUPYIKWV epyOAeiwv eiocaywyéa CrossBow® Meniscus Arrow™
PS8831 AioKOG XEIPOUPYIKWYV EPYAAEiWV TPATTE(NG TTPOETOINOCIAG HOOXEUNATOG
GraFix®
NEPIrPA®H

O dioKOG XEIPOUPYIKWYV EPYOAEIWV gival KOTAOKEUAOTHEVOG aTTd PETAAAO r)/Kal TTAQOTIKO
ME OTTEG yia Tn BieukdAuvan Tng dieiocduong, TNG aTTOUAKPUVONG Kal TOU OTEYVWHATOG
Tou péoou amooTteipwong. O diokog gival oxedlaouévog £T01 WOTE va EQaPPOLEl OE KABE
TUTTIKO QUTOKOAUOTO Kal €ival KATAOKEUAOHPEVOG ATTd aVOEKTIKA, BIOCUNBATA UAIKAG Ta
oTToia avtéxouv oTn SIGBpwan Kai gival cupBaTtd pe 1o TTEPIBAAAOV eTTavaAapBavopevng
ATTOOTEIPWONG ME ATUO.

XPHZH I'A THN ONOIA NMPOOPIZETAI/ENAEIZEIZ XPHZHZ

O dioKOG XEIPOUPYIKWYV EPYOAEIWV XPNOIYOTIOIEITAI IO TN GOPTWAON XEIPOUPYIKWV EPYOAAEIWV
yla TNV €0KOAN opydvwaon, JeETapopd kal GUAagn Twv epyaleiwv YeTagl Twy Xproswv. O
OioKOG TTpoopICeTal yIa Un TTopwdn QopTia, T1.X. AYKIOTPA, £pyaAcia cUANYNG, AaBideg,
wahidia, wlnTrApeg KOUTIWY, UNAEG, BIOTPNTAPEG, OTTEIPOTOMOUG, 0dNyouUg, paaTreg, pafRdoug
alayng epyaAegiou, emMTTWHATIKG K.ATT. O OxedI00NAG TOU BiTKOU XEIPOUPYIKWY EPYOAEiWV
Oev xpnoiyoTrolei oUTe TTepIAapBavel TTapepBuouata, @iATpa, BaABideg kai/f cepayioelg

yla Tn diatpnon oteipou @payuol. O oxediaoudg Tou diokou dev TTEPIAAUBAvEl aoPAAEIES
TTOU dnuIoupyoUV Kal d1IaTnpouv T oPPAyIoN yIa Tn dIATAPNCN TOU OTEIPOU TTEPIEXOUEVOU.
O diokog xeIpoupyIKWY epyaAciwv dev TTpoopileTal va diatnpei Tn oTeipdTnTa. Na 1n
d1aTAPNON TNG OTEIPOTNTAG TWV YEVIKWY ETTAVAXPNCIUOTTOIACINWY XEIPOUPYIKWV EPYAAEiWV
TT0U aTTOBNKEUOVTAI GTOV OIOKO XEIPOUPYIKWV EPYOAEiwyY, 0 diokog Ba TTpéTTel va
€0WKAEieTal O€ TTEPITUAIYUA ATTOOTEIPWONG £YKEKPIPEVO aTTd Tov FDA.

ANTENAEIZEIZ

1. O oxedlaopdG Tou BiCKOU XEIPOUPYIKWV epYaAeiwv Oev XpnoIPoTTolEi oUTE TTEPIAaUBAVE
TTapeppUopaTa, QiATpa, BaABideg kal/j o@payiceig yia Tn diaTPNon OTEIpoU Gpayuou.

2. O oxedlaopdg Tou diokou dev TTEPIAAUBAVEI aOQPAAEIEG TTOU dnIoUPYyOoUV Kal dIaTnPoUV
N oPPAyIoN yia Tn dIOTAPNGCN TOU CTEIPOU TTEPIEXOUEVOU.

3. O dioKog XEIPOUPYIKWV EpYaAEiwv dev TTpoopileTal va SIaTnpEi TN oTEIPATNTA.
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4.

Ma 1N diathpnon TNG OTEIPOTNTAG TWV YEVIKWY ETTAVAXPNOIPOTIOINCIUWY XEIPOUPYIKWV
epyaAeiwy TTou ammoBnkevovTal oTov SiOKO XEIPOUPYIKWYV EPYaAEiwV, 0 BioKog Ba TTpETTEl
va ECWKAEIETAI O€ TTEPITUANIYHA ATTOOTEIPWONG EYKEKPIPEVO aTTd Tov FDA.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

1.

Oplopéva epyaleia TTou gival popTwuéva oToug BiIOKOUG EVOEXETAI Va Eival A
€CAIPETIKA alyunPd. ATTQITEITAI TIPOTOXK KOTA TOV XEIPIGUO YIa TNV ATTOQUYH
TpaupaTiopou.

MH xpnoipoTroigite atrooTeipwon pe 0&gidio Tou alBuAeviou A Pe aKTiVEG YAUUQ.
ATTOOTEIPWOTE PE ATPO CUPPWVA PE TIG TTAPAPETPOUG Kal TIG 0dnyieg TTou TTapEXOVTAl
OTO TTAPOV EVTUTTO HOVO.

Ol AIZKOI AEN EINAI XXEAIAZMENOI A IN SITU KAGAPIZMO TOY
MEPIEXOMENOY.

A@aip€oTe OAEG TIG 1ATPIKEG OIATALEIG TTOU TTEPIEXOVTAI OTOV BiOKO Yyia KaBapITUO Twv
epyaAeiwyv kal Tou diokou TTPIV aTTé TNV ATTO0TEIPWON KAl ETTAVAXPNOIUOTIOINCTE.

MHN utrepg@opTwveTe Toug Biokoug. H uTrEpPOPTWON EVOEXETAI VO TTAPEUTIOBIOEI TN PON
TOU aTHOU, va TTaparteivel UTTEPBOAIKAE TOV XPOVO GTEYVWHATOG Kal va augrael To BApog
TwV OioKWV TOC0 WAOTE VO dUCXEPAVEI TOV A0PAAr XEIPIOUO TOUG. AKOAOUBNOTE TIG
kaTeuBuvTApIeg 0dnyieg TNG AORN KaI TOU VOGOKOWEIOU yia Tn ¢OpTWOoTN Tou diokou.

O1 diokol Bev TTapExouv kavéva eTTiTedO TTPOATACIAG aTroaTeipwong. MNa va diatnpnOei
n aTToaTEIpWON TIPETTEI VA XPNOIYOTIOINBEl TTEPITUAIYUO ATTOOTEIPWONG EYKEKPIPEVO aTTO
Tov Opyaviopd Tpoipwv kal Papudkwy Twv HMA (US FDA) cUpgpwva e TiG odnyieg
TOU KATAOKEUAOT).

NMPO®YAAZEIZ

1.

10.

1.

Mpiv atré Tn Xprion, Tov KaBapiopd Kal TNV GTTOCTEIPWAN TwV £PYAAEiwY, A
aAPaIPECTE OTTO TO CUCTNA EPYAAEIWV OAN TNV TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUQTIQ Kal Ta
TIPOCTATEUTIKA AKPWYV, OTTOU UTTAPXOUV.

Mpiv até Tn Xprion, eAéyETe Ta epyaleia kal Tov dioKo yia TUXOV {nuid, OTTwg

pwypég, Bpaton Twv AaBwv A Twv appwy f Bpadon Twv oTNPIYPETWY GUYKPATNONG,
TTpOKeIpévou va BeBaiwBeite 6T BpiokovTal 0€ KAAR KATtaoTaon Kal AeIToupyolv owaoTd.
EAéyETe TOV BioKO yIa TUXOV gnuId, OTTwG KATToI0 aiXunpod dkpo TTou Ba utropolae va
TIpoKaAéDEl OYioIUO i} PAgN Tou TTEPITUAIYPOTOG. Mn XpnoiyoTrolgite Tov dioko edv €xel
uTroaTei {nuId.

EAéyETe Ta epyaAcia peTd TNV atrooTEipwaon woTe va BeBaiwbeite 0TI dev £XouUV UTTOOTET
{nuid. Mn xpnoIdoTToIEiTE Ta EpyaAEia eGv €xouv UTTOOTEI {nuId.

ATtro@UyeTe TNV aKOUCIA ETTAPR PJE GAAO XEIPOUPYIKA epyaAcia kaTtd Tn SiIdpKEIa TNG
XPNONG WOTE va aTToTpaTTEl TUXOV {nUId i Bpauon.

MHN a@rjveTte Tov BiOKO XEIPOUPYIKWYV EPYOAEIWV 1 Ta EEAPTANATA VO TTECOUV KATW.

H xprion pn atmmoppo@nTIKWV eTTEVOUCEWY OIOKOU UTTOPEI VO TTPOKAAETEI TN
OUYKEVTPWON CUPTTUKVWONG UBPATHWV.

MH xpnoipoTrolgite To TTEPIEXOPEVO €AV TO TTEPITUAIYHA ATTOOTEIPWONG TTOU
XPNOIYOTIOIEITAl YIa TNV TTEPITUAIEN TOU BiOKOU €x€El OKIOTE i} UTTOOTEI {NUIG.

MH xpnoipoTroigite 1I0xupd SiaAlpaTa atToAUJavVoNG YIa TNV aTTO0TEIPWON TwV JioKWV

n Twv gpyaAgiwv. O diokol kal Ta epyaieia Ba TTpETTEl va kaBapifovTal pe xprion
ATTOPPUTTAVTIKOU 0UdETEPOU pH uovo.

MH aToIBddeTe TOUG BioKOUG XEIPOUPYIKWY EPYAAEiwyY TOV évav TTAvw aTov GAAOV.
BeBaiwbeite 611 Oev @paaoovTal ol OTTEG agPIoUOoU. Na aTrOTEAETHUATIKI ATTO0TEIPWON, Ol
OioKol TTPETTEN va ETTITPETTOUV TNV KOTAAANAN S1eioduan Tou aToU o€ OAEG TIG ETTIQAVEIEG.
Emriong, pétrel va ToroBeToUvVTal Ot 6pBia BEon o€ pd@ia yia Tov owaTéd agpIoPd TOUG.
2TIG YN ATTOPPOPNTIKEG ETTIPAVEIEG, EVOEXETAI VO GUYKEVTPWOEI CUPTTUKVWGON USPATUWV.
MHN TotroB€TEiTE TOUG BioKOUG TTAQYIWG A UTTO KABETN Yywvia evTog Tou BaAduou, kabwg
KATI TETOIO UTTOPET va TTapepTTodioel TNV KATAAANAN TTapoxETeuon.
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12. Na v epItuAIgN Twv diokwv Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG TTEPITUAIYHQ
ATTOOTEIPWONG EYKEKPIPEVO aTTO Tov FDA TO 0TT0i0 KUKAOQOPET VOUINA OTO EUTTOPIO.

KATEYOYNTHPIEZ OAHI'IEZ KAGAPIZMOY KAI AMOZTEIPQZHZ

"EAgyxog Kal KaBapIoPOG TOU SioKOU XEIPOUPYIKWYV EPYOAEiwWV

O dioKOG XEIPOUPYIKWYV EPYOAEIWV gival Pia ETTAVaYXPNCIYOTIOICIYN 1ATPIKA SIATAEN,

TIOU UTTOPEi VO XPNOIPOTIOINBEi T adpIaTO, EQOCOV dev £xel uTTOaTEl {nuid. O1 digkol

XEIPOUPYIKWV epYaAeiwv Ba TTPETTel va KaBapifovTal Kal va eEAEyXoVTal JETAEU TWV XPAOEWV.

1. O éAeyxog Ba TPETTEl va eKTEAEITAI OTTO EKTTAIBEUPEVO TTPOCWTTIKO.

2. EAéyEre TOV BiOKO XEIPOUPYIKWY epYaAEiwy yia va BeBaiwBeite 6T dev €xEl UTTOOTET
ZnuIg, 6TTwG pwypég, Bpalon Twv AaBwv A Twv appwv f Bpadon Twv oTNPIYUETWYV
OuyKpdTNoNnG.

3. BeBaiwBeite 611 6Aa Ta KIvNTa pépn AciIToupyolv owaoTd (TT.X. apHOi, uNXaviouoi
ag@ahiong). O diokog epyaAciwv PTTOpEi va XpnoiyoTroinBei yia Tnv evamédeon
epyaAgiwv katd Tn diadikacia TnG amooTeipwaong. O1 diokol dev TTapéXouv kavéva
eTiTTedO TTPOCTACiag amooTeipwaong. MNa va diatnpnBei n atmoaTeipwaon TTPETTEN va
XpnaoiygotroinBei TePITUNIYPa aTToO0TEIPWONG £YKEKPIUEVO aTTd Tov Opyaviopd Tpogipwy
kal Pappdkwyv Twv HIMA (US FDA) cUpewva pe TiIg 0dnyieg TOu KATOOKEUOOTH.
AkoAouBnoTe TIG 0Bnyieg TOU KOTAOKEUAATH YIA TNV €TTIAOYT Tou Kat@AAnAou peyéBoug
KQI TTAXOUG TOU OTTOOTEIPWHEVOU TTEPITUAIYUATOG.

KaBapiopudg Tou diokou XEIPOUPYIKWV EPYOAEiwV

1. TnpeiTe TIG YEVIKEG TTPOPUAAEEIG OXETIKA PE TOV TIPOCTATEUTIKO POUXIOHO KATA TOV
XEIPIOUO Kal TOV KaBapITPS £E0TTAIOHOU TToU £X€El HOAUVOEI.

2. A@aipéoTe OAa Ta TTPOIGVTA ATTO TOV OIOKO XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV TTPOTOU TOV
KaBapioeTe.

3. KoBapioTte oxoAaoTika Tov OiOKO XEIPOUPYIKWV EPYOAEiwv okouTTtifovTag pe KaBapd,
paAakd Upagua TTou Oev Xapdooel, EUTTOTICPEVO PE ATTOPPUTTAVTIKO oudETepou pH.

4. EKITAUvETE TOV OIOKO PE TPEXOUPEVO VEPOS KaI, OTN CUVEXEID, EKTTAUVETE Eava UE
QATTECTAYMEVO VEPO.

5. EmBewprioTe OTITIKA TOV BioKO yia va BeRaiwbdeite 0TI dev UTTAPXEl Kayia Evdeign opaTou
UTTOAEIPPOTOG TTOU VO €XEI ATTOUEIVEI OTIG ETTIPAVEIEG TOU DiOKOU, GUUTTEPIAGNBAVOUEVWV
METAEU GAAWYV TwV OTTIWV TOU BiCKOU, TwV GTNPIYHATWY TwV EPYOAEIWY KAl OAWY TwV
KIVOUUEVWYV PEPWV OTTWG Eival O AOBEG KAl OI AOPAAEIEG.

6. EmavaAdfete Ta BRpata 3 £wg 5 0TTwg attaiTeital £wg 6Tou 0 dioKog va gival opatd
KaBapdg.

7. ZTEYVWOTE TIG ETTIPAVEIEG XPNTIMOTTOIWVTAG PIa KOBapr| TIETAETA TTOU eV APrVel XVoUDdI.

KaBapiopog Twv gpyaleiwyv TpIv a1rd Tn @OpTWON TOUg OTOoV SioKOo

XEIPOUPYIKWV EPYOAEiwWV

1. Tnpeite TIG YEVIKEG TIPOQUAAEEIG OXETIKG HE TOV TIPOCTATEUTIKO POUXIGHO KATA TOV
XEIPIOPO Kal ToV KaBapIouo £E0TTAIOOU TToU €X€El IOAUVOEI.

2. AgaipéaTe Ta pyaleia aTTd TOV SiCKO XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWVY yia TOV KaBApIoPd Twv
epyaAeiwy.

3. AkOAOUBROTE TIG 08nYiEg TOU KATAOKEUAATH 600V apOPA TOV ETTAPKI KABAPITUOS Kal
OTEYVWHA TWV BIATAEEWY TTPIV ATTO TN XPHON ATTOOTEIPWONG PE OTHO.

4. Ta ouvBeTa epyaAcia Ba TTPETTEI va TTPOETOINAOVTAI KAl VO ATTOOTEIPWVOVTAI CUPPWV
ME TIG YPOTITEG OONYIEG TOU KATOOKEUAOTH.

DopTWON TOU SiIOCKOU XEIPOUPYIKWV EPYOAEiWV

1. ®optware Ta epyaAeia evidg Tou Siokou. Ta aTnpiypaTa Kai/f Ta TaTTéTa aIANIKovNG
OTEPEWVOUV Ta €PYaAEia aTn BEGN TOUG KATA TN PETAPOPA KAl TNV ATTOCTEIPWON.

2. MH o101BadeTe TOUG BIOKOUG XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWY TOV £vav TTAVW GTOV GAAOV.
BeBaiwbeite 611 dev ppacoovTal o1 0TTEG agPIoPOU. [a aTTOTEAECPATIKI ATTOOTEIPWOTN, Ol
Oiokol TTPETTEl va EITPETTOUV TNV KATAAANAN Bigiocduan Tou aTHOU O€ OAEG TIG ETTIPAVEIEG.
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ETiong, pétrel va ToroBeToUvTal o€ 6pBia B€on o€ pAQPIa yia TOV CwaTo AEPIOUO TOUG.
2TIG YN ATTOPPOPNTIKEG ETTIPAVEIEG, EVOEXETAI VO CUYKEVTPWOET CUPTTUKVWON USPATUWV.

3. MHN utrep@opTwveTe Toug diokoug. H utrep@opTwan evOEXETal va TTApEUTTOdIOEI Th pon
TOU aTHOU, va Trapateivel UTTEPBOAIKA TOV XPOVO GTEYVWHATOG Kal va augrael To B&pog
TwV OiOKWV TOC0 WATE VO dUCXEPAVEI TOV AoPAAr XEIPIOUO TOUG. AKOAOUBNOTE TIG
kaTeuBuvTrpieg odnyieg TNg AORN kai Tou voookougiou yia Tn @OpTwon Tou SioKou.

4. Xg pnxavnua arrooTEIPWONG TTOU CUPMOPQWVETAI PE Ta TTpoTuTTa ST8, gival duvatni n
eme€epyaaia evdg pévo Siokou TOTTOBETNPEVOU OTO KEVTPO TOUu BaAduou T gopd.

5. Ta pikpd kaAdBia, ol diokol kal Ta dAAa BonBdnTikG e€apTApaTa pe KOAUPPATA 1 KATTAKIA
Ba TTPETTEl VA XPNOIKOTTOI0UVTAl HOVO O€ OIOKOUG TTOU €XOUV OXEDIAOTEI €I0IKA VIO QUTOV
TO OKOTTO KOl PEPOUV OXETIKA ETTICAUAVAN.

AMNOZTEIPQZH ME ATMO

ATTOOTEIPWOTE TOV BIOKO XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV TOU CUCTANATOG OTTOKATACTACNG
pnviokou Zone Specific® Il (8538) xpnoIHOTIOILVTAG TIG TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

. . EAdaxiotn EAdxiotn Xpovog
MéBoSog KukAog Beppokpacia €kBeon OTEYVWHATOG

ATPOG (e TTEPITUNIEN) Mpokatepyaaoia kevou 132°C 4 \etrtdl 25 Aemrtdl

ATPOG (e TrEPITUAIEN) Baputnta 132°C 15 Aemr1d 20 AetrTdl

ATTOOTEIPWOTE TOV BiOKO XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV OVAKATAOKEUNG XIaOTWYV (8744B)
XPNOIUOTIOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

MéBodog KukAog E)\GXIO‘TI]’ E?\C(XIOTT] ch:vog
Beppokpagia | £kBeon OTEYVWHATOG

ATPOG (e TTEPITUNIEN) Mpokatepyaaoia kevou 132°C 3 Aemr1d 30 Aetrtdl

ATUOG (e TrEPITUAIEN) Baputnta 132°C 10 AetrTd 30 Aetrtdl

ATUOG (e TrEPITUAIEN) Baputnta 121 °C 50 AeTrTdl 30 Aetrtdl

ATTOOTEIPWATE TOV OIOKO XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV TOU OUCTANATOG dlaTPNTAPA PAUUATOG
Shutt® (9853) xpNOIMOTIOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTAPAUETPOUG:

MéBodog KukAog E)\C(XIO'TI]’ E,MX'OT" quvog
Beppokpacia €kBeon OTEYVWHATOG
ATpOG (e TTEPITUNIEN) Mpokatepyaaoia kevou 132°C 4 \eTrtdl 35 AemrTdr*
ATUOG (e TrEPITUAIEN) Baputnta 132°C 15 Aemr1d 35 AemrTdr*

ATTOOTEIPWOTE TOV BIOKO PN AUTOPOTWY, XEIPOUPYIKWYV epyaAeiwv Tng Linvatec (9879A)
XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TTAPOKATW TTAPAUETPOUG:

. . EAaxiotn EAdxiotn Xpovog
MéBoZog KukAog Bepuokpacia €kBeon OTEYVWHATOG
ATpoG (ue TEPITUNIEN) Mpokarepyaaoia kevou 132°C 4 \etrtd 12 AemrTd
ATUOG (ME TTEPITUNIEN) BaputnTta 132°C 10 Aetrtd 12 AemrTd
ATOG (ME TTEPITUNIEN) BaputnTta 121 °C 35 Aetrtdl 12 AemrTd

ATTOOTEIPWATE TOV BIOKO XEIPOUPYIKWV EPYAAEIW
TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

v UltraFix® (10053) xpnoIJOTIOIWVTAG TIG

MéBodog KukAog EAuxmm' E?\uxwm chzvog
Bepuokpacia €kBeon OTEYVWHATOG

ATPOG (ME TTEPITUNIEN) Mpokarepyaaoia kevou 132°C 4 \etrtd 20 AeTrTl

ATUOG (ME TTEPITUNIEN) BaputnTa 132 °C 15 Aetrtd 30 AeTTTdl
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ATTOOTEIPWAOTE TOV BIOKO XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV TOU OUCTANATOG ayKUPWONG HaAaKoU
10ToU (C2607) XpNOIYOTIOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

M£8oBoc KukAog EAdxiorn | EAdxiorn | Xpovog
Beppokpaagia €kBeon OTEYVWHATOG

ATOG (ue TrEPITUNIEN) Mpokarepyaaoia kevou 132°C 4 Aetrtd 20 AeTrTdl

ATUOG (ME TTEPITUNIEN) BaputnTta 132 °C 15 Aetrtd 30 AetrTdl

ATTOOTEIPWATE TOV BIOKO XEIPOUPYIKWYV EPYAAEIW
TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

v Revo® (C6108) xpnoIUOTTOIVTAG TIG

MéBodog KukAog 0 E)\GXIO'TI’]' E’)\C()(IO'TI] Xpo’vog
epuokpacia | ékBeon | oTeyvwparog

ATPSG (ME TTEPITONIEN) Mpokarepyaaoia kevou 132°C 4 Aetrtd 35 AemrTa*

ATUOG (ME TTEPITUNIEN) BaputnTta 132 °C 15 Aetrtd 40 Aetr1d

ATTOOTEIPWATE TOV OIOKO XEIPOUPYIKWYV EPYAAEIW
TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

v Mini-Revo® (C6117) XpnOIUOTIOIVTAG TIG

. . EAaxiotn EAdxiotn Xpovog
MéBoZog KukAog Bepuokpacia €kBeon OTEYVWHATOG

ATpoG (ue TEPITUNIEN) Mpokarepyaaoia kevou 132°C 4 \etr1d 35 AemrTd*

ATUOG (ME TTEPITUNIEN) BaputnTa 132°C 15 Aetr1d 30 AetrTdl

ATTOOTEIPWATE TOV OIOKO XEIPOUPYIKWYV EPYAAEIW
TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

v BioAnchor® (C6154) xpnol

HOTTOIWVTAG TIG

MéBodog KUkAog E)\C()(IO'TI]’ E’Auxlom ngvog
Oepuokpacia |  €kBeon | oTeyvwuaTog

ATpOG (Me TrepITUNIEN) | TMpokaTtepyaaia kevou 132 °C 4 AetrTd 30 ettt

ATPOG (ue TrEPITUNIEN) BaputnTta 132°C 15 Aetrtd 30 AemrTdl
ATmooTEIpWOTE TOV BioKO XEIPOoUpPYIKWY epyaAeiwv Bio Instability (C6178) xpnoipotroiwvrag

TIG TTAPOAKATW TTAPANETPOUG:

MéBodog KUkAog P EAC(XIO'TI]’ E,)‘GX'G"] X99V°§
epuokpacia |  €kBeon | oTEyVWwHATOG

ATUOG (ME TTEPITUNIEN) lMpokarepyaaoia Kevou 132 °C 4 NeTitdl 20 AeTTTdl

ATpoG (ue TEPITUNIEN) BaputnTta 132°C 30 AerTd 20 AeTrTdl

ATUOG (ME TTEPITUNIEN) BaputnTta 121 °C 60 AeTTTd 20 AeTTTdl

ATTOOTEIPWAOTE TOV OIOKO XEIPOUPYIKWYV EPYAAEIW
SE™ (C9055) xpnOIUOTIOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

V TOU OUCTAPOTOG TAVUONG HOOXEUNATOG

. . EAdaxiotn EAdaxiotn Xpovog
MéBoSog KukAog Beppokpacia €kBeon OTEYVWHATOG
ATpOG (e TTEPITUNIEN) Mpokatepyaaoia kevou 132°C 4 \eTrtdl 20 Aemrtl
ATUOG (e TrEPITUAIEN) Baputnta 132°C 15 Aemr1d 20 AerTdl
ATToOoTEIPWOTE TOV BiOKO XEIPOUPYIKWV epyaAeiwv Meniscus Arrow™ (MA0001)
XPNOIUOTIOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:
MéBodog KukAog E)\GXIO‘TI]’ E’)\GXIO'TI] XPQVO';
Beppokpacia | ékBeon | oTEyvpATOG
ATUOG (e TTEPITUNIEN) lMpokarepyaaia Kevou 132 °C 4 NeTrTl 20 AetrTdl
ATpOG (pE TTEPITONIEN) Baputnta 132°C 15 Aemr1d 25 Aemrtdl
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ATrooTEIpWOTE TOV BiOKO XEIPOUPYIKWV £pyaAeiwv CrossBow® Meniscus Arrow™
(MACO0001) xpnOIMOTTIOIWVTAG TIG TIOPAKATW TTAPAUETPOUG:

Mé8oBoc KokAog EAdxiorn | EAdxiotn | Xpdvog
Beppokpaagia €kBeon OTEYVWHATOG

ATUOG (e TrEPITUAIEN) Mpokatepyaaoia kevou 132°C 4 \eTrTdl 35 AeTrTa*

ATHOG (e TrEPITUNIEN) Baputnta 132°C 15 Aetr1d 45 \emrtd*

ATTOOTEIPWATE TOV BIOKO XEIPOUPYIKWYV EPYAAEIW

VvV TPATTECNG TTPOETOINACTAG HOOXEUNATOG
GraFix® (PS8831) xpnOIJOTIOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

MéBoSog KukAog E)\C(XIO'TT]’ E,wam Xpo’vog
Beppokpacia €kBeon OTEYVWHATOG
ATpOG (e TTEPITONIEN) Mpokatepyaaoia kevou 132°C 4 \eTrtdl 30 Aemrtdl

* MPO®YAAZH: Aokiuég é5s1€av OT1 atraITEITAl EAGXIOTOG XPOVOG OTEYVWHATOG

35 AeTTTWV yIa VO PNV £UYpavOoUV ol CUCKEUNTIEG OTAV XPNOIUOTTOIEiTaI O KUKAOG
TTPOKATEPYOOiNG KEVOU Kal EAAXIOTOG XPOVOG 45 AETTTWYV YIO VO PNV £puypavOouv
Ol CUOKEUOATIEG OTAV XPNOIMOTIOIEiTAlI O KUKAOG BapUTnTag.

2TOIXEIA EMIKOINQNIAZ

lMa TepIoodTEPEG TIANPOPOPIEG A TNV ETTIOEIEN TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE UE TOV
TOTKOG avTITTPOoWTTo TTWARCEwVY TNG ConMed Linvatec Tng Teploxn 0ag 1\ €TMKOIVWVACTE
aTov aplBud TnAepwvou 1-866-426-6633 edv BpiokeoTe oTig H.IM.A.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PORTUGUESE/PORTUGUES

Tabuleiros para Instrumentos Cirurgicos

REF Descrigao

8538 Tabuleiro para Instrumentos Cirtrgicos do Sistema de Reparagao do Menisco Zone
Specific® Il

8744B Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos para a Reconstrugéo do Ligamento Cruzado

9853 Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos do Sistema de Pung&o de Sutura Shutt®

9879A Tabuleiro para Instrumentos Cirargicos Manuais Linvatec

10053 Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos UltraFix®

C2607 Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos do Sistema de Ancoragem de Tecidos Moles

C6108 Tabuleiro para Instrumentos Cirlrgicos Revo®

C6117 Tabuleiro para Instrumentos Cirtrgicos Mini-Revo®

C6154 Tabuleiro para Instrumentos Cirlrgicos BioAnchor®

C6178 Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos Bio Instability

C9055 Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos do Sistema de Tenséo de Enxertos SE™

MAOQ001 Tabuleiro para Instrumentos Cirtrgicos Meniscus Arrow ™

MACO0001 | Tabuleiro para Instrumentos de Insergéo Cirtirgicos CrossBow® Meniscus Arrow™

PS8831 Tabuleiro de Instrumentos Cirurgicos para a Mesa de Preparagdo de Enxertos GraFix®

DESCRIGAO

O Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos é feito de metal e/ou de plastico com perfuragdes
para facilitar a penetragéo, evacuagéo e secagem do esterilizante. Este tabuleiro foi
concebido para se adaptar a qualquer autoclave convencional e é feito de materiais
biocompativeis e duraveis, que sao resistentes a corrosdo e compativeis com o ambiente
de esterilizagdo repetida a vapor.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos € utilizado para comportar instrumentos
cirurgicos de forma a organizar, transportar e armazenar convenientemente os
instrumentos entre utilizagdes. O tabuleiro destina-se a cargas nédo porosas, por
exemplo, ganchos, pingas, férceps, tesouras, dispositivos de sutura, sondas, pungoes,
tarraxas, controladores, raspadores, varetas de troca, obturadores, etc. O Tabuleiro para
Instrumentos Cirurgicos nao utiliza ou inclui juntas, filtros, valvulas e/ou vedantes para
manter uma barreira estéril. O design do tabuleiro ndo inclui linguetas que produzam ou
mantenham uma vedagao para a manutengéo de contelidos estéreis. O Tabuleiro para
Instrumentos Cirurgicos néo se destina a manter a esterilidade. Para manter a esterilidade
dos instrumentos cirurgicos reutilizaveis em geral, armazenados no Tabuleiro para
Instrumentos Cirurgicos, o tabuleiro devera estar inserido num invélucro de esterilizagcdo
aprovado pela FDA.

CONTRA-INDICAGOES

1. O design do Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos néo utiliza ou inclui juntas, filtros,
valvulas e/ou vedantes para manter uma barreira estéril.

2. O design do tabuleiro ndo inclui linguetas que produzam ou mantenham uma vedagéo
para a manutengao de conteudos estéreis.
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O Tabuleiro para Instrumentos Cirargicos nado se destina a manter a esterilidade.
Para manter a esterilidade dos instrumentos cirdrgicos reutilizaveis em geral,
armazenados no Tabuleiro para Instrumentos Cirdrgicos, o tabuleiro devera estar
inserido num involucro de esterilizagdo aprovado pela FDA.

AVISOS

1.

2.

Alguns instrumentos colocados nos tabuleiros podem ser extremamente A
afiados. Manuseie com cuidado para evitar lesdes.

NAO utilize a esterilizagdo por 6xido de etileno nem por radiagdo gama. Esterilize
apenas a vapor, de acordo com os parametros e instrugées do presente documento.
0OS TABULEIROS NAO SE DESTINAM A LIMPEZA IN SITU DO CONTEUDO.

Retire todos os dispositivos médicos do tabuleiro para limpeza de instrumentos, antes
da sua esterilizagéo e reutilizagéo.

NAO sobrecarregue os tabuleiros. A sobrecarga pode inibir o fluxo de vapor, originar
tempos de secagem excessivos e tornar os tabuleiros muito pesados para serem
manipulados com seguranga. Siga as directrizes AORN e hospitalares para carga dos
tabuleiros.

Os tabuleiros nao proporcionam qualquer nivel de protecgao da esterilidade. Deve ser
utilizado um envolvimento esterilizado autorizado pela FDA (EUA) em conformidade
com as instrugdes do fabricante para manter a esterilidade.

PRECAU(,‘OES

10.

1.

12.

Antes da utilizagao, limpeza e esterilizacdo de instrumentos, retire todas as A
embalagens protectoras e os protectores das extremidades da instrumentagéo,

se for o caso.

Antes da utilizagéo, inspeccione os instrumentos e o tabuleiro em relagéo a danos,
tais como fissuras, pegas, dobradi¢as ou suportes de contentores partidos, para se
certificar de que estdo em bom estado e funcionam correctamente.

Inspeccione o tabuleiro, verificando se apresenta danos como extremidades afiadas,
que podem rasgar ou romper o invélucro. Em caso de danos, néo utilize o tabuleiro.
Depois da esterilizagéo, inspeccione os instrumentos para se certificar de que nao
existem danos. Em caso de danos, n&o os utilize.

Evite o contacto n&o intencional com outros instrumentos cirdrgicos durante a
utilizagdo, para evitar danos ou ruptura.

NAO deixe cair o Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos ou os respectivos
componentes.

A utilizagao de revestimentos de tabuleiro ndo absorventes pode fazer com que o
condensado forme uma poga.

NAO utilize o contetdo se o invélucro de esterilizag&o utilizado no tabuleiro estiver
rasgado ou danificado.

NAO utilize solugdes desinfectantes fortes para esterilizar o tabuleiro ou os
instrumentos. Os tabuleiros e os instrumentos devem ser limpos apenas com
detergente com pH neutro.

NAO empilhe os Tabuleiros para Instrumentos Cirurgicos em cima uns dos outros.
Certifique-se de que os orificios de ventilagdo nao estdo obstruidos. Para uma
esterilizagao eficaz, os tabuleiros devem ter penetragao do vapor adequada através
de todas as superficies. Os tabuleiros também devem ser colocados na vertical, em
prateleiras, para uma ventilagdo adequada. A condensagao pode formar uma poga em
superficies ndo absorventes.

NAO coloque os tabuleiros de lado ou em angulos verticais na camara, pois tal podera
impedir uma drenagem adequada.

Deve ser utilizado apenas um invélucro de esterilizagdo comercializado legalmente e
autorizado pela FDA nos tabuleiros.
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DIRECTRIZES de LIMPEZA e ESTERILIZAGAO

Inspecgao e Limpeza do Tabuleiro para Instrumentos Cirturgicos

Este Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos € um dispositivo médico reutilizavel que pode
ser utilizado indefinidamente, se n&o estiver danificado. Os Tabuleiros para Instrumentos
Cirurgicos devem ser limpos e inspeccionados entre utilizagdes.

1.
2.

Ainspecgéo deve ser realizada por pessoal treinado.

Inspeccione o Tabuleiro para Instrumentos Cirlrgicos para se certificar de que nao
apresenta quaisquer danos, como fissuras, pegas, dobradigas ou suportes de conteudo
partidos.

Certifiqgue-se de que todas as pegas moveis funcionam correctamente (isto €,
dobradicas, mecanismos de bloqueio). O Tabuleiro para instrumentos pode ser
utilizado para acomodar os instrumentos durante a esterilizagédo. Os tabuleiros ndo
proporcionam qualquer nivel de protecgéo da esterilidade. Deve ser utilizado um
envolvimento esterilizado autorizado pela FDA (EUA) em conformidade com as
instrugdes do fabricante para manter a esterilidade. Siga as instru¢des do fabricante
para seleccionar a espessura e tamanho correctos do envolvimento esterilizado.

Limpeza do Tabuleiro para Instrumentos Cirtrgicos

1.

2.
3.

6.
7.

Siga as precaugdes universais para vestuario de protecgdo ao manipular e limpar
equipamento contaminado.

Retire todos os produtos do Tabuleiro para Instrumentos Cirdrgicos antes de o limpar.
Limpe totalmente o Tabuleiro para Instrumentos Cirdrgicos com um pano limpo, macio
e ndo abrasivo, humedecido com um detergente com pH neutro.

Enxague o tabuleiro em agua corrente e a seguir com agua destilada.

Inspeccione visualmente o tabuleiro para assegurar que ndo existem sinais de residuos
presentes nas superficies do tabuleiro, incluindo, mas ndo se limitando a perfuragdes
no tabuleiro, suportes de instrumentos e todas as pegas méveis como pegas e
linguetas.

Repita os passos 3 a 5 conforme necessario, até o tabuleiro estar visivelmente limpo.
Limpe as superficies com uma toalha limpa, que néo largue pélo.

Limpeza dos Instrumentos Antes de os Carregar no Tabuleiro para
Instrumentos Ciruirgicos

1.

2.
3.

4.

Siga as precaugdes universais para vestuario de protec¢do ao manipular e limpar
equipamento contaminado.

Retire os instrumentos do Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos para os limpar.
Siga as instrugbes do fabricante relativas a limpeza e secagem correctas dos
dispositivos, antes de utilizar esterilizagao a vapor.

Os instrumentos complexos devem ser preparados e esterilizados de acordo com as
instrugdes escritas do fabricante.

Carregar o Tabuleiro para Instrumentos Cirtirgicos

1.

2.

Coloque os instrumentos no tabuleiro. Os suportes e/ou tapetes de silicone fixam os
instrumentos no sitio durante o transporte e a esterilizagéo.

NAO empilhe os Tabuleiros para Instrumentos Cirdrgicos em cima uns dos outros.
Certifique-se de que os orificios de ventilagdo nao estao obstruidos. Para uma
esterilizagao eficaz, os tabuleiros devem ter penetragao do vapor adequada através
de todas as superficies. Os tabuleiros também devem ser colocados na vertical, em
prateleiras, para uma ventilagdo adequada. A condensagao pode formar uma poga em
superficies ndo absorventes.

NAO sobrecarregue os tabuleiros. A sobrecarga pode inibir o fluxo de vapor, originar
tempos de secagem excessivos e tornar os tabuleiros muito pesados para serem
manipulados com seguranga. Siga as directrizes AORN e hospitalares para carga dos
tabuleiros.
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4. Num esterilizador em conformidade com ST8 s6 se pode processar um tabuleiro de
cada vez, colocado no centro da camara.
5. Cestos pequenos, tabuleiros ou outros acessorios com coberturas ou tampas devem
ser usados apenas em tabuleiros concebidos e rotulados especificamente para essa

finalidade.

ESTERILIZAGAO A VAPOR

Esterilize o Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos do Sistema de Reparagéo do Menisco
Zone Specific® (8538) utilizando os seguintes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicao secagem

Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 25 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 15 minutos 20 minutos

Esterilize o Tabuleiro para Inst
Cruzado (8744B) utilizando os

rumentos Cirargicos para
seguintes parametros:

a Reconstrugéo do Ligamento

Método Ciclo Temperatura minima Tempo mlpi[no de | Tempo de
exposigao secagem

Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132°C 3 minutos 30 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 10 minutos 30 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 121 °C 50 minutos 30 minutos

Esterilize o Tabuleiro para Inst
Shutt® (9853) utilizando os seguintes parametros:

rumentos Cirurgicos para o Sistema de Pungéo de Sutura

Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicao secagem

Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 35 minutos*

Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 15 minutos 35 minutos*

Esterilize o Tabuleiro para Inst
seguintes parametros:

rumentos Cirargicos Manuais Linvatec (9879A) utilizando os

Tempo minimo de

Tempo de

Método Ciclo Temperatura minima .
exposigao secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132°C 4 minutos 12 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 10 minutos 12 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 121 °C 35 minutos 12 minutos

Esterilize o Tabuleiro para Insti

rumentos Cirdrgicos UltraFix® (10053) utilizando

0s seguintes

parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicao secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132°C 4 minutos 20 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 15 minutos 30 minutos

Esterilize o Tabuleiro para Inst
Moles (C2607) utilizando os seguintes parametros:

rumentos Cirargicos do Si

stema de Ancoragem de Tecidos

Método Ciclo Temperatura minima Tempo mlpi[no de | Tempo de
exposigao secagem

Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132°C 4 minutos 20 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132°C 15 minutos 30 minutos
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Esterilize o Tabuleiro para Instrumentos Cirdrgicos Revo® (C6108) utilizando os seguintes

parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposigao secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132°C 4 minutos 35 minutos*
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 15 minutos 40 minutos

seguintes parametros:

Esterilize o Tabuleiro para Inst

rumentos Cirurgicos Mini-Revo® (C6117) utilizando os

Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicio secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 35 minutos*
Vapor (envolvido) | Gravidade 132°C 15 minutos 30 minutos
Esterilize o Tabuleiro para Instrumentos Cirdrgicos BioAnchor® (C6154) utilizando os
seguintes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposigao secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132°C 4 minutos 30 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 15 minutos 30 minutos

seguintes parametros:

Esterilize o Tabuleiro para Inst

rumentos Cirurgicos Bio Instability (C6178) utilizando os

Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicio secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 20 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 30 minutos 20 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 121 °C 60 minutos 20 minutos
Esterilize o Tabuleiro para Instrumentos Cirargicos do Sistema de Tens&o de Enxertos
SE™ (C9055) utilizando os seguintes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicao secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132°C 4 minutos 20 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 15 minutos 20 minutos
Esterilize o Tabuleiro para Instrumentos Cirargicos Meniscus Arrow™ (MAO0001) utilizando
0s seguintes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicio secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 20 minutos
Vapor (envolvido) | Gravidade 132 °C 15 minutos 25 minutos

Esterilize o Tabuleiro para Inst
(MACO001) utilizando os seguintes parametros:

rumentos Cirtrgicos CrossBow® Meniscus Arrow™

Método Ciclo Temperatura minima Tempo m|!1ir~no de | Tempo de
exposigao secagem

Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 35 minutos*

Vapor (envolvido) | Gravidade 132°C 15 minutos 45 minutos*®
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Esterilize o Tabuleiro para Instrumentos Cirurgicos para a Mesa de Preparacéo de
Enxertos GraFix® (PS8831) utilizando os seguintes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima Tempo minimo de | Tempo de
exposicio secagem
Vapor (envolvido) | Pré-vacuo 132 °C 4 minutos 30 minutos

* PRECAUGAO: Os testes realizados demonstraram que é necessario um tempo
minimo de secagem de 35 minutos para evitar humidade nos invélucros durante
a utilizagao do ciclo de pré-vacuo e um tempo minimo de 45 minutos para evitar
humidade nos invélucros durante a utilizagao do ciclo de gravidade.

INFORMAGOES PARA CONTACTO

Para mais informagdes ou uma demonstragéo do produto, contacte o seu
representante de vendas regional da ConMed Linvatec ou, nos Estados Unidos,

ligue para 1-866-426-6633.
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INSTRUGOES DE USO PORTUGUESE BRAZILIAN/PORTUGUES DO BRASIL

Bandejas para instrumentos cirurgicos

REF Descrigcao

8538 Bandeja para instrumentos cirdrgicos do sistema de reparo de menisco Zone Specific® Il
8744B Bandeja para instrumentos cirrgicos de reconstrugéo do ligamento cruzado

9853 Bandeja para instrumentos cirdrgicos do sistema de perfuragéo de sutura Shutt®
9879A Bandeja para instrumentos cirdrgicos manuais Linvatec

10053 Bandeja para instrumentos cirdrgicos UltraFix®

C2607 Bandeja para instrumentos cirirgicos do sistema de ancoragem de tecidos moles
C6108 Bandeja para instrumentos cirurgicos Revo®

C6117 Bandeja para instrumentos cirtrgicos Mini-Revo®

C6154 Bandeja para instrumentos cirtrgicos BioAnchor®

C6178 Bandeja para instrumentos cirargicos Bio Instability

C9055 Bandeja para instrumentos cirtrgicos do sistema tensor de enxerto SE™

MAO0001 Bandeja para instrumentos cirargicos Meniscus Arrow ™

MACO0001 Bandeja para instrumentos de insergéo cirtrgica CrossBow® Menisco Arrow™
PS8831 Bandeja para instrumentos cirlrgicos para a mesa de preparagéo de enxerto GraFix®
DESCRIGAO

A bandeja para instrumentos cirurgicos é construida em metal e/ou plastico com
perfuracdes para facilitar a penetragéo, aspiragéo e secagem do agente esterilizante. A
bandeja foi desenvolvida para se adaptar a qualquer autoclave padrao e é fabricada com
materiais duraveis e biocompativeis que sao resistentes a corrosdao e compativeis com o
ambiente de esterilizagéo repetida a vapor.

USO PREVISTO/INDICAGOES DE USO

A bandeja para instrumentos cirdrgicos ¢é utilizada para armazenar instrumentos cirdrgicos
a fim de organizar, transportar e armazenar convenientemente os instrumentos entre

usos. A bandeja é destinada a cargas nao porosas, p. ex., ganchos, pingas, forceps,
tesouras, empurradores de nés, sondas, punchs, chaves T, aplicadores, raspadores, pinos,
obturadores, etc. O design da bandeja para instrumentos cirdrgicos néo utiliza ou incorpora
juntas, filtros, valvulas e/ou vedagbes para manter um barreira estéril. O design da

bandeja nédo incorpora travas que produzem e mantém uma vedagéo para a manutencao
do contetdo estéril. A bandeja para instrumentos cirdrgicos néo é destinada a manter a
esterilidade. Para manter a esterilidade dos instrumentos cirdrgicos reutilizaveis em geral
armazenados na bandeja para instrumentos cirurgicos, a bandeja deve ser envolta em um
invélucro de esterilizacao liberado pela FDA.

CONTRAINDICAGOES

1. O design da bandeja para instrumentos cirurgicos n&o utiliza ou incorpora juntas, filtros,
valvulas e/ou vedagbes para manter uma barreira estéril.

2. O design da bandeja ndo incorpora travas que produzem e mantém uma vedagao para
a manutengao do conteudo estéril.

3. Abandeja para instrumentos cirurgicos ndo € destinada a manter a esterilidade.

4. Para manter a esterilidade dos instrumentos cirurgicos reutilizaveis em geral
armazenados na bandeja para instrumentos cirargicos, a bandeja deve ser envolta em
um invélucro de esterilizagao liberado pela FDA.
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ADVERTENCIAS

1.

2.

Alguns instrumentos colocados nas bandejas podem ser extremamente afiados. A
Tenha cuidado ao manusea-los para evitar ferimentos.

NAO USE processos de esterilizagdo por éxido de etileno ou radiagdo gama. Esterilize
a vapor apenas de acordo com os parametros e instru¢cdes deste documento.

AS BANDEJAS NAO FORAM PROJETADAS PARAA LIMPEZA DO CONTEUDO

IN SITU.

Antes da esterilizagao e do reuso, remova todos os dispositivos médicos contidos na
bandeja para a limpeza dos instrumentos e bandeja.

NAO sobrecarregue as bandejas. Sobrecarregar as bandejas podera inibir o fluxo de
vapor, prolongar os tempos de secagem e tornar as bandejas pesadas demais para
que sejam manuseadas com seguranga. Siga as diretrizes da AORN e do hospital para
o carregamento da bandeja.

As bandejas ndo fornecem nenhum nivel de protecédo de esterilidade. Um invélucro
estéril liberado pela FDA (EUA) deve ser usado de acordo com as instruges do
fabricante para manter a esterilidade.

PRECAU(;OES

10.

1.

12

Antes do uso, da limpeza e da esterilizagéo dos instrumentos, remova toda a A
sua embalagem protetora e os seus protetores de ponta, quando aplicavel.

Antes do uso, inspecione os instrumentos e bandejas quanto a presenca de danos,
tais como rachaduras, algas ou dobradigas quebradas ou suportes de contengao
quebrados, para garantir que estejam em boas condigdes fisicas e funcionando
corretamente.

Verifique se ha danos na bandeja, como uma borda afiada, que possam causar corte
ou ruptura do invélucro. Nao use a bandeja se ela estiver danificada.

Inspecione os instrumentos apos a esterilizagdo para garantir que ndo ha danos. Nao
use os instrumentos se eles estiverem danificados.

Evite o contato acidental com outros instrumentos cirdrgicos durante o uso para evitar
danos ou quebras.

NAO deixe cair a bandeja para instrumentos cirirgicos ou seus componentes.

O uso de revestimentos ndo absorventes na bandeja pode resultar em acumulo de
condensado.

NAO utilize o contetido se o invélucro de esterilizagdo utilizado para embalar a bandeja
estiver rasgado ou danificado.

NAO use solugdes desinfetantes fortes para esterilizar as bandejas ou instrumentos.
As bandejas e os instrumentos devem ser limpos usando-se somente um detergente
neutro com pH equilibrado.

NAO empilhe as bandejas para instrumentos cirdrgicos umas sobre as outras.
Certifique-se de que os orificios de ventilagdo ndo estejam obstruidos. Para garantir
uma esterilizagdo mais eficiente, as bandejas devem ter uma penetragéo adequada do
vapor através de todas as superficies. Elas também deverao ser colocadas na posigédo
vertical nas prateleiras para permitir uma ventilagdo adequada. Pode haver acimulo de
condensado nas superficies ndo absorventes.

NAO coloque as bandejas de lado ou em angulos verticais na camara para garantir a
drenagem adequada.

. Apenas involucros de esterilizagdo legalmente comercializados e liberados pela FDA

devem ser usados para embalar as bandejas.
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DIRETRIZES DE LIMPEZA e ESTERILIZAGAO

Inspecao e limpeza da bandeja para instrumentos cirargicos

Esta bandeja para instrumentos cirurgicos € um dispositivo médico reutilizavel, que pode
ser usada indefinidamente se nao estiver danificada. As bandejas para instrumentos
cirurgicos devem ser limpas e inspecionadas entre 0s usos.

1.
2.

Ainspegéao deve ser conduzida por profissionais treinados.

Inspecione a bandeja para instrumentos cirdrgicos para garantir que ela esta livre

de qualquer dano, como rachaduras, al¢as ou dobradi¢cas quebradas ou suportes de
contengdo quebrados.

Certifique-se que todas as pecas méveis estao funcionando corretamente (isto é:
dobradigas e mecanismos de travamento). A bandeja para instrumentos pode ser
usada para apoiar os instrumentos durante a esterilizagdo. As bandejas nao oferecem
nenhum nivel de protecéo de esterilidade. Um invdlucro estéril liberado pela FDA (EUA)
deve ser usado de acordo com as instrugdes do fabricante para manter a esterilidade.
Siga as instrugdes do fabricante para selecionar o tamanho e a espessura apropriados
do involucro estéril.

Limpeza da bandeja para instrumentos cirurgicos

1.

2.
3.

6.
7.

Siga as precaugdes universais para os trajes de prote¢do ao manusear e limpar
equipamentos contaminados.

Remova todos os produtos da bandeja para instrumentos cirdrgicos antes de limpa-la.
Limpe cuidadosamente a bandeja para instrumentos cirdrgicos utilizando um pano
limpo, macio e ndo-abrasivo umedecido com detergente neutro de pH equilibrado.
Enxague a bandeja em agua corrente e depois enxague outra vez com agua destilada.
Inspecione visualmente a bandeja para se certificar que nao ha sinais de residuos
visiveis nas superficies da bandeja, incluindo, entre outros, as perfuragdes da bandeja,
suportes de instrumentos e todas as pegas moveis, tais como as algas e as travas.
Repita as etapas 3 a 5, conforme necessario, até que a bandeja esteja visualmente limpa.
Seque as superficies usando uma toalha limpa e sem fiapos.

Limpeza dos instrumentos antes da colocagado na bandeja para instrumentos
cirurgicos

1.

2.

4.

Siga as precaugdes universais para os trajes de prote¢do ao manusear e limpar
equipamentos contaminados.

Remova os instrumentos da bandeja para instrumentos cirdrgicos para a limpeza dos
mesmos.

Siga as instrugdes do fabricante sobre como limpar e secar adequadamente os
dispositivos antes de usar a esterilizagdo a vapor.

Os instrumentos complexos devem ser preparados e esterilizados conforme as
instrugcdes do fabricante por escrito.

Carregamento da bandeja para instrumentos cirurgicos

1.

2.

Coloque os instrumentos na bandeja. Os suportes e/ou tapetes de silicone prendem os
instrumentos no lugar durante o transporte e a esterilizagéo.

NAO empilhe as bandejas para instrumentos cirdrgicos umas sobre as outras.
Certifique-se de que os orificios de ventilagdo nao estejam obstruidos. Para garantir
uma esterilizagdo mais eficiente, as bandejas devem ter uma penetragéo adequada do
vapor através de todas as superficies. Elas também deverao ser colocadas na posigédo
vertical nas prateleiras para permitir uma ventilagdo adequada. Pode haver acimulo de
condensado nas superficies ndo absorventes.

NAO sobrecarregue as bandejas. Sobrecarregar as bandejas podera inibir o fluxo de
vapor, prolongar os tempos de secagem e tornar as bandejas pesadas demais para
que sejam manuseadas com seguranga. Siga as diretrizes da AORN e do hospital para
o carregamento da bandeja.
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4. Apenas uma bandeja colocada no centro da camara pode ser processada por vez em
um esterilizador compativel com ST8.
5. Cestos pequenos, bandejas ou outros acessérios com tampas devem ser usados
apenas em bandejas especificamente desenvolvidas e etiquetadas para esse fim.

ESTERILIZAGAO A VAPOR

Esterilize a bandeja para instrumentos cirdrgicos do sistema de reparo de menisco Zone
Specific® Il (8538) usando os seguintes parametros:

T
Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢gdo minima empo de
secagem

Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 25 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 20 minutos

Esterilize a bandeja para instrumentos cirdrgicos de reconstrucdo do ligamento cruzado
(8744B) usando os seguintes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢cdo minima Tempo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 3 minutos 30 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 10 minutos 30 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 250°F (121°C) 50 minutos 30 minutos
Esterilize a bandeja para instrumentos cirdrgicos do sistema de perfuragao de sutura
Shutt® (9853) usando os seguintes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢gao minima Tempo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 35 minutos*
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 35 minutos*
Esterilize a bandeja para instrumentos cirdrgicos manuais Linvatec (9879A) usando os
seguintes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢gao minima Tempo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 12 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 10 minutos 12 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 250°F (121°C) 35 minutos 12 minutos

Esterilize a bandeja para instrumentos cirdrgicos UltraFix®

(10053) usando os seguintes

parametros:
T
Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢gdo minima empo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 20 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 30 minutos
Esterilize a bandeja para instrumentos cirurgicos do sistema de ancoragem de tecidos
moles (C2607) usando os seguintes parametros:
Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢gdao minima Tempo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 20 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 30 minutos
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Esterilize a bandeja para instrumentos cirtrgicos Revo® (C6108) usando os seguintes

parametros:
Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢gao minima Tempo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 35 minutos*
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 40 minutos

Esterilize a bandeja para instrumentos cirurgicos Mini-Revo® (C6117) usando os seguintes

parametros:
Método Ciclo Temperatura minima | Exposigdo minima Tempo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 35 minutos*
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 30 minutos

Esterilize a bandeja para instrumentos cirtrgicos BioAnchor® (C6154) usando os seguintes

parémetros:
. . - _ . Tempo de
Método Ciclo Temperatura minima | Exposi¢do minima secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 30 minutos
Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 30 minutos

Esterilize a bandeja para instrumentos cirurgicos Bio Insta
seguintes parametros:

bility (C6178) usando os

Método Ciclo Temperatura minima | Exposigdo minima Tempo de

secagem

Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 20 minutos

Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 30 minutos 20 minutos

Vapor (embalado) | Gravidade 250°F (121°C) 60 minutos 20 minutos
Esterilize a bandeja para instrumentos cirurgicos do sistema tensor de enxerto SE™

(C9055) usando os seguintes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima | Exposigdo minima Tempo de

secagem

Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 20 minutos

Vapor (embalado) | Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 20 minutos

Esterilize a bandeja para instrumentos cirtrgicos Menisco
seguintes parametros:

Arrow™ (MAOQ001) usando os

Método Ciclo Temperatura minima | Exposigdo minima Tempo de

secagem

Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 20 minutos

Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 25 minutos
Esterilize a bandeja para instrumentos cirtrgicos CrossBow® Meniscus Arrow ™

(MACO0001) usando os seguintes parametros:

Método Ciclo Temperatura minima | Exposigdo minima Tempo de

secagem

Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 35 minutos*

Vapor (embalado) Gravidade 270°F (132°C) 15 minutos 45 minutos*

intes parametros:

Esterilize a bandeja para instrumentos cirdrgicos para a mesa de preparagéo de enxerto
GraFix® (PS8831) usando os segu

Método Ciclo Temperatura minima | Exposicdo minima Tempo de
secagem
Vapor (embalado) Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 minutos 30 minutos
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* PRECAUGAO: Os testes demonstram que sdo necessarios tempos de secagem
minimos de 35 minutos para evitar embalagens umidas ao usar o ciclo de pré-vacuo
e de 45 minutos para evitar embalagens umidas ao usar o ciclo de gravidade.

INFORMAGOES DE CONTATO

Para obter mais informagdes ou para uma demonstragdo do produto, entre em
contato com o seu representante de vendas regional da ConMed Linvatec ou
ligue para 1-866-426-6633 nos EUA.
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GEBRUIKSAANWIJZING DUTCH/NEDERLANDS

Chirurgische instrumententrays

REF Beschrijving

8538 Chirurgische instrumententray voor Zone Specific® Il meniscusreparatiesysteem

8744B Chirurgische instrumententray voor kruisbandreconstructie

9853 Chirurgische instrumententray voor Shutt® hechtdraadrijgsysteem

9879A Linvatec handmatige chirurgische instrumententray

10053 UltraFix® chirurgische instrumententray

C2607 Chirurgische instrumententray voor ankersysteem voor weke delen

C6108 Revo® chirurgische instrumententray

C6117 Mini-Revo® chirurgische instrumententray

C6154 BioAnchor® chirurgische instrumententray

C6178 Bio Instability chirurgische instrumententray

C9055 Chirurgische instrumententray voor SE™ spansysteem voor transplantaten

MAOQ001 Meniscus Arrow™ chirurgische instrumententray

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ chirurgische inbrenginstrumententray

PS8831 Chirurgische instrumententray voor GraFix® tafel voor transplantaatvoorbereiding
BESCHRIJVING

De chirurgische instrumententray is gemaakt van geperforeerd metaal en/of plastic zodat
sterilisatiemiddel beter wordt doorgelaten en de tray sneller droogt. De tray is geschikt voor
elke standaardautoclaaf en is vervaardigd uit duurzame, biocompatibele materialen die
bestand zijn tegen corrosie en herhaalde stoomsterilisatiecycli.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES VOOR GEBRUIK

Op de chirurgische instrumententray kunnen chirurgische instrumenten worden

geplaatst zodat deze tussen elk gebruik handig kunnen worden gerangschikt, vervoerd

en opgeslagen. De tray is bestemd voor niet-poreuze instrumenten als haken,

grijp- en paktangen, scharen, knopenschuivers, sondes, drevels, taps, geleiders,
raspvijlen, wisselinstrumenten, obturators, enzovoort. Het ontwerp van de chirurgische
instrumententray gebruikt of bevat geen pakkingen, filters, kleppen en/of afdichtingen voor
behoud van een steriele verpakking. Het ontwerp van de tray bevat geen sluitingen die
een afdichting vormen en in stand houden om de inhoud steriel te houden. De chirurgische
instrumententray is niet bedoeld om steriliteit te handhaven. Als de algemene chirurgische
instrumenten voor hergebruik in de chirurgische instrumententray steriel moeten blijven,
moet de tray worden ingepakt in door de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkels.

CONTRA-INDICATIES

1. Het ontwerp van de chirurgische instrumententray gebruikt of bevat geen pakkingen,
filters, kleppen en/of afdichtingen voor behoud van een steriele verpakking.

2. Het ontwerp van de tray bevat geen sluitingen die een afdichting vormen en in stand
houden om de inhoud steriel te houden.

3. De chirurgische instrumententray is niet bedoeld om steriliteit te handhaven.

4. Als de algemene chirurgische instrumenten voor hergebruik in de chirurgische
instrumententray steriel moeten blijven, moet de tray worden ingepakt in door de FDA
goedgekeurde sterilisatiewikkels.
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WAARSCHUWINGEN

1.

2.

Sommige instrumenten die in de trays worden geladen, kunnen zeer scherp zijn. A
Hanteer deze voorzichtig om letsel te voorkomen.

Gebruik GEEN EO- of gammasterilisatie. Voer stoomsterilisaties alleen uit volgens de
parameters en instructies in dit document.

TRAYS ZIJN NIET GESCHIKT VOOR TER PLEKKE REINIGEN VAN DE INHOUD.
Verwijder voorafgaand aan sterilisatie en hergebruik alle medische hulpmiddelen uit de
tray om de instrumenten en de tray te reinigen.

Overlaad trays NIET. Door overladen kan de circulatie van stoom worden beperkt,

kan bovenmatige droogtijd worden veroorzaakt en kunnen trays te zwaar worden om
veilig te hanteren. Volg de richtlijnen van AORN, een Amerikaanse vereniging van
geregistreerde peri-operatieve verpleegkundigen, en het ziekenhuis voor het laden van
de tray.

Trays bieden geen enkele vorm van steriliteitsbescherming. Om de steriliteit te kunnen
behouden, dient u een door de FDA goedgekeurde (VS) steriele wikkel te gebruiken
volgens de instructies van de fabrikant.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

10.

1.

12

Voorafgaand aan gebruik, reiniging en sterilisatie van instrumenten moeten, A
indien van toepassing, de beschermende verpakking en puntbescherming van
instrumenten worden verwijderd.

Controleer de instrumenten en de tray voorafgaand aan gebruik op beschadigingen,
zoals scheuren, gebroken handgrepen of scharnieren of gebroken vastzetbeugels, om
vast te stellen dat deze in goede staat zijn en op de juiste wijze functioneren.
Controleer de tray op beschadigingen, zoals scherpe randen, die scheuren of barsten
van de wikkel kunnen veroorzaken. Bij beschadiging dient u de tray niet te gebruiken.
Controleer instrumenten na sterilisatie om vast te stellen dat deze niet beschadigd zijn.
Bij beschadiging dient u instrumenten niet te gebruiken.

Vermijd onbedoeld contact met andere chirurgische instrumenten tijdens het gebruik
om beschadiging of breuk te voorkomen.

Laat de chirurgische instrumententray of onderdelen daarvan NIET vallen.

Het gebruik van een niet-absorberende trayvoering kan leiden tot condensatievorming.
Gebruik de inhoud NIET als de voor de tray gebruikte sterilisatiewikkel gescheurd of
beschadigd is.

Sterke desinfecterende oplossingen mogen NIET worden gebruikt om de trays of
instrumenten te steriliseren. Trays en instrumenten mogen alleen worden gereinigd met
een neutraal, pH-gebalanceerd reinigingsmiddel.

Stapel chirurgische instrumententrays NIET op elkaar. Zorg ervoor dat ventilatie-
openingen niet zijn afgedekt. Voor een doeltreffende sterilisatie moet er in trays door
alle oppervlakken voldoende stoom worden doorgelaten. Ook moeten trays rechtop op
planken worden geplaatst voor voldoende ventilatie. Op nietabsorberende opperviakken
kan zich condens vormen.

Plaats trays NIET op de zijkant of in een verticale hoek in de kamer, aangezien dit de
afvoer belemmert.

. Er mogen alleen legaal in de handel verkrijgbare, door de FDA goedgekeurde

sterilisatiewikkels worden gebruikt voor de trays.

RICHTLIJNEN VOOR REINIGING en STERILISATIE

Inspectie en reiniging van de chirurgische instrumententray

Deze chirurgische instrumententray is een medisch hulpmiddel voor hergebruik dat, indien
onbeschadigd, onbeperkt kan worden gebruikt. Chirurgische instrumententrays dienen
tussen elk gebruik te worden gereinigd en geinspecteerd.

1.

Inspecties dienen te worden uitgevoerd door getraind personeel.
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2.

Controleer de chirurgische instrumententray om vast te stellen dat deze vrij is van
beschadigingen als scheuren, gebroken handgrepen of scharnieren of gebroken
vastzetbeugels.

Stel vast dat alle bewegende onderdelen (zoals scharnieren en vergrendelings-
mechanismen) juist functioneren. Tijdens sterilisatie kunnen de instrumenten

in een instrumententray geplaatst worden. Trays bieden geen enkele vorm van
steriliteitsbescherming. Om de steriliteit te kunnen behouden, dient u een door de FDA
goedgekeurde (VS) steriele wikkel te gebruiken volgens de instructies van de fabrikant.
Volg de instructies van de fabrikant voor het selecteren van de juiste afmeting en dikte
van de steriele wikkel.

De chirurgische instrumententray reinigen

1.

2.
3.

6.
7.

Volg algemene voorzorgsmaatregelen voor beschermende kleding bij het hanteren en
reinigen van verontreinigde apparatuur.

Verwijder alle producten uit de chirurgische instrumententray voordat u deze reinigt.
Reinig de chirurgische instrumententray grondig door deze af te vegen met een schone,
zachte, niet-schurende doek die is bevochtigd met een neutraal, pHgebalanceerd
reinigingsmiddel.

Spoel de tray af onder stromend water en vervolgens met gedestilleerd water.

Voer een visuele inspectie uit op de tray om ervoor te zorgen dat er geen zichtbaar

vuil op oppervlakken van de tray achterblijft, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
trayperforaties, instrumentenbeugels en alle bewegende onderdelen, zoals handgrepen
en sluitingen.

Voer stap 3 tot en met 5 opnieuw uit tot de tray zichtbaar schoon is.

Droog de oppervlakken met een schone, pluisvrije doek.

Instrumenten reinigen voorafgaand aan laden in chirurgische instrumententray

1.

2.

3.

4.

Volg algemene voorzorgsmaatregelen voor beschermende kleding bij het hanteren en
reinigen van verontreinigde apparatuur.

Verwijder instrumenten uit de chirurgische instrumententray om de instrumenten te
reinigen.

Volg de instructies van de fabrikant met betrekking tot geschikt reinigen en drogen van
hulpmiddelen voordat deze met behulp van stoom worden gesteriliseerd.

Complexe instrumenten dienen te worden geprepareerd en gesteriliseerd in
overeenstemming met de schriftelijke instructies van de fabrikant.

De chirurgische instrumententray laden

1.

2.

Plaats de instrumenten in de tray. Tijdens vervoer en sterilisatie worden de
instrumenten door beugels en/of siliconen matten op hun plaats gehouden.

Stapel chirurgische instrumententrays NIET op elkaar. Zorg ervoor dat
ventilatieopeningen niet zijn afgedekt. Voor een doeltreffende sterilisatie moet er in
trays door alle oppervlakken voldoende stoom worden doorgelaten. Ook moeten trays
rechtop op planken worden geplaatst voor voldoende ventilatie. Op nietabsorberende
oppervlakken kan zich condens vormen.

Overlaad trays NIET. Door overladen kan de circulatie van stoom worden beperkt,

kan bovenmatige droogtijd worden veroorzaakt en kunnen trays te zwaar worden om
veilig te hanteren. Volg de richtlijnen van AORN, een Amerikaanse vereniging van
geregistreerde peri-operatieve verpleegkundigen, en het ziekenhuis voor het laden van
de tray.

In een sterilisator conform ST8 kan slechts één in het midden van de kamer geplaatste
tray tegelijkertijd worden verwerkt.

Kleine korven, trays of andere accessoires met afdekkingen of deksels dienen
uitsluitend te worden gebruikt in trays die specifiek voor dit doel zijn ontworpen en
gemarkeerd.
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STOOMSTERILISATIE

Steriliseer de chirurgische instrumententray voor het Zone Specific® I

meniscusreparatiesysteem (8538) aan de hand van de volgende parameters:

Minimale Minimale ..
Msthode Cyclus temperatuur blootstelling Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvacuim 132 °C 4 minuten 25 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132 °C 15 minuten 20 minuten

Steriliseer de chirurgische instrumen
hand van de volgende parameters:

tentray voor kruisbandreconstructie (8744B) aan de

Methode Cyclus temIS;rr;at:fur bllrgt‘;rt‘zlli?!g Droogtijd
Stoom (gewikkeld) |  Voorvacuiim 132 °C 3 minuten 30 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132 °C 10 minuten 30 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 121 °C 50 minuten 30 minuten

Steriliseer de chiru

rgische instrumen

tentray voor het Shutt® hechtdraadrijgsysteem (9853)
aan de hand van de volgende parameters:

Methode Cyclus te:!ll::;atlfur blré?;ﬂ?ll;;g Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvaculim 132°C 4 minuten 35 minuten*
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132°C 15 minuten 35 minuten*

Steriliseer de Linvatec handmatige chirurgische instrumententray (9879A) aan de hand van
de volgende parameters:

Methode Cyclus te':InI:::lae:I:ur blzn;rt‘;?‘e?llieng Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvacuim 132 °C 4 minuten 12 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132 °C 10 minuten 12 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 121 °C 35 minuten 12 minuten

Steriliseer de UltraFix® chirurgische instrumententray (10053) aan de hand van de
volgende parameters:

Methode Cyclus Minimale Minimal_e Droogtijd

temperatuur blootstelling
Stoom (gewikkeld) | Voorvacuim 132°C 4 minuten 20 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132°C 15 minuten 30 minuten

Steriliseer de chirurgische instrumen
(C2607) aan de hand van de volgende parameters:

tentray voor het ankersysteem voor weke delen

Minimale Minimale .
Methode Cyclus temperatuur blootstelling Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvaculim 132°C 4 minuten 20 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132°C 15 minuten 30 minuten

Steriliseer de Revo

® chirurgische instrumententray (C610

8) aan de hand van de volgende

parameters:
Minimale Minimale ..
Msthode Cyclus temperatuur blootstelling Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvacuim 132°C 4 minuten 35 minuten*
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132 °C 15 minuten 40 minuten
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Steriliseer de Mini-Revo® chirurgische instrumententray (C6117) aan de hand van de

volgende parameters:

Minimale Minimale "
Methode Cyclus temperatuur blootstelling Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvacuim 132 °C 4 minuten 35 minuten*
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132°C 15 minuten 30 minuten

volgende parameters:

Steriliseer de BioAnchor® chirurgische instrumententray (C6154) aan de hand van de

Minimale Minimale "
Methode Cyclus temperatuur blootstelling Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvacuim 132 °C 4 minuten 30 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132°C 15 minuten 30 minuten

volgende parameters:

Steriliseer de Bio Instability chirurgis

che instrumententray (C6178) aan de hand van de

Stoom (gewikkeld) | Voorvaculim 132°C 4 minuten 20 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132 °C 30 minuten 20 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 121 °C 60 minuten 20 minuten
Steriliseer de chirurgische instrumententray voor het SE™ spansysteem voor
transplantaten (C9055) aan de hand van de volgende parameters:
Methode Cyclus tenI;;r:;at:?ur blr;rt‘;I:;Tlli?lg Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvaculim 132 °C 4 minuten 20 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132 °C 15 minuten 20 minuten

Steriliseer de Meniscus Arrow™ chiri
de volgende parameters:

urgische instrumententray (MA0001) aan de hand van

Minimale Minimale ..
Methode Cyclus temperatuur blootstelling Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvacuim 132 °C 4 minuten 20 minuten
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132°C 15 minuten 25 minuten

Steriliseer de CrossBow® Meniscus Arrow™ chirurgische
de hand van de volgende parameters:

instrumententray (MACO0001) aan

Stoom (gewikkeld) | Voorvaculim 132°C 4 minuten 35 minuten*
Stoom (gewikkeld) | Zwaartekracht 132°C 15 minuten 45 minuten*
Steriliseer de chirurgische instrumententray voor de GraFix® tafel voor
transplantaatvoorbereiding (PS8831) aan de hand van de volgende parameters:
Methode Cyclus tel\r:l':;:;atllfur bI'c\)ncl)?;:;Tlli?'lg Droogtijd
Stoom (gewikkeld) | Voorvaculim 132°C 4 minuten 30 minuten

* VOORZORGSMAATREGEL.: Tests tonen aan dat bij gebruik van de

voorvacuiimcyclus een minimale droogtijd van 35 minuten en bij gebruik van de
zwaartekrachtcyclus een minimale droogtijd van 45 minuten is vereist om natte
verpakking te voorkomen.

CONTACTGEGEVENS

Voor meer informatie of een productdemonstratie neemt u contact op met uw
regionale verkoopvertegenwoordiger van ConMed Linvatec of belt u in de
VS met 1-866-426-6633.
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BRUGSANVISNING DANISH/DANSK

Kirurgiske instrumentbakker

REF Beskrivelse

8538 Zone Specific® Il meniskreparationssystem, kirurgisk instrumentbakke
8744B Korsbandsrekonstruktion, kirurgisk instrumentbakke

9853 Shutt® suturdornsystem, kirurgisk instrumentbakke

9879A Linvatec manuel kirurgisk instrumentbakke

10053 UltraFix® kirurgisk instrumentbakke

C2607 Blgddelsforankringssystem, kirurgisk instrumentbakke

C6108 Revo® kirurgisk instrumentbakke

C6117 Mini-Revo® kirurgisk instrumentbakke

C6154 BioAnchor® kirurgisk instrumentbakke

C6178 Bio Instability kirurgisk instrumentbakke

C9055 SE™ transplantatspaendersystem, kirurgisk instrumentbakke
MAOQ001 Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbakke

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ instrumentbakke til kirurgisk indfgrer
PS8831 GraFix® transplantatklargeringsbord, kirurgiskinstrumentbakke

BESKRIVELSE

Den kirurgiske instrumentbakke er fremstillet af metal og/eller plast med perforationer for
at lette steriliseringsmediets penetration, evakuering og terring. Bakken er udformet sadan,
at den passer til alle standard-autoklaver, og den er fremstillet af holdbare, biokompatible
materialer, som er korrosionsresistente og kompatible med miljget i forb. med gentagne
dampsteriliseringer.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

Den kirurgiske instrumentbakke anvendes til at indeholde kirurgiske instrumenter for
hensigtsmaessigt at organisere, transportere og opbevare instrumenterne fra brug til brug.
Bakken er beregnet til ikke-porgse ladninger, sdsom kroge, gribetaenger, klemmer, sakse,
knudeskubbere, prober, dorner, tapper, skafte, raspe, skiftestave, obturatorer osv. Den
kirurgiske instrumentbakke er ikke designet til at anvende eller inkorporere pakninger,
filtre, ventiler og/eller forseglinger mhp. opretholdelse af en steril barriere. Bakkens design
omfatter ikke lase, som tilvejebringer og opretholder en forsegling mhp. vedligeholdelse
af sterilt indhold. Den kirurgiske instrumentbakke er ikke beregnet til opretholdelse af
sterilitet. For at opretholde sterilitet for generelle, genanvendelige kirurgiske instrumenter,
der opbevares i den kirurgiske instrumentbakke, skal bakken indpakkes i en FDA-godkendt
steriliseringsindpakning.

KONTRAINDIKATIONER

1. Den kirurgiske instrumentbakke er ikke designet til at anvende eller inkorporere
pakninger, filtre, ventiler og/eller forseglinger mhp. opretholdelse af en steril barriere.

2. Bakkens design omfatter ikke lase, som tilvejebringer og opretholder en forsegling mhp.
vedligeholdelse af sterilt indhold.

3. Den kirurgiske instrumentbakke er ikke beregnet til opretholdelse af sterilitet.

4. For at opretholde sterilitet for generelle, genanvendelige kirurgiske instrumenter, der
opbevares i den kirurgiske instrumentbakke, skal bakken indpakkes i en FDAgodkendt
steriliseringsindpakning.
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ADVARSLER

1.

2.

1.

2.

10.

1.

12.

Visse instrumenter, der laegges i bakkerne, kan veere meget skarpe. Handter A
dem med forsigtighed for at undga personskade.

Anvend IKKE EO- eller gammasterilisering. Dampsteriliser udelukkende i henhold til
parametrene og vejledningen i dette dokument.

BAKKERNE ER IKKE BEREGNET TIL IN SITU RENGGRING AF INDHOLDET.
Fjern alle medicinske anordninger i bakken for at renggre instrumenter og bakke for
sterilisering og genanvendelse.

Bakkerne méa IKKE overfyldes. Overfyldning kan heemme dampflowet, medfere for
lange tarretider, og g@re bakkerne for tunge til sikker handtering. Fglg AORN'’s og
hospitalets retningslinjer ang. fyldning af bakken.

Bakker giver ingen sterilitetsbeskyttelse. En FDA-godkendt (USA) steriliseringsind-
pakning skal bruges i henhold til producentens anvisninger for at sikre bevarelse af
sterilitet.

FORHOLDSREGLER é

Inden brug, rengering og sterilisering af instrumenter skal al beskyttende

indpakning og spidsbeskyttere fiernes fra instrumenterne, hvis relevant.

Efterse instrumenterne og bakken for beskadigelse, som f.eks. revner, defekte handtag
eller haengsler eller defekte opbevaringsbeslag inden brug for at sikre, at de er i god
fysisk tilstand, og at de fungerer korrekt.

Efterse bakken for beskadigelse, som f.eks. en skarp kant, som kunne give en rift eller
brud pa indpakningen. Brug ikke bakken, hvis den er beskadiget.

Efterse instrumenterne efter sterilisering for at sikre, at de ikke er beskadiget. Brug ikke
instrumenter, hvis de er beskadigede.

Undga utilsigtet kontakt med andre kirurgiske instrumenter under brugen for at undga
beskadigelse eller brud.

Tab IKKE den kirurgiske instrumentbakke eller komponenterne.

Brugen af ikke-absorberende bakkeindleeg kan medfere, at der ophobes kondensat.
Brug IKKE indholdet, hvis steriliseringsindpakningen, der er brugt til indpakning af
bakken, har rifter eller er beskadiget.

Brug IKKE staerke desinfektionsoplgsninger til at sterilisere bakkerne eller
instrumenterne. Bakker og instrumenter bgr kun rengeres med renggringsmidler med
neutral pH-vaerdi.

Kirurgiske instrumentbakker ma IKKE stables oven pa hinanden. Sarg for, at
ventilationshullerne ikke blokeres. For at opna effektiv sterilisering skal bakkerne have
tilstraekkelig damppenetration gennem alle overflader. De skal ogséa anbringes i opret
position pa hylderne for at opna korrekt ventilation. Kondensat kan ophobes pa ikke-
absorberende overflader.

Bakkerne ma IKKE anbringes pa siderne eller i lodrette vinkler i kammeret, da dette kan
forhindre korrekt draening.

Kun FDA-godkendte steriliseringsindpakninger, som er godkendt til markedsfaring, bar
benyttes til indpakning af bakkerne.

RETNINGSLINJER FOR RENG@RING OG STERILISERING

Inspektion og renggring af kirurgiske instrumentbakker

Denne kirurgiske instrumentbakke er en genanvendelig medicinsk anordning, som kan
genbruges uendeligt, hvis den ikke beskadiges. Kirurgiske instrumentbakker skal renggres
og inspiceres mellem hver brug.

1.
2.

Inspektion bgr foretages af uddannet personale.
Inspicer den kirurgiske instrumentbakke for at sikre, at den ikke er beskadiget, f.eks.
med revner, defekte handtag eller haengsler, eller defekte opbevaringsbeslag.
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3. Serg for, at alle bevaegelige dele fungerer korrekt (dvs. haengsler, lasemekanismer).
Instrumentbakken kan bruges til at holde instrumenter under steriliseringen. Bakker
giver ingen sterilitetsbeskyttelse. En FDA-godkendt (USA) steriliseringsindpakning skal
bruges i henhold til producentens anvisninger for at sikre bevarelse af sterilitet. Folg
producentens anvisninger til at veelge steriliseringsindpakningens starrelse og tykkelse.

Rengering af den kirurgiske instrumentbakke

Folg de almene forholdsregler for beskyttelsesudstyr ved handtering og rengering af
kontamineret udstyr.

1.

2.
3.

6.
7.

1.

2.
3.

4.

1.

2.

Fjern alle produkter fra den kirurgiske instrumentbakke, inden den renggres.

Renger den kirurgiske instrumentbakke grundigt ved at afterre den med en ren, blad,
ikke-slibende klud fugtet med et renggringsmiddel med neutral pH-vaerdi.
Skyl bakken under rindende vand efterfulgt af endnu en skylning med destilleret vand.
Efterse bakken for at sikre, at der ikke er synlige tegn pa rester pa bakkens overflade,
herunder men ikke begreenset til, bakkens perforationer, instrumentbeslag og alle dele,
der kan bevaeges, som f.eks. handtag og laseanordninger.
Gentag trin 3 til 5, efter behov, indtil bakken ser ren ud.
Ter overfladerne med et rent, fnugfrit handklsede.

Rengering af instrumenter, inden de laegges i den kirurgiske instrumentbakke

Folg de almene forholdsregler for beskyttelsesudstyr ved handtering og rengering af
kontamineret udstyr.

Fjern instrumenterne fra den kirurgiske instrumentbakke for at renggre dem.

Folg producentens anvisninger i, hvordan anordninger renggres og tarres korrekt,
inden der bruges dampsterilisering.
Komplekse instrumenter skal klargares og steriliseres i henhold til producentens
skriftlige anvisninger.
Fyldning af den kirurgiske instrumentbakke
Leeg instrumenterne i bakken. Beslag og/eller silikonematter holder instrumenterne pa
plads under transport og sterilisering.

Kirurgiske instrumentbakker méa IKKE stables oven pa hinanden. Sarg for, at

ventilationshullerne ikke blokeres. For at opna effektiv sterilisering skal bakkerne have
tilstraekkelig damppenetration gennem alle overflader. De skal ogsa anbringes i opret

position pa hylderne for at opna korrekt ventilation. Kondensat kan ophobes pa ikke-

absorberende overflader.
Bakkerne ma IKKE overfyldes. Overfyldning kan heemme dampflowet, medfere for
lange terretider, og gere bakkerne for tunge til sikker handtering. Falg AORN’s og

hospitalets retningslinjer ang. fyldning af bakken.
Kun én bakke, placeret i kammerets midte, kan behandles ad gangen i en ST8
kompatibel sterilisator.
Sma kurve, bakker eller andet tilbehgr med daeksler eller lag ber kun bruges i bakker,

der er specifikt designet og maerket til dette formal.

DAMPSTERILISERING

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til Zone Specific® Il meniskreparationssystem
(8538) ved brug af felgende parametre:

Metode Cyklus Minimumstemperatur | Minimumseksponering | Terretid
Damp (indpakket) | Praevakuum 132 °C 4 minutter 25 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132 °C 15 minutter 20 minutter
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Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til korsbandsrekonstruktion (8744B) ved brug af

felgende parametre:

Metode Cyklus Minimumstemperatur | Minimumseksponering | Terretid
Damp (indpakket) | Preevakuum 132 °C 3 minutter 30 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132 °C 10 minutter 30 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 121 °C 50 minutter 30 minutter

felgende parametre:

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til Shutt® suturdornsystem (9853) ved brug af

Metode Cyklus | Minimumstemperatur | Minimumseksponering | Torretid
Damp (indpakket) | Praevakuum 132 °C 4 minutter 35 minutter®
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132°C 15 minutter 35 minutter*

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til Linvatec manuel (9879A) ved brug af fglgende

parametre:

Metode Cyklus |Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Torretid
Damp (indpakket) | Praevakuum 132 °C 4 minutter 12 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132°C 10 minutter 12 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 121 °C 35 minutter 12 minutter

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til UltraFix® (

10053) ved brug af felgende

parametre:

Metode Cyklus |Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Torretid
Damp (indpakket) | Preevakuum 132 °C 4 minutter 20 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132°C 15 minutter 30 minutter

felgende parametre:

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til blgddelsforankringssystem (C2607

) ved brug af

Metode Cyklus |Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Teorretid
Damp (indpakket) | Preevakuum 132 °C 4 minutter 20 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132°C 15 minutter 30 minutter

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til Revo® (C6108) ved brug af falgende parametre:

Metode Cyklus |Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Torretid
Damp (indpakket) | Praevakuum 132 °C 4 minutter 35 minutter*
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132 °C 15 minutter 40 minutter

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til Mini-Revo® (C6117) ved brug af fglgende

parametre:

Metode Cyklus |Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Torretid
Damp (indpakket) | Preevakuum 132 °C 4 minutter 35 minutter®
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132°C 15 minutter 30 minutter

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til BioAnchor® (C6154) ved brug af fglgende

parametre:

Metode Cyklus |Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Teorretid
Damp (indpakket) | Preevakuum 132 °C 4 minutter 30 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132 °C 15 minutter 30 minutter
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Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til Bio Instability (C6178) ved brug af felgende

parametre:

Metode Cyklus |Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Torretid
Damp (indpakket) | Praevakuum 132 °C 4 minutter 20 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132 °C 30 minutter 20 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 121 °C 60 minutter 20 minutter

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til SE™ transplantatspaendersystem (C9055) ved
brug af falgende parametre:

Metode Cyklus [Minimumstemperatur | Minimumseksponering | Terretid
Damp (indpakket) | Preevakuum 132 °C 4 minutter 20 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132°C 15 minutter 20 minutter

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til Meniscus Arrow™ (MAQ0001) ved brug af
felgende parametre:

Metode Cyklus [Minimumstemperatur| Minimumseksponering | Torretid
Damp (indpakket) | Praevakuum 132 °C 4 minutter 20 minutter
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132°C 15 minutter 25 minutter

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til CrossBow® Meniscus Arrow™ (MAC0001) ved
brug af falgende parametre:

Metode Cyklus |Minimumstemperatur | Minimumseksponering | Teorretid
Damp (indpakket) | Praevakuum 132 °C 4 minutter 35 minutter*
Damp (indpakket) | Tyngdekraft 132 °C 15 minutter 45 minutter*

Sterilisér den kirurgiske instrumentbakke til GraFix® transplantatklargeringsbord (PS8831)
ved brug af falgende parametre:

Metode

Cyklus

Minimumstemperatur

Minimumseksponering

Torretid

Damp (indpakket)

Praevakuum

132 °C

4 minutter

30 minutter

* FORHOLDSREGEL.: Testning har pavist, at en minimumstgrretid pa 35 minutter
er pakraevet for at undga vade pakker ved brug af praevakuumcyklussen, og at en

minimumsterretid pa 45 minutter er pakraevet for at undga vade pakker ved brug af
tyngdekraftcyklussen.

KONTAKTINFORMATION

Kontakt den lokale ConMed Linvatec salgsrepraesentant eller ring pa 1-866-426-6633 i
USA for at fa yderligere information eller en produktdemonstration.
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BRUKSANVISNING SWEDISH/SVENSKA

Kirurgiska instrumentbrickor

BEST. NR | Beskrivning

8538 Zone Specific® Il system for meniskreparation, kirurgisk instrumentbricka

8744B Rekonstruktion av korsband, kirurgisk instrumentbricka

9853 Shutt® system med suturstans, kirurgisk instrumentbricka

9879A Linvatec manual kirurgisk instrumentbricka

10053 UltraFix® kirurgisk instrumentbricka

C2607 System for mjukvavnadsférankring, kirurgisk instrumentbricka

C6108 Revo® kirurgisk instrumentbricka

C6117 Mini-Revo® kirurgisk instrumentbricka

C6154 BioAnchor® kirurgisk instrumentbricka

C6178 Bio Instability kirurgisk instrumentbricka

C9055 SE™ system for spanning av transplantat, kirurgisk instrumentbricka

MAOQ001 Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbricka

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbricka

PS8831 GraFix® bord for preparering av implantat, kirurgisk instrumentbricka
BESKRIVNING

Den kirurgiska instrumentbrickan ar tillverkad av perforerad metall och/eller plast for att
underlatta for steriliseringsmedlet att tranga in, témmas ur och torka. Brickan ar utformad
for att passa alla standardautoklaver och &r tillverkad av hallbara, biokompatibla material
som ar korrosionsbesténdiga och kompatibla med miljon vid upprepad angsterilisering.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Brickan for kirurgiska instrument anvands for att lasta kirurgiska instrument for bekvam
organisation, transport och férvaring av instrumenten da de inte anvands. Brickan ar
avsedd for laster som inte ar porosa; t.ex. hakar, tanger, peanger, saxar, knutdrivare,
sonder, stansar, gangtappar, dragare, raspar, vaxelstavar, obturatorer etc. Den kirurgiska
instrumentbrickan ar inte konstruerad med inbyggda packningar, filter, ventiler och/eller
tatningar for att uppratthalla en steril barriar. Brickans utformning inkluderar inte nagra
sparrhakar som skapar och haller en tatning for att bibehalla steriliteten hos innehallet. Den
kirurgiska instrumentbrickan ar inte avsedd att uppratthalla steriliteten. For att uppratthalla
steriliteten for de ateranvandbara kirurgiska instrument som férvaras i den kirurgiska
instrumentbrickan, maste brickan vara innesluten i ett FDA-godkant sterilemballage.

KONTRAINDIKATIONER

1. Den kirurgiska instrumentbrickan ar inte konstruerad med inbyggda packningar, filter,
ventiler och/eller tatningar for att uppréatthalla en steril barriar.

2. Brickans utformning inkluderar inte nagra sparrhakar som skapar och haller en tatning
for att bibehalla steriliteten hos innehallet.

3. Den kirurgiska instrumentbrickan &r inte avsedd att uppréatthalla steriliteten.

4. For att uppratthalla steriliteten for de ateranvandbara kirurgiska instrument som foérvaras
i den kirurgiska instrumentbrickan, maste brickan vara innesluten i ett FDA-godkant
sterilemballage.
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VARNINGAR

1.

2.

6.

Vissa instrument som placeras i brickorna kan vara extremt vassa. Var forsiktig A
vid hanteringen sa att skador undviks.

Etylenoxid eller gammastralning FAR INTE anvéndas fér sterilisering. Endast
angsterilisering, i enlighet med parametrarna och anvisningarna i detta dokument.
BRICKORNA AR INTE UTFORMADE FOR RENGORING AV INNEHALLET PA PLATS.
Ta bort alla medicinska enheter som finns pa brickan for rengéring av instrument och
bricka fore sterilisering och ateranvandning.

Overlasta INTE brickorna. Overlastning kan hindra angflédet, leda till fér 1&nga torktider
och gora brickorna for tunga for att kunna hanteras pa ett sakert satt. Folj AORN:s och
sjukhusets riktlinjer fér lastning av brickor.

Brickorna ger ingen sterilitetsskyddsniva. Ett FDA-godkant (USA) sterilt omslag maste
anvandas enligt tillverkarens anvisningar for att bibehalla steriliteten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

2.

1.

12.

Fore anvandning, rengdring och sterilisering av instrumenten ska alla eventuella A
skyddsforpackningar och spetsskydd avldgsnas fran instrumenten.

Kontrollera fére anvandning att instrumenten och brickan inte har nagra skador, t.ex.
sprickor, trasiga handtag, gangjarn eller hallare, for att garantera att de &r i gott skick
och fungerar korrekt.

Se efter att brickan inte har nagra skador, t.ex. vassa kanter, som skulle kunna riva
sonder omslaget. En skadad bricka far inte anvandas.

Inspektera instrumenten efter steriliseringen for att sékerstalla att det inte finns nagra
skador. Skadade instrument far inte anvandas.

Undvik oavsiktlig kontakt med andra kirurgiska instrument under anvandning, sa att
skador forhindras.

Tappa INTE brickan for kirurgiska instrument, eller komponenterna.

Anvandning av ej absorberande brickinlagg kan leda till ansamling av kondens.

Anvand INTE innehallet om brickans sterilemballage ar slitet eller skadat.

Starka desinfektionsldsningar FAR INTE anvéndas for sterilisering av brickan eller
instrumenten. Brickor och instrument ska endast rengéras med neutrala pHbalanserade
rengoringsmedel.

. Stapla INTE brickor for kirurgiska instrument ovanpa varandra. Kontrollera att

ventileringshalen inte ar tilltdppta. For effektiv sterilisering maste brickorna ha tillracklig
angpenetration genom alla ytor. De maste ocksa placeras uppratt pa hyllorna for korrekt
ventilering. Kondens kan ansamlas pa icke-absorberande ytor.

Placera INTE brickorna pa sidan eller i lodrata vinklar i kammaren, eftersom detta kan
forhindra tillracklig dranering.

Endast lagligen saluférda, FDA-godkanda sterilemballage ska anvandas for férpackning
av brickorna.

RIKTLINJER FOR RENGORING och STERILISERING

Inspektion och reng6ring av bricka for kirurgiska instrument

Brickan for kirurgiska instrument &r en ateranvandbar medicinsk enhet och kan anvandas
under obegransad tid om den inte skadas. Brickor for kirurgiska instrument ska rengéras
och inspekteras efter varje anvandning.

1.
2.

3.

Inspektionen ska utfoéras av utbildad personal.

Inspektera brickan for kirurgiska instrument for att sakerstalla att den ar fri fran skador
sasom sprickor och skadade handtag, gangjarn eller hallare.

Sakerstall att alla rorliga delar fungerar korrekt (dvs. gangjarn, lasmekanismer).
Instrumentbrickan kan anvandas for forvaring av instrument vid sterilisering. Brickorna
ger inte nagon sterilitetsskyddsniva. Ett FDA-godkant (USA) sterilt omslag maste
anvandas enligt tillverkarens anvisningar for att bibehalla steriliteten. Folj tillverkarens
anvisningar for val av ratt storlek och tjocklek pa det sterila omslaget.

56



Rengoring av brickan for kirurgiska instrument

1.

2.
3.

6.
7.

laktta allmanna forsiktighetsatgarder betraffande skyddskladsel vid hantering och
rengodring av kontaminerad utrustning.

Avlagsna alla produkter fran brickan for kirurgiska instrument innan den rengors.
Rengor brickan for kirurgiska instrument grundligt genom avtorkning med en ren, mjuk
duk som inte repar och som fuktats med ett neutralt, pH-balanserat rengéringsmedel.
Skolj brickan under rinnande vatten och skolj darefter igen med destillerat vatten.
Kontrollera brickan visuellt for att sakerstalla att det inte finns nagra tecken pa synligt
skrap kvar pa brickans ytor, inklusive men inte begransat till brickans perforeringar,
instrumenthallare och alla rérliga delar sasom handtag och sparrar.

Upprepa steg 3 t.o.m. 5 efter behov tills brickan ar visuellt ren.

Torka ytorna torra med en ren, luddfri duk.

Rengoring av instrument fore lastning pa brickan for kirurgiska instrument

1.

2.
3.

4.

laktta allmanna forsiktighetsatgarder betraffande skyddskladsel vid hantering och
rengoring av kontaminerad utrustning.

Ta ut instrumenten ur brickan for kirurgiska instrument nar instrumenten ska rengéras.
Folj tillverkarens anvisningar angaende korrekt rengéring och torkning av instrumenten
fore sterilisering med anga.

Komplexa instrument bor forberedas och steriliseras i enlighet med tillverkarnas
skriftliga instruktioner.

Lasta brickan for kirurgiska instrument

1.

Lagg instrumenten i brickan. Hallare och/eller silikonunderlagg haller instrumenten pa
plats under transport och sterilisering.

2. Stapla INTE brickor for kirurgiska instrument ovanpa varandra. Kontrollera att
ventileringshalen inte ar tilltdppta. For effektiv sterilisering maste brickorna ha tillracklig
angpenetration genom alla ytor. De maste ocksa placeras uppratt pa hyllorna for korrekt
ventilering. Kondens kan ansamlas pa icke-absorberande ytor.

3. Overlasta INTE brickorna. Overlastning kan hindra angflédet, leda till fér 1&nga torktider
och gora brickorna for tunga for att kunna hanteras pa ett sakert satt. Félj AORN:s och
sjukhusets riktlinjer fér lastning av brickor.

4. Endast en bricka placerad mitt i kammaren kan steriliseras at gangen i en autoklav som
uppfyller ST8-kraven.

5. Sma korgar, brickor eller andra tillbeh6ér med skydd eller lock far endast anvandas i
brickor som ar specialutformade och markta for dessa andamal.

ANGSTERILISERING

Sterilisera Zone Specific® Il system for meniskreparation, kirurgisk instrumentbricka (8538)
med féljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132 °C 4 minuter 25 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132°C 15 minuter 20 minuter

Sterilisera Rekonstrukti
parametrar:

ion av korsband, kirurgisk instrumentbricka (8744B) med féljande

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132 °C 3 minuter 30 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132°C 10 minuter 30 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 121 °C 50 minuter 30 minuter
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Sterilisera Shutt® system med suturstans, kirurgisk instrumentbricka (9853) med foljande

parametrar:
Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (forpackat gods) | Férvakuum 132 °C 4 minuter 35 minuter®
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 35 minuter®

Sterilisera Linvatec Ma

nual kirurgisk instrumentbricka (9879A) med féljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132°C 4 minuter 12 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 10 minuter 12 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 121 °C 35 minuter 12 minuter

Sterilisera UltraFix® kirurgisk instrumentbricka (10053) med féljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132°C 4 minuter 20 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 30 minuter

féljande parametrar:

Sterilisera System for mjukvavnadsférankring, kirurgisk instrumentbricka (C2607) med

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132°C 4 minuter 20 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 30 minuter
Sterilisera Revo® kirurgisk instrumentbricka (C6108) med foljande parametrar:
Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132 °C 4 minuter 35 minuter*
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 40 minuter

Sterilisera Mini-Revo® kirurgisk instrumentbricka (C6117) med foljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132 °C 4 minuter 35 minuter*
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 30 minuter

Sterilisera BioAnchor®

kirurgisk instrumentbricka (C6154) med foljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132 °C 4 minuter 30 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132°C 15 minuter 30 minuter

Sterilisera Bio Instability kirurgisk instrumentbricka (C6178) med féljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132 °C 4 minuter 20 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 30 minuter 20 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 121 °C 60 minuter 20 minuter

Sterilisera SE™ system for spanning av transplantat, kirurgisk instrumentbricka (C9055)

med foljande parametrar:
Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132 °C 4 minuter 20 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 20 minuter
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Sterilisera Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbricka (MA0001) med foljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132°C 4 minuter 20 minuter
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 25 minuter

Sterilisera CrossBow® Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbricka (MAC0001) med
féljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid
Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132°C 4 minuter 35 minuter*
Anga (férpackat gods) | Normaltryck 132 °C 15 minuter 45 minuter®

Sterilisera GraFix® bord for preparering av implantat, kirurgisk instrumentbricka (PS8831)
med foljande parametrar:

Metod Cykel Minimitemperatur | Minimiexponering Torktid

Anga (férpackat gods) | Férvakuum 132°C 4 minuter 30 minuter

* FORSIKTIGHETSATGARD: Tester visar att en torktid pa minst 35 minuter krivs
for att forhindra vata forpackningar nar cykel med forvakuum anvands. Nar cykel
med normaltryck anvands ar minsta torktiden 45 minuter for att forhindra vata
forpackningar.

KONTAKTINFORMATION

For att fa mer information eller en produktdemonstration, kontakta narmaste ConMed
Linvatec-aterforsaljare eller ring 1-866-426-6633 i USA.
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KAYTTOOHJEET FINNISH/SUOMI

Leikkausinstrumenttitarjottimet

VIITE Kuvaus

8538 Nivelkierukan korjausjarjestelman Zone Specific® Il -leikkausinstrumenttitarjotin
8744B ristisiteiden rekonstruktion leikkausinstrumenttitarjotin

9853 Shutt®-ommellavistinjarjestelman leikkausinstrumenttitarjotin

9879A Manuaalinen Linvatec-leikkausinstrumenttitarjotin

10053 UltraFix®-leikkausinstrumenttitarjotin

C2607 Pehmytkudoksen ankkurointijarjestelman leikkausinstrumenttitarjotin
C6108 Revo®-leikkausinstrumenttitarjotin

C6117 Mini-Revo®-leikkausinstrumenttitarjotin

C6154 BioAnchor®-leikkausinstrumenttitarjotin

C6178 Bio-vakaisuusleikkausinstrumenttitarjotin

C9055 SE ™.-siirteenkiristysjarjestelman leikkausinstrumenttitarjotin

MAO0001 Meniscus Arrow™ -leikkausinstrumenttitarjotin

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ -asettimen leikkausinstrumenttitarjotin
PS8831 GraFix®-siirteenvalmistelupdydan leikkausinstrumenttitarjotin
KUVAUS

Leikkausinstrumenttitarjotin on valmistettu metallista ja/tai muovista, ja sen reiat helpottavat
sterilointiaineen sisdanpaasya, poistumista ja kuivumista. Tarjotin on suunniteltu sopimaan
mihin tahansa tavalliseen autoklaaviin, ja se on valmistettu kestavistd biomateriaaleista,
jotka ovat korroosionkestavia ja yhteensopivia toistuvan hoyrysteriloinnin ympariston
kanssa.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Leikkausinstrumenttitarjottimella instrumentteja voidaan helposti jarjestaa, kuljettaa ja
varastoida kayttokertojen valilla. Tarjotin on tarkoitettu muille kuin huokoisille kuormille,
kuten koukuille, tarttujille, pihdeille, saksille, solmuntydntimille, antureille, lavistimille,
tapeille, raspeille, vaihtopuikoille ja obturaattoreille. Leikkausinstrumenttitarjottimen
rakenne ei hyddynna tai sisalla tiivisteita, suodattimia ja/tai venttiileja steriilin esteen
yllapitoon. Tarjottimen rakenteessa ei ole lukitsimia, jotka muodostaisivat ja sailyttaisivat
tiiviyden sisallon steriiliyden yllapitoon. Leikkausinstrumenttitarjotinta ei ole tarkoitettu
steriiliyden sailyttamiseen. Jotta leikkausinstrumenttitarjottimella sailytetyt yleiskayttoiset
uudelleen kaytettavat leikkausinstrumentit pysyvat steriileina, tarjottimen on oltava FDA:n
hyvaksymassa sterilointikdareessa.

VASTA-AIHEET

1. Leikkausinstrumenttitarjotin ei hyddynna tai sisélla tiivisteita, suodattimia ja/tai venttiileja
tiivisteita steriilin esteen yllapitoon.

2. Tarjottimen rakenteessa ei ole lukitsimia, jotka muodostaisivat ja sailyttaisivat tiiviyden
sisallon steriiliyden yllapitoon.

3. Leikkausinstrumenttitarjotinta ei ole tarkoitettu steriiliyden sailyttamiseen.

4. Jotta leikkausinstrumenttitarjottimella sailytetyt yleiskayttdiset uudelleen kaytettavat
leikkausinstrumentit pysyvat steriileina, tarjottimen on oltava FDA:n hyvaksymassa
sterilointikaareessa.
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VAROITUKSET

1.

2.

Tarjottimille asetetut instrumentit saattavat olla erittéin teravia. Kasiteltava A
varoen vammojen valttamiseksi.

ALA kayta etyleenioksidi- (EO) tai gammasteriloinnin yhteydessa. Hoyrysteriloi vain
tdman asiakirjan parametrien ja ohjeiden mukaisesti.

TARJOTTIMIA El OLE TARKOITETTU SISALLON PUHDISTUKSEEN
INSTRUMENTTIEN KAYTTOKOHTEESSA.

Poista kaikki tarjottimella olevat Iaakinnalliset instrumentit instrumenttien ja tarjottimen
puhdistamiseksi ennen sterilointia ja uudelleenkayttéa.

ALA tayta tarjottimia liian tayteen. Liiallinen tayttdminen voi estdé héyryn virtauksen,
pidentaa kuivausaikaa ja tehda tarjottimista niin painavia, etta niiden kasittely ei ole
turvallista. Noudata tarjottimien tayttamisessa leikkaussalihoitajien yhdistyksen (AORN)
ohjeita ja sairaalan paikallisia ohjeita.

Tarjottimet eivat tarjoa minkaan tasoista steriiliyden suojausta. FDA:n (Yhdysvallat)
hyvaksymaa steriilid kaaretta on kaytettava valmistajan ohjeiden mukaisesti steriiliyden
sailyttdmiseen.

VAROTOIMET

1.

2.

10.

1.

12.

Poista instrumenteista kaikki mahdolliset suojapakkaukset ja karkisuojukset A
ennen instrumenttien kayttda, puhdistusta ja sterilointia.

Tarkista instrumentit ja tarjotin vaurioiden, kuten halkeamien, rikkoutuneiden kahvojen
tai saranoiden tai rikkoutuneiden pidiketukien varalta ennen kaytt6a varmistaaksesi,
ettd ne ovat hyvassa fyysisessa kunnossa ja toimivat asianmukaisesti.

Tarkista, onko tarjottimessa vaurioita, kuten teravia reunoja, jotka voivat aiheuttaa
kaareen repeamisen tai puhkeamisen. Ala kayta vaurioitunutta tarjotinta.

Tarkasta steriloinnin jélkeen, etté instrumenteissa ei ole vaurioita. Al3 kayta
vaurioituneita instrumentteja.

Valta tahatonta kosketusta muihin kirurgisiin instrumentteihin kayton aikana vaurioiden
tai rikkoutumisen estamiseksi.

ALA pudota leikkausinstrumenttitarjotinta tai osia.

Absorboimattomien tarjotinalusten kaytto voi aiheuttaa kosteuden tiivistymista.

ALA kayta sisaltoa, jos tarjottimen kaarimiseen kéytetty sterilointikdare on repeytynyt tai
vaurioitunut.

ALA kayta tarjottimien tai instrumenttien sterilointiin voimakkaita desinfiointiliuoksia.
Tarjottimien ja instrumenttien puhdistukseen saa kayttéda vain pH-arvoltaan neutraalia
puhdistusainetta.

ALA pinoa leikkausinstrumenttitarjottimia. Varmista, etté ilmanvaihtoreiat eivét ole
tukossa. Jotta sterilointi tapahtuisi asianmukaisesti, hdyryn on paastava kulkemaan
tarjotinten kaikkien pintojen |&pi. Tarjottimet on asetettava hyllyille pystyasennossa
ilmanvaihdon takaamiseksi. Kosteutta saattaa tiivistya absorboitumattomille pinnoille.
ALA aseta tarjottimia kammioon kyljelleen tai pystysuunnassa kallelleen, jotta kuivatus
ei epaonnistu.

Tarjottimien kaarimiseen tulee kayttaa vain laillisesti markkinoitua, FDA:n hyvaksymaa
sterilointik4aretta.

PUHDISTUS- ja STERILOINTIOHJEET

Leikkausinstrumenttitarjottimen tarkastus ja puhdistus

Tama leikkausinstrumenttitarjotin on uudelleen kaytettava laakinnallinen laite, jota
voidaan kayttaa niin pitkdan kuin siina ei ole vaurioita. Leikkausinstrumenttitarjottimet on
puhdistettava ja tarkastettava kayttokertojen valilla.

1.
2.

Koulutetun henkildkunnan on tehtava tarkastus.
Tarkasta leikkausinstrumenttitarjotin ja varmista, etta siina ei ole vaurioita, kuten
murtumia, rikkoutuneita kahvoja, saranoita tai pidiketukia.
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3.

Varmista, etta kaikki likkuvat osat (esim. saranat ja lukitusmekanismit) toimivat oikein.
Instrumenttitarjotinta voidaan kayttaa instrumenttien alustana steriloinnin aikana.
Tarjottimet eivat tarjoa minkaan tasoista steriiliyden suojausta. FDA:n (Yhdysvallat)
hyvaksymaa steriilia kaaretta on kaytettava valmistajan ohjeiden mukaisesti steriiliyden
sailyttamiseen. Noudata steriilin kdareen oikean koon ja paksuuden valinnassa
valmistajan ohjeita.

Leikkausinstrumenttitarjottimen puhdistus

1.

2.
3.

6.
7.

Noudata yleisia suojavarustekaytantdja kasitellessasi ja puhdistaessasi
kontaminoituneita laitteita.

Poista kaikki tuotteet leikkausinstrumenttitarjottimelta ennen tarjottimen puhdistamista.
Puhdista leikkausinstrumenttitarjotin huolellisesti pyyhkimalla se puhtaalla,

pehmealla, hankaamattomalla liinalla, joka on kostutettu pH-arvoltaan neutraalilla
puhdistusaineella.

Huuhtele tarjotin juoksevan veden alla ja sen jalkeen tislatulla vedella.

Tarkasta tarjotin silmamaaraisesti ja varmista, ettd pinnoilla, mukaan lukien tarjottimen
aukot, instrumenttituet ja kaikki liikkuvat osat, kuten kahvat ja lukitsimet, ei ole enaa
nakyvaa likaa.

Toista vaiheet 3-5 tarpeen mukaan, kunnes tarjotin on silmamaaraisesti puhdas.
Kuivaa pinnat puhtaalla, nukkaamattomalla pyyhkeella.

Instrumenttien puhdistaminen ennen leikkausinstrumenttitarjottimen tayttoa

1.

2.
3.

4.

Noudata yleisia suojavarustekaytantdja kasitellessasi ja puhdistaessasi
kontaminoituneita laitteita.

Poista instrumentit leikkausinstrumenttitarjottimelta instrumenttien puhdistamista varten.
Noudata valmistajan ohjeita, jotka koskevat laitteiden riittdvaa puhdistusta ja kuivausta
ennen hoyrysterilointia.

Valmistele ja steriloi monimutkaiset instrumentit valmistajan kirjallisten ohjeiden
mukaisesti.

Leikkausinstrumenttitarjottimen taytto

1.

2.

Lataa instrumentit tarjottimen sisaan. Tuet ja/tai silikonimatot pitavat instrumentit
paikoillaan kuljetuksen ja steriloinnin aikana.

ALA pinoa leikkausinstrumenttitarjottimia. Varmista, etta ilmanvaihtoreiat eivat ole
tukossa. Jotta sterilointi tapahtuisi asianmukaisesti, hdyryn on paastava kulkemaan
tarjotinten kaikkien pintojen lapi. Tarjottimet on asetettava hyllyille pystyasennossa
ilmanvaihdon takaamiseksi. Kosteutta saattaa tiivistya absorboitumattomille pinnoille.
ALA taytéa tarjottimia liian tayteen. Liiallinen tayttdminen voi estaa hdyryn virtauksen,
pidentaa kuivausaikaa ja tehda tarjottimista niin painavia, etta niiden kasittely ei ole
turvallista. Noudata tarjottimien tayttamisessa leikkaussalihoitajien yhdistyksen (AORN)
ohjeita ja sairaalan paikallisia ohjeita.

Vain yksi kammion keskelle asetettu tarjotin voidaan kasitella kerrallaan ST8-
yhteensopivassa sterilointilaitteessa.

Pienia koreja, tarjottimia tai muita kannellisia tarvikkeita saa asettaa vain erityisesti tata
tarkoitusta varten suunnitelluille ja testatuille tarjottimille.

HOYRYSTERILOINTI

Steriloi nivelkierukan Zone Specific® Il -korjausjarjestelman leikkausinstrumenttitarjotin
(8538) seuraavien parametrien mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) | Esityhijio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 25 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 20 minuuttia
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Steriloi ristisiteiden rekonstruktion leikkausinstrumenttitarjotin (8744B) seuraavien
parametrien mukaisesti:

parametrien mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 3 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry (kaarittynd) | Painovoima 270 °F (132 °C) 10 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 250 °F (121 °C) 50 minuuttia 30 minuuttia

Steriloi Shutt®-ommellavistinjarjestelman leikkausinstrumenttitarjotin (9853) seuraavien

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila| Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 35 minuuttia*
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 35 minuuttia®

Steriloi manuaalinen Linvatec-leikkausinstrumenttitarjotin (9879A) seuraavien parametrien
mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampotila | Vahimmadiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhijio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 12 minuuttia
Hoyry (kaarittynd) | Painovoima 270 °F (132 °C) 10 minuuttia 12 minuuttia
Hoyry (kaarittynd) | Painovoima 250 °F (121 °C) 35 minuuttia 12 minuuttia

Steriloi UltraFix®-leikkausinstrumenttitarjotin (10053) seuraavien parametrien mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhijio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 20 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 30 minuuttia

esti:

Steriloi pehmytkudoksen ankkurointijarjestelman leikkausinstrumenttitarjotin (C2607)
seuraavien parametrien mukaisi

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhijio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 20 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 30 minuuttia

Steriloi Revo®-leikkausinstrume

nttitarjotin (C6108) seu

raavien parametrien mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaikal
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 35 minuuttia®
Hoyry (kaarittynd) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 40 minuuttia

Steriloi Mini-Revo®-leikkausinstrumenttitarjotin (C6117

) seuraavien parametri

en mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhijio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 35 minuuttia*
Hoyry (kaarittynd) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 30 minuuttia

Steriloi BioAnchor®-leikkausinst

rumenttitarjotin (C6154) seuraavien parametrien mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 30 minuuttia
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Steriloi Bio-vakaisuusleikkausinstrumenttitarjotin (C6178) seuraavien parametrien

mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 20 minuuttia
Hoyry (kaarittynd) | Painovoima 270 °F (132 °C) 30 minuuttia 20 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 250 °F (121 °C) 60 minuuttia 20 minuuttia

Steriloi SE™-siirteenkiristysjarjestelman leikkausinstrumenttitarjotin (C9055) seuraavien

parametrien muka

isesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampdtila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 20 minuuttia
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 20 minuuttia

Steriloi Meniscus Arrow™ -leikkausinstrumenttitarjotin (MA0001) seuraavien parametrien
mukaisesti:

Menetelma Jakso Vahimmaislampétila | Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 20 minuuttia
Hoyry (kaarittynd) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 25 minuuttia

parametrien muka

isesti:

Steriloi CrossBow® Meniscus Arrow™ -leikkausinstrumenttitarjotin (MAC0001) seuraavien

Menetelma Jakso Vahimmaislampéotila| Vahimmaiskasittely | Kuivumisaika
Hoyry (kaarittynd) |  Esityhjio 270 °F (132 °C) 4 minuuttia 35 minuuttia®
Hoyry (kaarittyna) | Painovoima 270 °F (132 °C) 15 minuuttia 45 minuuttia*

parametrien muka

isesti:

Steriloi GraFix®-siirteenvalmistelupdydan leikkausinstrumenttitarjotin (PS8831) seuraavien

Menetelma

Jakso

Vahimmaislampétila

Vahimmaiskasittely

Kuivumisaika|

Hoyry (kaarittyna)

Esityhijio

270 °F (132 °C)

4 minuuttia

30 minuuttia |

* VAROTOIMI: Testaamalla on osoitettu, etti kosteuden poistamisen edellyttama
vahimmaiskuivausaika on 35 minuuttia esityhjiojaksoa kaytettaessa ja 45 minuuttia
painovoimajaksoa kaytettaessa.

YHTEYSTIEDOT

Saat lisatietoja tai tuote-esittelyn paikalliselta ConMed Linvatec -myyntiedu-
stajalta tai Yhdysvalloissa soittamalla numeroon 1-866-426-6633.
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BRUKSANVISNING NORWEGIAN/NORSK

Kirurgiske instrumentbrett

REF Beskrivelse

8538 Kirurgisk instrumentbrett for Zone Specific® ll-system for meniskreparasjon
8744B Kirurgisk instrumentbrett for korsbandsrekonstruksjon

9853 Kirurgisk instrumentbrett for Shutt® suturstansesystem

9879A Linvatec manuelt kirurgisk instrumentbrett

10053 UltraFix® kirurgisk instrumentbrett

C2607 Kirurgisk instrumentbrett for blgtvevsforankringssystem

C6108 RevoP® kirurgisk instrumentbrett

C6117 Mini-Revo® kirurgisk instrumentbrett

C6154 BioAnchor® kirurgisk instrumentbrett

C6178 Bio Instability kirurgisk instrumentbrett

C9055 Kirurgisk instrumentbrett for SE™ graftspenningssystem

MAO0001 Meniscus Arror™ kirurgisk instrumentbrett

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbrett for innsats
PS8831 Kirurgisk instrumentbrett for GraFix® graftklargjgringsbord

BESKRIVELSE

Det kirurgiske instrumentbrettet er konstruert av metall og/eller plast med perforeringer
for & lette steril inntrengning, tsmming og terking. Brettet er designet for & passe
enhver standard autoklav og er produsert av holdbare, biokompatible materialer som er
korrosjonsbestandige og kompatible med miljget for gjentatt vanndampsterilisering.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Kirurgisk instrumentbrett brukes til & oppbevare kirurgiske instrumenter for enkelt &
organisere, transportere og lagre instrumentene nar de ikke brukes. Brettet er beregnet
for ikke-porgse instrumenter, for eksempel kroker, gripeinstrumenter, tenger, saks,
knuteskyvere, sonder, stanseinstrumenter, tapper, drivere, filer, pinner til instrumentbytte,
obturatorer osv. Det kirurgiske instrumentbrettets utforming bruker ikke og inkorporerer
ikke pakninger, filtre, ventiler og/eller tetninger for & opprettholde en steril barriere. Brettets
utforming inneholder ikke laser som skaper og holder en tetning for & ivareta innholdets
sterilitet. Det kirurgiske instrumentbrettet er ikke tiltenkt & opprettholde sterilitet. For

a opprettholde steriliteten til de generelle gjenbrukbare kirurgiske instrumentene som
oppbevares pa det kirurgiske instrumentbrettet, skal brettet pakkes inn i et FDA-godkjent
steriliseringsomslag.

KONTRAINDIKASJONER

1. Det kirurgiske instrumentbrettets utforming bruker ikke og inkorporerer ikke pakninger,
filtre, ventiler og/eller tetninger for a opprettholde en steril barriere.

2. Brettets utforming inneholder ikke laser som skaper og holder en tetning for & ivareta
innholdets sterilitet.

3. Det kirurgiske instrumentbrettet er ikke tiltenkt a opprettholde sterilitet.

4. For a opprettholde steriliteten til de generelle gjenbrukbare kirurgiske instrumentene
som oppbevares pa det kirurgiske instrumentbrettet, skal brettet pakkes inn i et FDA-
godkjent steriliseringsomslag.
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ADVARSLER

1.

2.

Noen instrumenter som er lagt pa brettene, kan veere ekstremt skarpe. A
Handteres med forsiktighet for & unnga skader.

IKKE bruk sterilisering med EO (etylenoksid) eller gammastraling. Skal kun
vanndampsteriliseres i henhold til parametrene og instruksjonene i dette dokumentet.
BRETTENE ER IKKE UTFORMET FOR RENGJ@RING AV INNHOLD IN SITU.

Alle medisinske instrumenter pa brettet skal tas ut av brettene for rengjegring av
instrumenter og brett for sterilisering og gjenbruk.

IKKE overfyll brettene. Overfylling kan hindre vanndampstremmen, forarsake
overdreven tgrketid og gjere brettene for tunge for sikker handtering. Falg AORNs og
sykehusets retningslinjer for oppbevaring pa brett.

6. Brettene gir ingen grad av sterilitetsbeskyttelse. Et FDA-godkjent (US) steriliserings-

omslag ma brukes i henhold til produsentens instruksjoner for & opprettholde sterilitet.
FORHOLDSREGLER f
1. Far bruk, rengjering eller sterilisering av instrumenter ma du fjerne all

10.

1.

12.

beskyttende emballasje og spissbeskyttelse fra instrumentene, hvis det er

relevant.

Inspiser instrumentene og brettene for skader, for eksempel sprekker, gdelagte
handtak, hengsler, eller braketter far bruk for & sikre at de er i god fysisk stand og
fungerer som de skal.

Inspiser brettet for skader, for eksempel skarpe kanter, som kan forarsake en rift eller
brudd pa omslaget. Brett skal ikke brukes hvis de er skadet.

Inspiser instrumenter etter sterilisering for & sikre at det ikke er skader. Instrumenter
skal ikke brukes hvis de er skadet.

Unnga utilsiktet kontakt med andre kirurgiske instrumenter under bruk for & hindre
skade eller brudd.

Kirurgiske instrumentbrett eller -komponenter MA IKKE mistes i bakken.

Bruk av ikke-absorberende brettféringer kan fare til ansamling av kondens.

IKKE bruk innholdet hvis steriliseringsomslaget som brukes til & pakke inn brettet, er
revet eller skadet.

IKKE bruk sterke desinfiseringslgsninger for a sterilisere brettene eller instrumentene.
Brett og instrumenter skal kun rengjagres med ngytralt pH-balansert rengjgringsmiddel.
IKKE stable kirurgiske instrumentbrett oppa hverandre. Pass pa at ventilasjonshullene
ikke er blokkert. For & oppna effektiv sterilisering ma brettene ha tilstrekkelig
vanndampinntrengning gjennom alle overflater. De ma ogsa plasseres staende

pa hyllene for god ventilasjon. Det kan oppsté ansamling av kondens pa ikke-
absorberende overflater.

IKKE plasser brettene pa sidene eller i vertikale vinkler i kamrene, da det kan forhindre
god drenering.

Bare lovlig markedsfert, FDA-godkjent steriliseringsomslag ber brukes til & pakke inn
brettene.

RETNINGSLINJER FOR RENGJQRING OG STERILISERING

Inspisere og rengjere kirurgisk instrumentbrett

Dette kirurgiske instrumentbrettet er gjenbrukbart medisinsk utstyr som kan brukes pa
ubestemt tid, hvis det ikke er skadet. De kirurgiske steriliseringsbrettene skal rengjgres og
inspiseres mellom bruk.

1.
2.

Inspeksjon skal utfares av oppleert personell.
Inspiser det kirurgiske instrumentbrettet for a sikre at det er fritt for skader som
sprekker, gdelagte handtak, hengsler eller braketter.
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. Kontroller at alle bevegelige deler fungerer som de skal (det vil si hengsler,
lasemekanismer). Instrumentbrettet kan brukes til & oppbevare instrumenter under
sterilisering. Brett gir ikke noe niva av sterilitetsbeskyttelse. Et FDA-godkjent
(US) steriliseringsomslag ma brukes i henhold til produsentens instruksjoner for a
opprettholde sterilitet. Falg produsentens instruksjoner for valg av riktig sterrelse og
tykkelse pa steriliseringsomslaget.

Rengjgre kirurgisk instrumentbrett

1.

2.
3.

6.
7.

Bruk verneutstyr i henhold til universelle forholdsregler nar du handterer og rengjer
kontaminert utstyr.

Ta alle produkter ut av det kirurgiske instrumentbrettet fer du rengjer brettet.
Rengjer det kirurgiske instrumentbrettet grundig ved a terke av med en ren, myk, ikke-
skurende klut fuktet med et ngytralt, pH-balansert rengjgringsmiddel.

Skyll brettet under rennende vann etterfulgt av en skylling med destillert vann.
Inspiser brettet visuelt for & sikre at det ikke er tegn pa synlige rester pa brettets
overflater, inkludert, men ikke begrenset til perforeringer, instrumentbraketter og
bevegelige deler som handtak og laser.

Gjenta trinn 3 til 5 etter behov til brettet ser rent ut.

Terk av overflater med en ren, lofri klut.

Rengjore instrumenter for de legges pa det kirurgiske instrumentbrettet

1.

2.
3.

4.

Bruk verneutstyr i henhold til universelle forholdsregler nar du handterer og rengjer
kontaminert utstyr.

Ta instrumentene ut av det kirurgiske instrumentbrettet far du rengjer instrumentene.
Folg produsentens instruksjoner om hvordan enheter skal rengjgres og terkes
tilstrekkelig fer vanndampsterilisering.

Komplekse instrumenter skal klargjgres og steriliseres i henhold til produsentens
skriftlige instruksjoner.

Legge instrumenter pa det kirurgiske instrumentbrettet

1.

2.

Legg instrumentene pa brettet. Braketter og/eller silikonmatter holder instrumentene pa
plass under transport og sterilisering.

IKKE stable kirurgiske instrumentbrett oppa hverandre. Pass pa at ventilasjonshullene
ikke er blokkert. For & oppna effektiv sterilisering ma brettene ha tilstrekkelig
vanndampinntrengning gjennom alle overflater. De ma ogsa plasseres staende

pa hyllene for god ventilasjon. Det kan oppsta ansamling av kondens pa ikke-
absorberende overflater.

IKKE overfyll brettene. Overfylling kan hindre vanndampstremmen, forarsake
overdreven tgrketid og gjere brettene for tunge for sikker handtering. Falg AORNs og
sykehusets retningslinjer for oppbevaring pa brett.

Bare ett brett plassert i midten av kammeret kan behandles om gangen i en ST8-
kompatibel sterilisator.

Sma kurver, brett eller annet tilbeher med deksler eller lokk skal kun brukes pa brett
som er spesielt utformet og merket for formalet.

DAMPSTERILISERING

Steriliser kirurgisk instrumentbrett for Zone Specific® llI-system for meniskreparasjon (8538)

ved hjelp av felgende parametere:
Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 25 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 20 minutter
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Steriliser kirurgisk instrumentbrett for korsbandsrekonstruksjon (8744B) ved hjelp av
felgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Terketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 3 minutter 30 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 10 minutter 30 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 250 °F (121 °C) 50 minutter 30 minutter

Steriliser kirurgisk instrumentbrett for Shutt® suturstansesystem (9853) ved hjelp av
felgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering| Terketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 35 minutter®
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 35 minutter”

Steriliser Linvatec manuelt kirurgisk instrumentbrett (9879A) ved hjelp av felgende

parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 12 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 10 minutter 12 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 250 °F (121 °C) 35 minutter 12 minutter

Steriliser UltraFix® kirurgisk instrumentbrett (10053) ved hjelp av falgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Teorketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 20 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 30 minutter

Steriliser kirurgisk
folgende parametere:

instrumentbrett for blgtvevsforankringssystem (C2607) ved hjelp av

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 20 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 30 minutter

Steriliser Revo® kirurgisk instrumentbrett (C6108) ved hjelp av fglgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 35 minutter*
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 40 minutter

Steriliser Mini-Revo® kirurgisk instrumentbrett (C6117) ved hjelp av falgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 35 minutter*
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 30 minutter

Steriliser BioAnchor® kirurgisk instrumentbrett (C6154) ved hjelp av falgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 30 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 30 minutter
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Steriliser Bio Instability kirurgisk instrumentbrett (C6178) ved hjelp av falgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 20 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 30 minutter 20 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 250 °F (121 °C) 60 minutter 20 minutter

Steriliser kirurgisk instrumentbrett for SE™ graftspenningssystem (C9055) ved hjelp av
felgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 20 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 20 minutter

Steriliser Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbrett (MA0001) ved hjelp av falgende

parametere:
Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Terketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 20 minutter
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 25 minutter

Steriliser CrossBow® Meniscus Arrow™ kirurgisk instrumentbrett (MAC0001) ved hjelp av
fglgende parametere:

Metode Syklus Minimumstemperatur | Minimal eksponering | Torketid
Damp (innpakket) | Forvakuum 270 °F (132 °C) 4 minutter 35 minutter*
Damp (innpakket) | Gravitasjon 270 °F (132 °C) 15 minutter 45 minutter*

Steriliser kirurgisk

instrumentbrett for GraFix® graftklarg
fglgende parametere:

jeringsbord (PS8831) v

ed hjelp av

Metode

Syklus

Minimumstemperatur

Minimal eksponering

Terketid

Damp (innpakket)

Forvakuum

270 °F (132 °C)

4 minutter

30 minutter

* FORHOLDSREGEL.: Testing viser at det kreves en minimum terketid
pa 35 minutter for a forhindre vate pakker ved bruk av forvakuumsyklusen,
og det kreves minimum 45 minutter for a forhindre vate pakker ved bruk av
gravitasjonssyklusen.

KONTAKTINFORMASJON

Hvis du vil ha mer informasjon eller en produktdemonstrasjon, kan du kontakte
ConMed Linvatecs lokale salgsrepresentant eller ringe 1-866-426-6633 i USA.
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INSTRUKCJA OBStUGI POLISH/POLSKI

Tace na narzedzia chirurgiczne

Nr kat. Opis

8538 Taca narzedzi systemu naprawy tekotki Zone Specific® Il

8744B Taca narzedzi chirurgicznych do rekonstrukcji wigzadta krzyzowego
9853 Taca narzedzi chirurgicznych systemu odgryzacza szwu Shutt®
9879A Taca manualnych narzedzi chirurgicznych Linvatec

10053 Taca narzedzi chirurgicznych UltraFix®

C2607 Taca narzedzi chirurgicznych systemu kotwiczenia tkanek migkkich
C6108 Taca narzedzi chirurgicznych Revo®

C6117 Taca narzedzi chirurgicznych Mini-Revo®

C6154 Taca narzedzi chirurgicznych BioAnchor®

C6178 Taca manualnych narzedzi chirurgicznych Bio Instability

C9055 Taca narzedzi chirurgicznych systemu naprezacza przeszczepu SE™
MAO0001 Taca narzedzi chirurgicznych Meniscus Arrow ™

MACO0001 | Taca narzedzi instertera chirurgicznego CrossBow® Meniscus Arrow™
PS8831 Taca narzedzi chirurgicznych stotu do przygotowywania przeszczepu GraFix®
OPIS

Taca narzedzi chirurgicznych jest zbudowana z metalu i/lub tworzywa sztucznego

z perforacjami, aby utatwi¢ penetracje srodka sterylizujgcego, jego usuwanie i suszenie.
Taca jest zaprojektowana, aby pasowata do dowolnego standardowego autoklawu i jest
wyprodukowana z trwatych, zgodnych biologicznie materiatéw, ktére sg odporne na korozje
i zgodne ze srodowiskiem powtarzanej sterylizacji parowe;j.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Taca narzedzi chirurgicznych stuzy do tadowania narzedzi chirurgicznych w celu ich
wygodnej organizaciji, transportu i przechowywania miedzy kolejnymi zastosowaniami.
Taca jest przeznaczona na tadunki nieporowate np. haki, chwytaki, kleszczyki, nozyczki,
popychacze weztdw, sondy, odgryzacze, gwintowniki, szydta, raspatory, prety prowadzace,
obturatory itd. Budowa tacy narzedzi chirurgicznych nie wykorzystuje i nie zawiera
uszczelek, filtréw, zaworéw i/lub uszczelnien w celu zachowania bariery sterylnej. Budowa
tacy nie obejmuje zatrzaskow, ktére wytwarzajg i zachowujg uszczelnienie w celu
utrzymania zawartosci sterylng. Taca narzedzi chirurgicznych nie jest przeznaczona

do utrzymywania sterylnosci. W celu utrzymania sterylnosci narzedzi chirurgicznych
wielokrotnego uzytku przechowywanych na tacy narzedzi chirurgicznych, taca powinna by¢
zamknieta w dopuszczonym przez FDA opakowaniu sterylizacyjnym.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Budowa tacy narzedzi chirurgicznych nie wykorzystuje ani nie zawiera uszczelek,
filtréw, zaworodw i/lub uszczelek do utrzymania sterylnej bariery.

2. Budowa tacy nie obejmuje zatrzaskow, ktore wytwarzajg i zachowujg uszczelnienie
w celu utrzymania zawartosci sterylng.

3. Taca narzedzi chirurgicznych nie jest przeznaczona do utrzymywania sterylnosci.

4. W celu utrzymania sterylnosci narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku
przechowywanych na tacy narzedzi chirurgicznych, taca powinna by¢ zamknieta
w dopuszczonym przez FDA opakowaniu sterylizacyjnym.
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OSTRZEZENIA

1.

2.

Niektére narzgdzia zatadowane na tace mogg by¢ bardzo ostre. Nalezy A
zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia obrazen.

NIE sterylizowac za pomocg tlenku etylenu (EO) ani promieniowania gamma.
Sterylizowa¢ pare wytgcznie zgodnie z parametrami i instrukcjami w niniejszym
dokumencie.

TACE NIE SA PRZEZNACZONE DO CZYSZCZENIA ZAWARTOSCI NA MIEJSCU.
W celu wyczyszczenia narzedzi i tacy przed sterylizacjg i ponownym uzyciem nalezy
wyjgc z tacy wszystkie wyroby medyczne.

NIE przetadowywac tac. Przetadowanie moze ograniczy¢ przeptyw pary, wydtuzy¢
czas suszenia i ze wzgledu na ciezar tac wptyng¢ na bezpieczenstwo obstugi. Nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi AORN i szpitala dotyczgcymi obcigzania tac.

Tace nie zapewniajg zadnego poziomu sterylnosci. W celu utrzymania sterylnosci
nalezy stosowac¢ zatwierdzong przez FDA (USA) sterylng folie zgodnie z instrukcjami
producenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

2.

10.

1.

12.

Przed uzyciem, czyszczeniem i sterylizacjg narzedzi nalezy zdjg¢ opakowanie A
ochronne oraz ostony koncowek.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia i tace pod katem uszkodzen, takich jak
pekniecia, ztamane uchwyty lub zawiasy badz wsporniki zabezpieczajgce w celu
upewnienia sie, ze sg one w dobrym stanie fizycznym i dziatajg prawidtowo.
Sprawdzi¢ tace pod katem uszkodzen, takich jak ostre krawedzie, ktére mogtyby
spowodowacé rozerwanie lub pekniecie folii. Nie uzywac tacy w razie stwierdzenia
uszkodzen.

Po sterylizacji nalezy skontrolowac, czy narzedzia nie ulegty uszkodzeniu. Nie uzywaé
narzedzi w razie stwierdzenia uszkodzen.

Unika¢ niezamierzonego kontaktu z innymi narzedziami chirurgicznymi podczas
uzytkowania, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia lub ztamania.

NIE NALEZY upuszczaé tacy narzedzi chirurgicznych ani elementéw zestawu.

Uzycie niechtonnych wktadek do tac moze powodowaé¢ gromadzenie sie kondensatu.
NIE NALEZY uzywaé zawarto$ci, jezeli opakowanie sterylizacyjne stosowane do
zawinigcia tacy jest rozdarte lub uszkodzone.

NIE stosowac silnych $rodkéw dezynfekujgcych do sterylizacji tac lub narzedzi. Tace

i narzedzia nalezy czysci¢ wytacznie uzywajgc detergentu o obojetnym odczynie pH.
NIE ukfadac¢ tac narzedzi chirurgicznych jedna na drugiej. Upewnic sig, ze otwory
wentylacyjne nie sg zablokowane. W celu zapewnienia skutecznej sterylizacji tace
muszg podlega¢ odpowiedniej penetracji parg wodng przez wszystkie powierzchnie.
Nalezy je réwniez umieszczac¢ na pétkach w pozycji pionowej, aby zapewni¢ wtasciwg
wentylacje. Na niechfonnych powierzchniach moze doj$¢ do gromadzenia sie
kondensatu.

NIE stawia¢ tac na boku ani pod pionowymi katami w komorach, poniewaz moze to
uniemozliwia¢ prawidtowe odwodnienie.

Do owijania tac nalezy stosowa¢ wytgcznie legalnie wprowadzone na rynek,
dopuszczone przez FDA opakowania sterylizacyjne.

WSKAZOWKI DOTYCZACE CZYSZCZENIA i STERYLIZACJI

Kontrola i czyszczenie tacy narzedzi chirurgicznych

Niniejsza taca narzedzi chirurgicznych jest wyrobem medycznym wielokrotnego uzytku,
ktory jezeli nie jest uszkodzony, moze by¢ stosowany bezterminowo. Pomiedzy kolejnymi
zastosowaniami tace narzedzi chirurgicznych nalezy czyscic i kontrolowac.

1.

Kontrole powinien przeprowadzi¢ przeszkolony personel.
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2.

Sprawdzi¢ tace narzedzi chirurgicznych, aby upewni¢ sie, ze nie ma zadnych
uszkodzen, takich jak peknigcia, ztamane uchwyty lub zawiasy bgdz ztamane wsporniki
zabezpieczajgce.

Upewnic sie, ze wszystkie ruchome czesci dziatajg prawidtowo (np. zawiasy,
mechanizmy blokujgce). Taca na narzedzia moze by¢ uzywana do przechowywania
narzedzi podczas sterylizacji. Tace nie zapewniajg zadnego poziomu sterylnosci.

W celu utrzymania sterylnosci nalezy stosowa¢ zatwierdzong przez FDA (USA) sterylng
folie zgodnie z instrukcjami producenta. Postepowac¢ zgodnie z instrukcjami producenta
w celu wyboru prawidtowego rozmiaru i grubosci sterylnego opakowania.

Czyszczenie tacy na narzedzia chirurgiczne

1.

2.

6.
7.

Podczas przenoszenia i czyszczenia narzedzi nosi¢ odziez ochronng stosowang zwykle
podczas pracy ze skazonym sprzetem medycznym.

Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy wyja¢ wszystkie produkty z tacy na
narzedzia chirurgiczne.

Dokfadnie wyczysci¢ tace na narzedzia chirurgiczne, przecierajac jg czysta, miekka,
niescierng szmatkg nasgczong detergentem o obojetnym odczynie pH.

Przeptuka¢ biezgcg woda, a nastepnie kolejny raz woda destylowang.
Przeprowadzi¢ wizualne ogledziny tacy, aby upewnic sig, ze na zadnych
powierzchniach tacy, w tym perforacjach tacy, wspornikach narzedzia i wszystkich
ruchomych czesciach, takich jak uchwyty i zatrzaski nie ma widocznych
zanieczyszczen.

W razie potrzeby powtoérzy¢ czynnosci od 3 do 5, az taca bedzie czysta.
Powierzchnie osuszy¢ czystym, niestrzepigcym sie recznikiem.

Czyszczenie narzedzi przed zaladowaniem na tace narzedzi chirurgicznych

1.

2.
3.

4.

Podczas przenoszenia i czyszczenia narzedzi nosi¢ odziez ochronng stosowang zwykle
podczas pracy ze skazonym sprzetem medycznym.

W celu wyczyszczenia instrumentow nalezy wyjac je z tacy na narzedzia chirurgiczne.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi odpowiedniego
czyszczenia i suszenia urzadzen przed zastosowaniem sterylizacji parowe;j.
Instrumenty ztozone nalezy przygotowac i sterylizowa¢ zgodnie z pisemnymi
instrukcjami producenta.

tadowanie tacy na narzedzia chirurgiczne

1.

2.

Zatadowac narzedzia wewnatrz tacy. Mocowania i/lub maty silikonowe zabezpieczajg
instrumenty podczas transportu i sterylizacji.

NIE ukfadac¢ tac narzedzi chirurgicznych jedna na drugiej. Upewnic sig, ze otwory
wentylacyjne nie sg zablokowane. W celu zapewnienia skutecznej sterylizacji tace
muszg podlega¢ odpowiedniej penetracji parg wodng przez wszystkie powierzchnie.
Nalezy je réwniez umieszczac¢ na pétkach w pozycji pionowej, aby zapewni¢ wtasciwg
wentylacje. Na niechfonnych powierzchniach moze doj$¢ do gromadzenia sie
kondensatu.

NIE przetadowywac tac. Przetadowanie moze ograniczy¢ przeptyw pary, wydtuzyc
czas suszenia i ze wzgledu na ciezar tac wptyng¢ na bezpieczenstwo obstugi. Nalezy
postepowaé zgodnie z wytycznymi AORN i szpitala dotyczacymi obcigzania tac.

W sterylizatorze zgodnym z ST8 moze by¢ przetwarzana tylko jedna taca umieszczona
na $rodku komory.

Mate koszyki, tace lub inne akcesoria z pokrywami lub wiekami powinny by¢ uzywane
wytgcznie na tacach specjalnie do tego celu zaprojektowanych i oznakowanych.
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STERYLIZACJA PAROWA

Tace narzedzi systemu naprawy tekotki Zone Specific® Il (8538) nalezy sterylizowac przy

uzyciu nastepujacy

ch parametrow:

Metoda Cyki Ten_1p.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa.(r)arzedme Préznia wstepna 270°F (132°C) 4 minuty 25 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | - o iacvina | 270°F (132°C) 15 minut 20 minut
owiniete)

sterylizowac przy u

Tace narzedzi chirurgicznych do rekonstrukciji wiezadta krzyzowego (8744B) nalezy
zyciu nastepujgcych parametrow:

Metoda Cyki Ten_1|:feratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa.(r)arzedme Préznia wstepna 270°F (132°C) 3 minuty 30 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | - o iacvina | 270°F (132°C) 10 minut 30 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | o ivacvina | 250°F (121°C) 50 minut 30 minut
owiniete)

Tace narzedzi chirurgicznych systemu odgryzacza szwu Shutt® (9853) nalezy sterylizowaé

przy uzyciu nastepujacych parametrow:

Metoda Cyki Ten-‘l;feratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | oo, i wstepna |  270°F (132°C) 4 minuty 35 minut*
owinigte)
Parowa (narzedzie | o iacvina | 270°F (132°C) 15 minut 35 minut*
owiniete)

Tace manualnych narzedzi chirurgicznych Linvatec (9879A) nalezy sterylizowac przy uzyciu
nastepujacych parametréw:

Metoda Cyki Ten_'lrferatura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | b, o \stepna | 270°F (132°C) 4 minuty 12 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | o iiacvina | 270°F (132°C) 10 minut 12 minut
owinigte)
Parowa (narzedzie | - o iacvina | 250°F (121°C) 35 minut 12 minut
owiniete)
Tace narzedzi chirurgicznych UltraFix® (10053) nalezy sterylizowac przy uzyciu
nastepujacych parametréw:
Metoda Cyki Ten_1p.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa.(r)arzedz|e Préznia wstepna 270°F (132°C) 4 minuty 20 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | - o iacvina | 270°F (132°C) 15 minut 30 minut
owiniete)
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Tace narzedzi chirurgicznych systemu kotwiczenia tkanek miekkich (C2607) nalezy
sterylizowac¢ przy uzyciu nastepujacych parametrow:

Metoda Cyki Terrlp.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | b, o \stepna | 270°F (132°C) 4 minuty 20 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | o iacvina | 270°F (132°C) 15 minut 30 minut
owinigte)

Tace manualnych narzedzi chirurgicznych Revo® (C6108) nalezy sterylizowac przy uzyciu
nastepujacych parametréw:

Metoda Cyki Ten.lp.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | o, .o \stepna | 270°F (132°C) 4 minuty 35 minut*
owiniete)
Parowa (narzedzie | o\ iacvina | 270°F (132°C) 15 minut 40 minut
owiniete)
Tace narzedzi chirurgicznych Mini-Revo® (C6117) nalezy sterylizowa¢ przy uzyciu
nastepujacych parametrow:
Metoda Cykl Terflr.:eratura Minimalny cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | o, o wstepna | 270°F (132°C) 4 minuty 35 minut*
owiniete)
Parowa (narzedzie | o\ iiacvina | 270°F (132°C) 15 minut 30 minut
owiniete)
Tace narzedzi chirurgicznych BioAnchor® (C6154) nalezy sterylizowac przy uzyciu
nastepujacych parametréw:
Metoda Cykl Terflp.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa.(r?arzedzua Préznia wstepna 270°F (132°C) 4 minuty 30 minut
owinigte)
Parowa (narzedzie | - o iacvina | 270°F (132°C) 15 minut 30 minut
owiniete)

uzyciu nastepujacy

ch parametrow:

Tace manualnych narzedzi chirurgicznych Bio Instability

(C6178) nalezy sterylizowac przy

Metoda Cyki Ten_1|:feratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa.(r)arzedme Préznia wstepna 270°F (132°C) 4 minuty 20 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | o ivacvina | 270°F (132°C) 30 minut 20 minut
owinigte)
Parowa (narzedzie | o ivacvina | 250°F (121°C) 60 minut 20 minut
owiniete)
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Tace narzedzi chirurgicznych systemu naprezacza przeszczepu SE™ (C9055) nalezy
sterylizowac¢ przy uzyciu nastepujacych parametrow:

Metoda Cyki Terrlp.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | b, o \stepna | 270°F (132°C) 4 minuty 20 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | o iacvina | 270°F (132°C) 15 minut 20 minut
owinigte)

Tace narzedzi chirurgicznych Meniscus Arrow™ (MA0001) nalezy sterylizowaé przy uzyciu
nastepujacych parametréw:

Metoda Cyki Ten.lp.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | o, o \stepna | 270°F (132°C) 4 minuty 20 minut
owiniete)
Parowa (narzedzie | o ivacvina | 270°F (132°C) 15 minut 25 minut
owiniete)

Tace narzedzi insertera chirurgicznego CrossBow® Meniscus Arrow™ (MACO0001) nalezy
sterylizowa¢ przy uzyciu nastepujacych parametrow:

Metoda Cykl Terflp:eratura Minimalny cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie | b, ia wstepna |  270°F (132°C) 4 minuty 35 minut*
owiniete)
Parowa_(r_larzedme Grawitacyjna 270°F (132°C) 15 minut 45 minut*
owiniete)

Tace narzedzi chirurgicznych stotu do przygotowywania przeszczepu GraFix® (PS8831)
nalezy sterylizowac przy uzyciu nastepujgcych parametrow:

Metoda Cyki Terfnp.eratura Minimalny Cfas Czas.
minimalna ekspozycji suszenia
Parowa (narzedzie Préznia wstepna 270°F (132°C) 4 minuty 30 minut

owinigte)

* SRODEK OSTROZNOSCI: Badania wykazaly, ze aby zapobiec zawilgoceniu
opakowan podczas stosowania cyklu préozni wstepnej wymagane jest suszenie przez
co najmniej 35 minut, a zeby zapobiec zawilgoceniu opakowan podczas stosowania
cyklu grawitacyjnego wymagane jest suszenie przez co najmniej 45 minut.

DANE DO KONTAKTU

Aby uzyska¢ wiecej informacji lub zaméwi¢ demonstracje produktu, nalezy
skontaktowac sie z regionalnym przedstawicielem handlowym firmy ConMed
Linvatec lub zadzwoni¢ pod numer 1-866-426-6633 (w Stanach Zjednoczonych).
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KULLANIM TALIMATLARI TURKISH/TURKGE

Cerrahi Alet Tepsileri

REF Aciklama

8538 Zone Specific® Il Meniskiis Onarim Sistemi Cerrahi Alet Tepsisi
8744B Capraz Rekonstriksiyon Cerrahi Alet Tepsisi

9853 Shutt® Sutir Delme Sistemi Cerrahi Alet Tepsisi

9879A Linvatec Manuel Cerrahi Alet Tepsisi

10053 UltraFix® Cerrahi Alet Tepsisi

C2607 Yumusak Doku Kanca Sistemi Cerrahi Alet Tepsisi

C6108 Revo® Cerrahi Alet Tepsisi

C6117 Mini-Revo® Cerrahi Alet Tepsisi

C6154 BioAnchor® Cerrahi Alet Tepsisi

C6178 Bio Instability Cerrahi Alet Tepsisi

C9055 SE™ Greft Gergi Sistemi Cerrahi Alet Tepsisi

MAO0001 Meniscus Arrow™ Cerrahi Alet Tepsisi

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ Cerrahi Yerlestirici Alet Tepsisi
PS8831 GraFix® Greft Hazirlama Masasi Cerrahi Alet Tepsisi

ACIKLAMA

Cerrahi Alet Tepsisi, sterilanlarin nifuz etmesini, buharlagsmasini ve kurumasini
kolaylastirmak icin delikli metal ve/veya plastikten yapilmistir. Tepsi, herhangi bir standart
otoklava uyacak sekilde tasarlanmistir ve korozyona dayanikli ve tekrarlanan buhar
sterilizasyonu ortamiyla uyumlu, uzun émiirll, biyouyumlu materyallerden yapiimistir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cerrahi Alet Tepsisi, aletleri kullanimlari arasinda uygun bir sekilde diizenlemek, tagsimak ve
saklamak icin cerrahi aletleri yiiklemek amaciyla kullanilir. Tepsi; kanca, grasper, forseps,
makas, dugum itici, prob, zimba, matkap ucu, rayba, raspa, degistirme gubugu, obturator
vb. gibi gézeneksiz ylkler igin tasarlanmistir. Cerrahi Alet Tepsisi tasariminda steril bariyeri
korumak igin conta, filtre, valf ve/veya sizdirmazlik kullaniimamistir. Tepsi tasariminda,
steril igeriklerin korunmasi igin sizdirmazlik olusturan ve bu sizdirmazlid1 koruyan mandallar
yer almaz. Cerrahi Alet Tepsisi, sterilitenin korunmasi amaciyla tasarlanmamistir. Cerrahi
Alet Tepsisinde saklanan genel yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerin sterilitesini korumak
icin tepsi, FDA onayl bir sterilizasyon sargisi igine sariimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Cerrahi Alet Tepsisi tasariminda, steril bariyeri korumak igin conta, filtre, valf ve/veya
sizdirmazlk kullaniimamistir.

2. Tepsitasariminda, steril igeriklerin korunmasi igin sizdirmazlik olusturan ve bu
sizdirmazhgr koruyan mandallar yer almaz.

3. Cerrahi Alet Tepsisi, sterilitenin korunmasi amaciyla tasarlanmamistir.

4. Cerrahi Alet Tepsisinde saklanan genel yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerin sterilitesini
korumak igin tepsi, FDA onayli bir sterilizasyon sargisi igine sarilmahdir. A

UYARILAR

1. Tepsilere ylklenen bazi aletler asir keskin olabilir. Yaralanmayi engellemek igin dikkatli
sekilde kullanin.

2. EO veya gamma sterilizasyonu KULLANMAYIN. Yalnizca bu belgedeki parametrelere
ve talimatlara gére buharla sterilize edin.
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TEPSILER ICERIKLERIN IN SITU TEMIZLIGI IGIN TASARLANMAMISTIR.
Sterilizasyondan ve yeniden kullanimdan 6nce aletlerin ve tepsinin temizlenmesi igin
tepside bulunan tum tibbi cihazlari ¢ikarin.

Tepsileri agirnt YUKLEMEYIN. Tepsinin asiri yiiklenmesi buhar akisini engelleyebilir,
gereginden fazla kuruma siirelerine neden olabilir ve tepsileri glivenli bir sekilde
tasinamayacak kadar agir hale getirebilir. Tepsiye aletleri yerlestirirken AORN ve
hastane yonergelerini izleyin.

Tepsiler sterilite koruma diizeyi saglamaz. Steriliteyi korumak igin Ureticinin talimatlarina
gore FDA onayli (ABD) bir steril sargi kullaniimahdir.

ONLEMLER

1.

2.

10.

1.

12.

Aletlerin kullaniimasi, temizlenmesi ve sterilizasyonu 6éncesinde, uygunsa, tim A
koruyucu ambalaji ve ug koruyuculari aletlerden cikarin.

Aletleri ve tepsiyi, fiziksel olarak iyi durumda olduklarindan ve diizgiin galistiklarindan
emin olmak igin, kullanimdan &énce catlaklar, kirik saplar veya menteseler veya kirik
muhafaza braketleri gibi hasarlar agisindan kontrol edin.

Tepsiyi sargida yirtiimaya veya kopmaya neden olabilecek keskin kenar gibi bir hasar
acisindan kontrol edin. Hasar gérdiyse tepsiyi kullanmayin.

Hasar gérmediklerinden emin olmak icin sterilizasyondan sonra aletleri inceleyin.
Hasarliysa aletleri kullanmayin.

Hasari veya kirilmayi 6nlemek igin kullanim sirasinda diger cerrahi aletlerle istenmeyen
temastan kacginin.

Cerrahi Alet Tepsisini veya parcalarint DUSURMEYIN.

Emici olmayan tepsi ortllerinin kullaniimasi kondensatin birikmesine neden olabilir.
Tepsiyi sarmak igin kullanilan sterilizasyon sargisi yirtilmis veya hasar gérmusse
icindekileri KULLANMAYIN.

Tepsileri veya aletleri sterilize etmek i¢in gugli dezenfeksiyon sollsyonlari
KULLANMAYIN. Tepsi ve aletler yalnizca nétr pH dengeli deterjan kullanarak
temizlenmelidir.

Cerrahi Alet Tepsilerini Gist Uste ISTIFLEMEYIN. Havalandirma deliklerinin kapanma-
digindan emin olun. Etkili sterilizasyon igin tepsilerin, tim ylzeylerden yeterli buhar
penetrasyonuna sahip olmasi gerekir. Ayrica uygun havalandirma igin raflara dik olarak
yerlestirilmelidir. Emici olmayan ylzeylerde kondensat birikebilir.

Diizgiin tahliyeyi engelleyebilecegi icin tepsileri haznede yan taraflari Gizerine veya dik
agiyla YERLESTIRMEYIN.

Tepsileri sarmak icin yalnizca yasal olarak satilan FDA onayl sterilizasyon sargisi
kullaniimalidir.

TEMIZLEME ve STERILIZASYON YONERGELERI

Cerrahi Alet Tepsisinin incelenmesi ve Temizlenmesi

Bu Cerrahi Alet Tepsisi, hasar gérmedigi takdirde siiresiz olarak kullanilabilen yeniden
kullanilabilir tibbi bir cihazdir. Cerrahi Alet Tepsileri, kullanimlar arasinda temizlenmeli ve
kontrol edilmelidir.

1.
2.

3.

inceleme, egitimli personel tarafindan yapilmalidir.

Tepside gatlak, kirik sap veya mentese ya da kirtk muhafaza braketleri gibi herhangi bir
hasar olmadigindan emin olmak igin Cerrahi Alet Tepsisini inceleyin.

Tum hareket edebilen pargalarin dogru sekilde galistigindan emin olun (yani
menteseler, kilitteme mekanizmalari). Alet Tepsisi, sterilizasyon sirasinda aletleri
tutmak igin kullanilabilir. Tepsiler herhangi bir sterilite koruma diizeyi saglamaz.
Steriliteyi korumak igin Ureticinin talimatlarina gére FDA onayli (ABD) bir steril sargi
kullaniimalidir. Dogru buyuklukte ve kalinlkta steril sargr segmek igin Ureticinin
talimatlarini takip edin.
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Cerrahi Alet Tepsisinin Temizlenmesi

1.

2.
3.

6.

7.

Kontamine aletleri tutarken ve temizlerken, koruyucu kiyafetlerle ilgili evrensel
onlemlere uyun.

Temizlemeden 6nce tim urtinleri Cerrahi Alet Tepsisinden ¢ikarin.

Notr pH dengeli bir deterjanla nemlendiriimis temiz, yumusak, asindirici olmayan bir
bezle silerek Cerrahi Alet Tepsisini iyice temizleyin.

Tepsiyi akan su altinda durulayin, ardindan distile su ile tekrar durulayin.

Tepsi delikleri, alet braketleri ve saplar ile mandallar gibi tim hareketli parcalar dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak uzere tepsi ylzeylerinde gorinir kalinti kalmadigindan
emin olmak igin tepsiyi gorsel olarak kontrol edin.

Tepsi gorsel olarak temiz olana kadar 3 ile 5 arasindaki adimlari gerektigi kadar
tekrarlayin.

Temiz, tiy birakmayan bir havlu kullanarak ylzeyleri kurutun.

Cerrahi Alet Tepsisine Aletleri Koymadan Once Aletlerin Temizlenmesi

1.

2.
3.

4.

Kontamine aletleri tutarken ve temizlerken, koruyucu kiyafetlerle ilgili evrensel
onlemlere uyun.

Alet temizligi icin aletleri Cerrahi Alet Tepsisinden ¢ikarin.

Buharli sterilizasyon kullanmadan 6nce cihazlarin nasil yeterince temizlenip
kurutulacagina iligkin Ureticinin talimatlarini izleyin.

Karmasik aletler, Greticinin yazil talimatlarina uygun sekilde hazirlanmali ve sterilize
edilmelidir.

Cerrahi Alet Tepsisine Aletleri Yerlestirme

1.

2.

Aletleri tepsinin igine yerlestirin. Braketler ve/veya silikon matlar, tagima ve sterilizasyon
sirasinda aletleri yerine sabitler.

Cerrahi Alet Tepsilerini tist tiste ISTIFLEMEYIN. Havalandirma deliklerinin
kapanmadigindan emin olun. Etkili sterilizasyon igin tepsilerin, tim yiizeylerden yeterli
buhar penetrasyonuna sahip olmasi gerekir. Ayrica uygun havalandirma igin raflara dik
olarak yerlestiriimelidir. Emici olmayan yuzeylerde kondensat birikebilir.

Tepsileri agirnt YUKLEMEYIN. Tepsinin asiri yiiklenmesi buhar akisini engelleyebilir,
gereginden fazla kuruma siirelerine neden olabilir ve tepsileri glivenli bir sekilde
tasinamayacak kadar agir hale getirebilir. Tepsiye aletleri yerlestirirken AORN ve
hastane yonergelerini izleyin.

ST8 uyumlu bir sterilizatérde bir seferde haznenin ortasina yerlestirilen yalnizca bir
tepsi islenebilir.

Kuglk sepetler, tepsiler veya kilifli ya da kapakh diger aksesuarlar yalnizca bu amag
icin 6zel olarak tasarlanmis ve etiketlenmis tepsilerde kullaniimahdir.

BUHARLA STERILIiZASYON

Zone Specific® Il Meniskiis Onarim Sistemi Cerrahi Alet Tepsisini (8538) asagidaki
parametreleri kullanarak sterilize edin:

Yontem Dongii Minimum Sicaklik Minimum !Ylarlfz Ku"rum.a
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 25 dakika

Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 20 dakika

Capraz Rekonstriiksiyon Cerrahi Alet Tepsisini (8744B) asagidaki parametreleri kullanarak

sterilize edin:

Yontem Dongli Minimum Sicaklk Minimum !Yla"fz K”..’”'“.a
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 3 dakika 30 dakika

Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 10 dakika 30 dakika

Buhar (sarili) Yergekimi 250°F (121°C) 50 dakika 30 dakika
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Shutt® Sitir Delme Sistemi Cerrahi Alet Tepsisini (9853) asagidaki parametreleri kullanarak
sterilize edin:

Yontem Dongii Minimum Sicakhk Minimum !Yla"fz K”..r”"‘.a
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 35 dakika*

Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 35 dakika*

Linvatec Manuel Cerrahi Alet Tepsisini (9879A) asagidaki parametreleri kullanarak sterilize
edin:

Yoéntem Dongii Minimum Sicaklik Minimum !Ylartfz K"..""".a
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (sarili) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 12 dakika

Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 10 dakika 12 dakika

Buhar (saril) Yercekimi 250°F (121°C) 35 dakika 12 dakika

UltraFix® Cerrahi Alet Tepsisini (10053) asagidaki parametreleri kullanarak sterilize edin:

Yéntem Déngii Minimum Sicaklik Minimum Maruz | Kuruma
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 20 dakika

Buhar (saril) Yercekimi 270°F (132°C) 15 dakika 30 dakika

Yumusak Doku Kanca Sistemi Cerrahi Alet Tepsisini (C2607) asagidaki parametreleri
kullanarak sterilize edin:

Yontem Dongii Minimum Sicaklk Minimum !’Ia"fz Ku“rum.a
Kalma Siiresi Siiresi
Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 20 dakika
Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 30 dakika
Revo® Cerrahi Alet Tepsisini (C6108) asagidaki parametreleri kullanarak sterilize edin:
Yoéntem Dongii Minimum Sicaklhk Minimum Ma"fz Ku“rum.a
Kalma Siiresi Siiresi
Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 35 dakika*
Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 40 dakika
Mini-Revo® Cerrahi Alet Tepsisini (C6117) asagidaki parametreleri kullanarak sterilize edin:
Yoéntem Dongii Minimum Sicakhk Minimum Ma"fz Ku“rum.a
Kalma Siiresi Siiresi
Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 35 dakika*
Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 30 dakika
BioAnchor® Cerrahi Alet Tepsisini (C6154) asagidaki parametreleri kullanarak sterilize edin:
Yontem Dongli Minimum Sicaklk Minimum !’Ia"fz Ku“rum.a
Kalma Siiresi Siiresi
Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 30 dakika
Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 30 dakika

Bio Instability Cerrahi Alet Tepsisini (C6178) asagidaki parametreleri kullanarak sterilize
edin:

Yoéntem Dongii Minimum Sicaklik Minimum Bllarl..lz K”..""".a
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (sarili) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 20 dakika

Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 30 dakika 20 dakika

Buhar (saril) Yergekimi 250°F (121°C) 60 dakika 20 dakika

88



SE™ Greft Gergi Sistemi Cerrahi Alet Tepsisini (C9055) asagidaki parametreleri kullanarak
sterilize edin:

Yontem Dongli Minimum Sicaklk Minimum !Ylarlfz K”..""“.a
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (saril) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 20 dakika

Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 20 dakika

Meniscus Arrow™ Cerrahi Alet Tepsisini (MA0001) asagidaki parametreleri kullanarak
sterilize edin:

Yoéntem Dongii Minimum Sicaklik Minimum !!Ilarl.'lz K"..""".a
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (sarili) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 20 dakika

Buhar (sarili) Yergekimi 270°F (132°C) 15 dakika 25 dakika

CrossBow © Meniscus Arrow™ Cerrahi Alet Tepsisini (MAC0001) asagidaki parametreleri
kullanarak sterilize edin:

Yéntem Déngii Minimum Sicaklik Minimum Maruz | Kuruma
Kalma Siiresi Siiresi

Buhar (sarih) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 35 dakika*®

Buhar (sarili) Yercekimi 270°F (132°C) 15 dakika 45 dakika*

GraFix® Greft Hazirlama Masasi Cerrahi Alet Tepsisini (PS8831) asagidaki parametreleri
kullanarak sterilize edin:

Yontem Dongii Minimum Sicaklik Minimum !Ylarlfz K“..""“.a
Kalma Siiresi Siiresi
Buhar (sarih) On Vakum 270°F (132°C) 4 dakika 30 dakika

* ONLEM: Testler, 6n vakum déngiisii kullanilirken paketlerin 1slak kalmasini
onlemek i¢cin minimum 35 dakikalik bir kurutma siiresinin ve yergekimi dongiisii
kullanilirken paketlerin 1slak kalmasini 6nlemek i¢in minimum 45 dakikalik kurutma
siiresinin gerektigini géstermektedir.

ILETiSIM BILGILERI

Ayrintili bilgi veya Grtin tanitimi igin bolgenizdeki ConMed Linvatec satis
temsilciniz ile irtibata gegin veya ABD’deki 1-866-426-6633 numarali telefonu
arayin.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ROMANIAN/ROMANA

Tavi pentru instrumente chirurgicale

REF. Descriere

8538 Tavéa Zone Specific® Il pentru instrumente chirurgicale dedicate reparatiei meniscului
8744B Tava pentru instrumente chirurgicale dedicate reconstructiei ligamentului incrucisat
9853 Tava Shutt® pentru instrumente chirurgicale dedicate sistemului de perforare a suturii
9879A Tava Linvatec pentru instrumente chirurgicale manuale

10053 Tava UltraFix® pentru instrumente chirurgicale

C2607 Tava pentru instrumente chirurgicale dedicate sistemului de ancorare a tesutului moale
C6108 Tava Revo® pentru instrumente chirurgicale

C6117 Tava Mini-Revo® pentru instrumente chirurgicale

C6154 Tava BioAnchor® pentru instrumente chirurgicale

C6178 Tava Bio Instability pentru instrumente chirurgicale

C9055 Tava SE™ pentru instrumente chirurgicale dedicate sistemului de tensionare a grefei
MAOQ0001 Tava Meniscus Arrow™ pentru instrumente chirurgicale

MACO0001 | Tava CrossBow® Meniscus Arrow™ pentru instrumente chirurgicale de introducere
PS8831 Tava GraFix® pentru instrumente chirurgicale pentru masa de pregéatire a grefei
DESCRIERE

Tava pentru instrumente chirurgicale este construita din metal si/sau plastic si prezinta
perforatii pentru a facilita penetrarea, evacuarea si uscarea agentilor de sterilizare.

Tava este proiectata pentru a se potrivi cu orice autoclava standard si este fabricata din
materiale durabile, biocompatibile, rezistente la coroziune si compatibile cu medii in care se
practica sterilizarea repetata cu abur.

UTILIZARE PRECONIZATA / INDICATII DE UTILIZARE

Tava pentru instrumente chirurgicale este utilizata la incarcarea instrumentelor chirurgicale,
pentru a organiza, a transporta si a depozita in mod convenabil instrumentele intre utilizari.
Tava este destinata incarcaturilor solide, de exemplu, carlige, dispozitive de prindere,
forceps, foarfece, dispozitive de impingere pentru nod, sonde, perforatoare, burghie,
introducatoare, raspeluri, bastoane de comutare, obturatoare etc. Designul tavii pentru
instrumente chirurgicale nu foloseste si nu incorporeaza garnituri, filtre, supape si/sau
sigilii pentru a mentine o bariera sterild. Designul tavii nu incorporeaza balamale care sa
produca si sa sigileze un eventual continut steril. Tava pentru instrumente chirurgicale nu
este destinata pastrarii sterilitatii. Pentru a mentine sterilitatea instrumentelor chirurgicale
generale reutilizabile stocate in tava pentru instrumente chirurgicale, tava trebuie sa fie
inclusa intr-o folie de sterilizare autorizata de FDA.

CONTRAINDICATII

1. Designul tavii pentru instrumente chirurgicale nu utilizeaza si nu incorporeaza garnituri,
filtre, supape si/sau sigilii pentru a mentine o bariera sterila.

2. Designul tavii nu incorporeaza balamale care sa produca si sa sigileze un eventual
continut steril.

3. Tava pentru instrumente chirurgicale nu este destinata pastrarii sterilitatii.

4. Pentru a mentine sterilitatea instrumentelor chirurgicale generale reutilizabile stocate in
tava pentru instrumente chirurgicale, tava trebuie sa fie inclusa intr-o folie de sterilizare
autorizatd de FDA.
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AVERTIZARI

1.

2.

1.

10.

1.

12.

Unele instrumente incarcate in tavi pot fi extrem de ascutite. Manipulati cu grija A
pentru a evita vatamarea.

NU utilizati EO sau sterilizare gamma. Sterilizati cu abur, respectand parametrii si
instructiunile din acest document.

TAVILE NU SUNT CONCEPUTE PENTRU CURATAREA IN SITU A CONTINUTULUL.
Tnainte de sterilizare si reutilizare, indepartati toate dispozitivele medicale continute in
tavi pentru curatarea instrumentelor si tavilor.

NU supraincarcati tavile. Supraincarcarea poate impiedica fluxul de abur, poate cauza
intervale de timp de uscare excesive, iar tavile pot deveni prea grele pentru a putea fi
manipulate in sigurantd. Respectati instructiunile AORN si indrumarile spitalului pentru
incarcarea tavilor.

Tavile nu ofera un nivel de sterilizare. Pentru a pastra sterilizarea, trebuie folosita o folie
sterila aprobata de FDA (in SUA).

PRECAUTII é

Tnainte de utilizarea, curatarea si sterilizarea instrumentelor, indepértati toate
ambalajele de protectie si protectiile pentru varfuri, acolo unde este cazul, de pe
instrumente.

Tnainte de utilizare, inspectati instrumentele si tava pentru a detecta eventuale deteriorari,
cum ar fi fisuri, manere sau balamale rupte sau suporturi de fixare rupte, pentru a va
asigura ca dispozitivele sunt in stare fizica buna si functioneaza corespunzator.
Inspectati tava pentru eventuale deteriorari, cum ar fi muchii ascutite, care ar putea
provoca o uzare sau o ruptura in folie. Nu utilizati tava daca este deteriorata.

Dupa sterilizare, verificati instrumentele pentru a va asigura ca acestea nu prezinta
defectiuni. Nu utilizati instrumentele daca sunt deteriorate.

Pentru a evita deteriorarea sau ruperea, evitati contactul accidental cu alte instrumente
chirurgicale in timpul utilizarii.

NU scapati tava pentru instrumente chirurgicale sau componentele.

Utilizarea unor captuseli neabsorbante pentru tavi poate provoca acumularea
condensului.

NU utilizati continutul dacé folia de sterilizare folosita pentru a impacheta tava este
rupta sau deteriorata.

NU utilizati solutii de dezinfectare puternice pentru a steriliza tavile sau instrumentele.
Tavile si instrumentele trebuie curatate utilizand numai detergent cu pH echilibrat.

NU stivuiti tavi pentru instrumente chirurgicale una peste alta. Asigurati-va ca orificiile
de ventilatie nu sunt obstructionate. Pentru o sterilizare eficienta, prin toate suprafetele
tavilor trebuie sa patrunda suficient abur. Tavile trebuie sa fie plasate in pozitie
verticala pe rafturi, pentru ventilare adecvata. Condensul se poate forma pe suprafete
neabsorbante.

NU asezati tavi pe laterale sau in unghiuri verticale in camere, deoarece acest lucru ar
putea impiedica o scurgere corespunzatoare.

Pentru impachetarea tavilor trebuie folosite doar folii de sterilizate comercializate legal
si aprobate de FDA.

INDICATII DE CURATARE si STERILIZARE

Inspectarea si curatarea tavii pentru instrumente chirurgicale

Aceasta tava pentru instrumente chirurgicale este un dispozitiv medical reutilizabil, care
poate fi utilizat pe termen nelimitat, daca nu se deterioreaza. Tavile pentru instrumente
chirurgicale trebuie curatate si inspectate intre utilizari.

1.

Inspectarea trebuie realizata de personal instruit.

2. \Verificati tava pentru instrumente chirurgicale pentru a va asigura ca aceasta nu prezinta

urme de fisuri, ca nu are manere sau balamale rupte sau suporturi de fixare rupte.
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3.

Asigurati-va ca toate piesele mobile functioneaza corect (de exemplu, balamale,
mecanisme de blocare). Tava pentru instrumente poate fi folosita pentru a tine
instrumente in timpul sterilizarii. Tavile nu asigura un nivel de sterilizare. Pentru a
pastra sterilizarea, trebuie folosita o folie sterila aprobata de FDA (in SUA). Urmati
instructiunile producatorului pentru selectarea dimensiunii si grosimii corespunzatoare
pentru folia sterila.

Curatarea tavii pentru instrumente chirurgicale

1.

2.
3.

6.
7.

Urmati masurile de precautie universale pentru imbracamintea de protectie atunci cand
manipulati si curatati echipamentele contaminate.

Scoateti toate dispozitivele din tava pentru instrumente chirurgicale inainte de a o curata.
Curatati bine tava pentru instrumente chirurgicale stergand-o cu o laveta curata, moale,
neabraziva, inmuiata intr-un detergent neutru, cu pH echilibrat.

Clatiti tava sub jet de apa, apoi clatiti-o cu apa distilata.

Inspectati vizual tava interioara pentru a va asigura ca nu exista semne vizibile de
reziduuri ramase pe suprafetele tavii, inclusiv, dar fara limitare la, perforatiile tavii,
consolele instrumentelor si toate componentele mobile, cum ar fi manerele si balamalele.
Repetati pasii de la 3 la 5 dupa cum este necesar, pana cand tava este vizibil curata.
Uscati suprafetele cu un prosop curat, fara scame.

Curatarea instrumentelor inainte de incarcarea in tava pentru instrumente
chirurgicale

1.

2.

3.

4.

Urmati masurile de precautie universale pentru imbracamintea de protectie atunci cand
manipulati si curatati echipamentele contaminate.

Pentru a curata instrumentele, indepértati instrumentele din tava pentru instrumente
chirurgicale.

Urmati instructiunile producéatorului privind curétarea si uscarea adecvate ale
dispozitivelor inainte de a folosi sterilizarea cu abur.

Instrumentele complexe trebuie pregatite si sterilizate conform instructiunilor scrise ale
producatorului.

incércarea tévii pentru instrumente chirurgicale

1.

Tncarcati instrumentele in tava. Console si/sau covorase de silicon tin instrumentele in
pozitie Tn timpul transportarii si al sterilizarii.

NU stivuiti tavi pentru instrumente chirurgicale una peste alta. Asigurati-va ca orificiile de
ventilatie nu sunt obstructionate. Pentru o sterilizare eficienta, prin toate suprafetele tavilor
trebuie sa patrunda suficient abur. Tavile trebuie sa fie plasate in pozitie verticala pe
rafturi, pentru ventilare adecvata. Condensul se poate forma pe suprafete neabsorbante.
NU supraincarcati tavile. Supraincarcarea poate impiedica fluxul de abur, poate cauza
intervale de timp de uscare excesive, iar tavile pot deveni prea grele pentru a putea fi
manipulate n siguranta. Respectati instructiunile AORN si indrumarile spitalului pentru
fncarcarea tavilor.

Intr-un sterilizator compatibil ST8 pot fi procesate pe rand tévile, una cate una, fiecare
plasata in centrul camerei.

Folositi cosuri mici, tavi sau alte accesorii cu capac sau acoperitoare numai in tavi care
sunt special concepute si etichetate in acest scop.

STERILIZARE CU ABUR

Sterilizati tava Zone Specific® Il pentru instrumente chirurgicale dedicate reparatiei
meniscului (8538) folosind urmatorii parametri:

Metoda Ciclu Temperaturd minima Expunere minima Timp de
uscare

Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 25 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 20 minute
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Sterilizati tava pentru instrumente chirurgicale dedicate reconstructiei ligamentului
incrucisat (8744B) utilizadnd urmatorii parametri:

Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima Timp de
uscare
Abur (invelitd) Previdare 270°F (132°C) 3 minute 30 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 10 minute 30 minute
Abur (invelita) Gravitatie 250°F (121°C) 50 minute 30 minute
Sterilizati tava Shutt® pentru instrumente chirurgicale dedicate sistemului de perforare a
suturii (9853) folosind urmatorii parametri:
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima Timp de
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 35 minute*
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 35 minute”

Sterilizati tava Lin

vatec pentru

instrumente chirurgicale manuale (9879A) utilizand urmatorii

parametri:
« . R I Timp de
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima
uscare
Abur (invelitd) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 12 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 10 minute 12 minute
Abur (invelita) Gravitatie 250°F (121°C) 35 minute 12 minute

Sterilizati tava UltraFix® pentru

instrumente chirurgicale (10053) utilizand urmatorii

parametri:
= . X N Timp de
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 20 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 30 minute
Sterilizati tava pentru instrumente chirurgicale dedicate sistemului de ancorare a tesutului
moale (C2607) folosind urmatorii parametri:
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima Timp de
uscare
Abur (invelitd) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 20 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 30 minute

Sterilizati tava Revo® pentru instrumente chirurgicale (C6108) utilizand urmatorii parametri:

Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima Timp de
uscare

Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 35 minute*
Abur (invelita) | Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 40 minute

Sterilizati tava Mini-Revo® pentru instrumente chirurgical

e (C6117) utilizand urmatorii

parametri:
< . R I Timp de
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 35 minute*
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 30 minute
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Sterilizati tava BioAnchor® pentru instrumente chirurgicale (C6154) utilizand urmatorii

parametri:
« . R I Timp de
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 30 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 30 minute

Sterilizati tava Bio Instability pentru instrumente chirurgicale (C6178) utilizadnd urmatorii

parametri:
< . R L Timp de
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 20 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 30 minute 20 minute
Abur (invelita) Gravitatie 250°F (121°C) 60 minute 20 minute

Sterilizati tava SE

™ pentru instrumente chirurgicale dedicate sistemului de tensionare a
grefei (C9055) folosind urmatorii parametri:

Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima Timp de
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 20 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 20 minute
Sterilizati tava Meniscus Arrow™ pentru instrumente chirurgicale (MA0001) utilizand
urmatorii parametri:
= . ST L Timp de
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 20 minute
Abur (invelita) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 25 minute

Sterilizati tava CrossBow® Men

iscus Arrow™ pentru instrumente chirurgicale (MAC0001)

utilizadnd urmatorii parametri:
x . SR I Timp de
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima
uscare
Abur (invelita) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 35 minute*
Abur (invelitd) Gravitatie 270°F (132°C) 15 minute 45 minute®

Sterilizati tava GraFix® pentru instrumente chirurgicale pentru masa de pregétire a grefei

(PS8831) folosind urmatorii parametri:
Metoda Ciclu Temperatura minima Expunere minima Timp de
uscare
Abur (invelitd) Previdare 270°F (132°C) 4 minute 30 minute

* MASURA DE PRECAUTIE: Testele au aratat ci este necesar un timp minim
de uscare de 35 de minute pentru a impiedica aparitia ambalajelor umede atunci
cand se foloseste ciclul de previdare si de 45 de minute pentru a impiedica aparitia
ambalajelor umede atunci cand se utilizeaza ciclul de gravitatie.

INFORMATII DE CONTACT

Pentru mai multe informatii sau o demonstratie a utilizarii produsului,

contactati reprezentanta de vanzari ConMed Linvatec regionala sau sunati

la 1-866-426-66

33 in SUA.
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MHCTPYKUWMA NO NPUMEHEHWIO RUSSIAN/PYCCKUM

JNloTKu Ans XMpypruyeckux UHCTPYMEHTOB

Koa OnucaHue
8538 JloToK ANst XMpypruyecknx MHCTPYMEHTOB CUCTEMbl PEKOHCTPYKLIMN MEeHUCKa
Zone Specific® ||

8744B JToTOK ANS XMPYPrYECKNX MHCTPYMEHTOB 41151 BOCCTAHOBIIEHWSI KPECTOOOPa3HON CBA3KM

9853 JToTOK ANS XMPYPrYecKnX MHCTPYMEHTOB CUCTEMbI LLIOBHOTO NpoboiiHuka Shutt®

9879A JToTOK AN PyYHbIX XMPYPrUYECKNX MHCTPYMEHTOB Linvatec

10053 JloTok ans xupyprudeckux nHctpymeHtoB UltraFix®

C2607 JIOTOK ANA XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB CUCTEMbI AKOPHOW (OMKCaLIMM MSATKUX TKaHew

C6108 JToTOK ANst XMpYyprvyecknx MHCTpymeHToB Revo®

C6117 JloTok AN Xupypruyeckux MHCTpymeHToB Mini-Revo®

C6154 JToTok ANs xmpyprudeckux nHCTpymeHtoB BioAnchor®

C6178 JloTok ANns xmpyprudeckux nHcTpymeHTtoBs Bio Instability

C9055 J1oTOK ANst XMPYpPruyecknx MHCTPYMEHTOB CUCTEMbI HAaTSXXeHUsl TpaHcnnaHTata SE™

MAO0001 JloTOK ANst XMpypruyeckux MHCTpymeHTtos Meniscus Arrow ™

MACO0001 | IloTok Ansi Xupyprudeckux HcTpymeHToB CrossBow® Meniscus Arrow™

PS8831 JIoTOK ANA XMPYPrUYEcKUX MHCTPYMEHTOB ANs CTONa NoAroToBku TpaHcnnaHTaTta GraFix®
OMUCAHUE

JloToK ANS XMPYPrMYecknx MHCTPYMEHTOB CKOHCTPYMPOBaH U3 METannn4eckunx n
NnacTVKOBbIX AeTanel ¢ oTBepCTUAMU AN obneryeHns NPOHUKHOBEHUS CTEPUIU3YHOLLLEro
napa, ero aBakyauum v CyLLKW MHCTPYMeHTOB. KOHCTpYKLUMSA noTka no3sonset

pa3mMeLlaTb ero B Nlo6oM CTaHAapTHOM aBTOKNaBe. JTOTOK M3roTOBMNEH U3 AONTOBEYHbIX
BMOCOBMECTUMBIX MaTeprarnoB, YCTONYMBBIX K KOPPO3NM 1 COBMECTUMBIX CO CPeoMn
MHOrOKpaTHOWM NapoBON CTepUNM3aLum.

HA3HAYEHUE / NOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

JloToK ANst XMPYPru4eckMx MHCTPYMEHTOB UCMOMb3YETCS AMNst 3arpy3ku XUpYpryeckmx
WHCTPYMEHTOB C Liefblo YA0GHON OpraHu3aLmm, TpaHCropTUPOBKM U XPaHEHMS
WHCTPYMEHTOB MEXAy MCMonb3oBaHWUsMU. JIOTOK NpeaHa3HaveH Ans 3arpysku
HEMOPUCTLIX MHCTPYMEHTOB, HaNpyUMep, KPIOYKOB, 3aXKWMOB, LUMMNLIOB, TONKaTenei y3rnos,
30HA0B, NPOGOHWKOB, METYMKOB, OTBEPTOK, paLLNUEN, Nanovek-nepeknoyartenen,
06TypaTopoB U1 Tak Aanee. B KOHCTPYKUMM NOTKa AN XMPYPrUYECcKUX MHCTPYMEHTOB He
UCMOMNb3YIOTCS U HE NMPEAYCMOTPEHbI KOP3WHBI, (OUILTPbI, KnanaHbl U/Wmnv repMeTusaums
ANst noAaepxaHusi ctepunbHoro 6apbepa. KOHCTpyKLUMS NoTka He npedycmaTtpusaet
3aLlenku, koTopble Mornu 6bl 06ecneynTb U NoaaepKMBaTh FEPMETUHHOCTL Ans paboTbl co
CTepUnbHBIM COAEPXMUMBIM. JIOTOK A5 XUPYPIUYECKUX MHCTPYMEHTOB HE NpeAHasHaveH
ANsi COXpaHeHWs! CTEPUIbHOCTU. [INsi noAAepXaHWsi CTepUNbHOCTY MHOFOPa3oBbIX
06LLEXMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, XPaHALLMXCS B NIOTKE AMNS XUPYPruveckux
MHCTPYMEHTOB, NOTOK J0IMKeH ObiTb 06epHYT 0gobpeHHon FDA cTepunusaLoHHo

oGepTKON.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

1. B KOHCTPYKUMM NOTKa AN XUPYPrUYECKMX UHCTPYMEHTOB HE UCTIONb3YIOTCS U He
NpeaycMOTPEHbI KOP3UHBbI, (OUNLTPbI, KNanaHbl U/unu repMeTu3aums Ans nogaepXkaHus
cTepunbHoro 6apbepa.

2. KoHCTpyKUWsi NOTKa He NpeaycmaTpuBaeT 3aLlenku, KoTopble Mormu 6bl 06ecneunTs
1 NoaaepXuBaTh repMETUHHOCTb Ansi paBboTbl CO CTEPUIbHBIM COAEPKUMBIM.
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3.

4.

JloTOK ANst XMPYpPrmyecknx MHCTPYMEHTOB He npeaHasHayeH Afs COXpaHeHus
CTepUnbHOCTY.

[ns nogaepxaHusi CTepUNbHOCT MHOTOPa3oBbIX OBLEXVPYPIUYECKNX MHCTPYMEHTOB,
XPaHsLUMXCS B NIOTKE AN XUPYPrU4eCKUX MHCTPYMEHTOB, NIOTOK AOMKEH OblTb 06EpHYT
opnobpeHHo FDA ctepunmaaumnoHHo o6epTKou. A

I'IPE,D,OCTEPE)KEHMSI

HekoTopble MHCTPYMEHTbI, 3arpy>XeHHble B FTOTOK, MOTYT ObITb Ype3Bbl4alHO OCTPLIMMU.
ObpaLantecb C HIMU C OCTOPOXHOCTbIO, YTOObI N3bexaTb TPaBM.

HE ucnonb3ynte ctepunusaumio okemaom atuneHa (EO) nnu ctepunusaumio
ramma-usnyyeHueM. BoinonHsinte ctepunmsaumio napom TonbKo B COOTBETCTBUM

C napaMeTpamu U MHCTPYKLUUSIMU, COAEPXallUMUCS B 3TOM JOKYMEHTE.

NTOTKW HE NPEOHA3HAYEHbLI 1A O4YNCTKM COQEP>XMMOTIO IN SITU.
M3BneknTe Bce MeanUMHCKMe N3nenus, cogepxalumecst B NI0TKe, AN O4YUCTKM
MHCTPYMEHTOB U NOTKa Nnepes ctepunmaaument U NOBTOPHbIM UCMONMb30BaHMEM.

HE nepenonHante notku. M36biTouHasa 3arpy3ka MOXeT NPensATCTBOBAaTb MPOXOXAEHWIO
napa, Ype3MepHO YBENUUMBATL BPEMS CYLLUKU U NPUBOAUTL K TOMY, YTO FOTKU CTaHyT
CNULLKOM TsxkenbiMu Ans 6esonacHoi paboTbl ¢ HUMK. CobntogaiiTe ykazaHus AORN

1 60onbHULBI NO 3arpy3ke NOTKOB.

J1oTkM He obecneynBaloT HUKaKOM 3aLnTbl CTEPUNbHOCTU. Heobxogumo ncnonb3oBaTb
opobpenHyto FDA (CLUA) ctepununsaumnoHHyto 06epTky B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMUA
M3roToBUTENS AN Noa4epPXXaHns CTepPUbHOCTU.

MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU A

10.

Mepen Ucrnonb3oBaHWEM, OYUCTKOM U CTEPUNU3aLMEN UHCTPYMEHTOB

CHVMMWTE 3aLLUMTHYIO YMaKOBKY WM HaKNaAky Ha HAKOHEYHWUK, €Cn NPUMEHUMO,

C MHCTPYMEHTOB.

Mepen ncnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE UHCTPYMEHTBI M NIOTOK Ha NMOBPEXAEHUS], Takne Kak
TPEeLUMHBbI, CITIOMaHHbIE PYYKW, NETAN UMK CIOMaHHbIe YAepXXuBatoLme ckobbl, 4TOObI
YOOCTOBEPUTLCS B MX XOPOLLEM PM3NYECKOM COCTOSIHUM 1 KOPPEKTHOM paboTe.
MpoBepbTe NOTOK Ha MOBPEXAEHWS], Takve Kak OCTPbIN Kpaw, KOTOPbIA MOXET
NPUBECTU K paspbiBY UMK paspyLueHnto 06epTkn. He ncnonb3ayinte NoTok Npu Hanuuum
NOBPEXAEHUN.

OcMOTpUTE MHCTPYMEHTBLI NOCNE CTepUnu3auum, YTobbl y6eamTbes, YTO OHU He
nospexaeHbl. He ncnonb3yinte MHCTPYMEHTBI NP HANUYUK MOBPEXAEHUI.

WN3beraiite HenpegHamepeHHOro CONpUKOCHOBEHWS C APYIMMU XMPYPruiyecknmMm
WHCTPYMEHTaMM1 BO BPeMs UCMOMb30BaHNSA BO N3bexaHne NoBpexaeHNs U NorioMKu.
HE poHsaiTe NOTOK ANS XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB MM €ro KOMMOHEHTBI.
Mcnonb3oBaHve HeBNUTLIBAIOLLMX NOACTUMOK AN NOTKa MOXET NPUBOAUTL

K HaKOMMEHWIO KOHAEHcaTa.

HE vicnonb3yiiTe cogepXxumoe, ecnv cTepunmnsaumoHHas obepTka, ncnonb3yemas ans
ob6epTbIBaHWS NOTKa, NOpBaHa Unu NoBpexXaeHa.

HE ucnonb3ynte cunbHble Ae3nHpULMPYIOLLME pacTBOPbLI A4S CTepunmM3aumm noTkos
UMM MHCTPYMEHTOB. JIOTKN 1 MHCTPYMEHTbI CreayeT YNCTUTb TONbKO HeNTpasbHbIM
MOIOLLIMM CPeACTBOM, cOanaHcupoBaHHbIM no pH.

HE ycTanaBnvBawTe NOTKM ANS XMPYPrMYecKnX MHCTPYMEHTOB OAUH Ha OpYron.
Y6eamTech, YTO BEHTUISLMOHHbIE OTBEPCTUSI He 3abnokmMpoBaHbl. [nsa adpdekTnBHON
cTepunu3aummn HeobxoamMmo, YTobbl obecneymsanachk JOCTaTOMHasA LMPKYyNALmUS

napa 4epes Bce noBepxHocTU. VX Takke TpebyeTcs pa3mellaTb B BEPTUKANIbHOM
MONOXeHUW Ha noskax Ans Haanexatuen BeHTunsaumMn. KoHgeHcat MoxeT cobuparbest
Ha HEBMUTBLIBAIOLLMX MOBEPXHOCTAX.

101



11. HE pacnonaravite noTkvM Ha 60KOBbLIX CTOPOHaX UK NOA YoM K BEPTUKanu B Kamepe,
TaK Kak 3TO MOXeT NpensaTCTBOBaTb HaAnexallemy ApeHaxy.

12. Ina 06epTbiBaHNA NOTKOB criedyeT UCMONb30BaTh TOMbKO pa3peLLeHHY0 AMsi TPOAaxXM
opnobpeHHyto FDA cTepunmsaumoHHyto 06epTky.

PYKOBOACTBO NO OYUCTKE n CTEPUNU3ALIUU

OCMOTp M O4YUCTKa NOTKA ANsl XMPYPru4eCcKUX MHCTPYMEHTOB

OTOT NOTOK ANA XMPYPruiyecknx MHCTPYMEHTOB NPeAcTaBnseT cobon MHOropasoBoe

MeAMLMHCKOe u3genune, KoTopoe MOXHO MCMOmNb30BaTb HEOrPaHUYEHHOE BPeMS npu

OTCYTCTBUM MOBpeXAeHWI. JIOTKU ANa XMPYPruyecknx MHCTPYMEHTOB criedyeT ouvLiaTb

1 NPOBepATL Nepea KaxablM MCMNOoNb30BaHNEM.

1. TpoBepka [oMKHa NPOBOANUTLCA 06YYEHHBIM NEPCOHANoM.

2. OcMoTpuTE NMOTOK ANS XMPYPIrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, Y4TODObI y6eamTbecs B OTCYTCTBUK
NOBPEXAEHWNN, TakNX Kak TPELUMHbI, CIIOMaHHble PyYKu, NETNN UMN CIIOMaHHbIe
yOepXnBatoLLme CKOObI.

3. YbepuTecb, YTO BCe ABMXYLLMECS YacTn paboTalT KOPPEKTHO (TO eCcTb, NeTnu,
BGrnokupytoLme MexaHnamel). JIOTOK Ans MHCTPYMEHTOB MOXET UCMONb30BaTLCS AN
pa3melLieHNsa MHCTPYMEHTOB BO BpeMs cTepunuaaunu. JloTku He obecnevmsarot
HMKaKOro YpoBHS 3aLLuThl cTepunbHOCTU. Heobxoanmo ncnonb3osaTts 040bpeHHyo
FDA (CLUA) ctepunusaumoHHyto 06epTky B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUSIMU
N3roToBUTENs ANs NoAAepXaHUs ctepunbHOCTU. Cnepynte MHCTPYKLMAM M3roTOBUTENS
no BbIOOPY CTEpMNN3aLMOHHON 06epTKM Haanexallero pasmepa v TONWWHLI.

OumncTKa NoTka AN XMpypruyeckux MHCTPYMEHTOB

1. CobniopaiiTe cTaHgapTHbIe Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU B OTHOLLEHWUW CNELOAEXabl Npu
paboTe 1 ouncTKke 3arpsi3HEHHOro 06opyaoBaHuS.

2. Yb6epuTe BCce M3genus U3 noTka AN XMpypruiyecknx MHCTPYMEHTOB, npexae Yem
ounLaTh ero.

3. TwaTtenbHO OYUCTUTE NOTOK AN XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB, NPOTVPas ero YNCTown,
MSArKOW, Heabpa3nMBHOW TKaHbK, CMOYEHHOW HEWTPanbHbLIM MOILLMM CPEACTBOM,
cbanaHcmMpoBaHHbIM No pH.

4. TpomoviTe NOTOK NOA NPOTOYHOW BOAOW, 3aTeM NPOMONTE eLle pa3s B
ANCTUNNPOBaHHOW BOAE.

5. OcmoTpuTe noTok, 4Tobbl y6eamTbCa B TOM, YTO Ha NMOBEPXHOCTSX NOTKa He 0CTanoch
BUAMMbIX CNeAoB 3arps3HeHNI, BKMOYas, NOMUMO NPoYero, OTBEPCTUSA NOTKa, CKOObI
MHCTPYMEHTOB 1 BCE ABUXKYLLMECS YacTu, TaKMe Kak PyKOSTKN 1 3aLLenku.

6. [lMoBTopsanTe wWwaru ¢ 3 No 5 No mepe HEOOXOAMMOCTH, NOKA NOTOK HE CTAHET BU3yarbHO
YUCTBIM.

7. BbICcyluMTE NOBEPXHOCTU YNCTLIM 6E3BOPCOBLIM MOSIOTEHLIEM.

OumncTKa MHCTPYMEHTOB nepen 3arpy3Kom B JIOTOK ANA XUPYPrudecknx

WHCTPYMEHTOB

1. CobntoganTte ctaHgapTHble Mepbl NPEeAOCTOPOXKHOCTU B OTHOLLEHUN CrieLoaexabl npu
paboTe 1 o4ncTKe 3arpsi3HEHHOro 06opyAOBaHMS.

2. 3BnekuTe UHCTPYMEHTbI U3 N10TKa ANA XUPYPru4ecknx MHCTPYMEHTOB C LIEMbIo
OYUCTKM.

3. CnepyWTe MHCTPYKUMAM M3roTOBUTENS MO NPaBUITbHON O4YUCTKE U CYyLLKE U3AENuiA
nepep 06paboTKo C MCMNOMb30BaHWEM NAapOBON CTEPUNM3ALUN.

4. CnoXHble NHCTPYMEHTbI AOIMKHbI ObITb MOATOTOBNEHBI U CTEPUMM30BAaHbI
B COOTBETCTBUW C NMUCbMEHHBIMW UHCTPYKLMAMMN N3rOTOBUTENS.
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3arpyska notka Anst XMpypruuyeckux MHCTPYMEHTOB

1. 3arpysuTe MHCTPYMEHTbI B NIOTOK. KPOHLUTENHbLI U/UNN CUINIMKOHOBBLIE KOBPUKU

o6ecrneymnBatoT HagexHy PUKCaLMI0 MHCTPYMEHTOB BO BPeMsl TPaHCNOPTUPOBKU

n ctepunmsaymn.

2. HE yctaHaBnuBante NOTKW A4S XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB OOQUH Ha APYron.
Y6eoutech, YTO BEHTUNSALMOHHBIE OTBEPCTUSI HE 3abnokmMpoBaHbl. [ns apdhekTuBHON
cTepunu3aummn Heobxoamnmo, 4Tobbl obecnevmBanach JOCTaToOuHast LMPKyNsaums
napa 4epes Bce noBepxHocTu. Mx Takke TpebyeTcs pasmellaTb B BEPTUKANIbHOM
NONOXEHUN Ha NoJKax ANs Haanexallen BeHTunsauun. KongeHcat MoxeT cobuparbes
Ha HEBMUTLIBAKOLLMX NMOBEPXHOCTSIX.

3. HE nepenonHsante notkn. N36bIToyHas 3arpy3ka MOXeT NpensATcTBOBaTb NPOXOXKAEHNIO
napa, Ype3mMepHo yBENMUMBaTb BPEMS CYLLUKU U NMPUBOAUTL K TOMY, YTO NOTKWU CTaHyT
CnuwKom TspkenbiMu Ans 6e3onacHon pabotbl ¢ HUMK. Cobnioparite ykasaHus AORN
1 6onbHULBI NO 3arpy3ke NOTKOB.

4. OOHOMOMEHTHO MOXET NMPOoXoAnTb 06paboTKy TONBLKO OAMH JIOTOK, PACTONOXEHHbIV

B LIEHTPe Kamepbl B COOTBETCTBYtOLEM ST8 cTepunusatope.

5. Heb6onbwue KOP3UHbI, JTOTKN UnNn gpyriue NpuHagonexHoCTu C KpbllKamMyu MoryT
MCNonb3oBaTbCA TOMbKO B NTOTKax, cneunanbHO paSpa6OTaHHbIX N MapKnMpoBaHHbIX OnA

3TUX Lenen.

NMAPOBASA CTEPUITU3ALIUA

BbinonHute ctepunusauuio noTka Ans XMpypruyeckmx MHCTPYMEHTOB CUCTEMBI
pekoHCTpykuun meHucka Zone Specific® Il (8538), ucnonbaysi cnegytoLime napamerpsi:

MuHumanbHas | MuHumanbHas | Bpems
MeTtop Uukn
Temneparypa aKcnosnuus CYLUKM
Map (B 06epHyTOM BUAE) Dopsakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 25 MUHYT
Map (B 06epHyTOM Buae) | paBuTaLMOHHBIN 270°F (132°C) 15 MUHYT 20 MUHYT

BbinonHute ctepunusauuio NoTka Ans XMpypruyeckux MHCTPYMEHTOB Ans
BOCCTaHOBMEHUsI KpecToobpasHol cBsA3ku (8744B), ncnonb3ysi cnegytolime napamerpsbi:

MuHumanbHas | MuHumanbHas | Bpems
MeTtop Uukn
Temnepartypa 3KCNO3ULMA CYLUKK
Map (B 06epHyTOM BUAE) PopBakyym 270°F (132°C) 3 MUHYTbI 30 MUHYT
Map (B 06epHyTOM BUae) | paBUTaLMOHHBI 270°F (132°C) 10 MUHYT 30 MUHYT
Map (B 06epHyTOM BUae) | paBUTALMOHHBI 250°F (121°C) 50 MUHYT 30 MUHYT

BbinonHuTe ctepunusaum

10 NIOTKa ANs XUPYPruyYeCcKUX MHCTPYMEHTOB CUCTEMbI LLIOBHOTO
npo6oiHuka Shutt® (9853), ncnonb3ysa crneaytolme napameTpsbl:

MuHumanbHas | MuHumanbHas Bpewms
MeTton LUukn
Temneparypa aKCno3mumsa CYLUKK
Map (B 06epHyTOM BUaE) DdopBakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 35 MUHYT*
Map (B 06epHyTOM BUAe) | paBUTALIMOHHBIN 270°F (132°C) 15 MUHYT 35 MUHYT*

BbinonHute crepunmaaum
(9879A), ncnonb3ys cnen

yioLMe napameTpbi:

10 NIOTKa AN PYYHbIX XMPYPruYecknx MHCTpYMeHTOoB Linvatec

MuHumanbHas | MuHumanbHas | Bpems
MeTtop Uukn
Temnepartypa aKcno3nums CYLUKU
Map (B 06epHyTOM BUaeE) DdopBakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 12 MUHYT
Map (B 06epHyTOM BUAe) | paBUTaLMOHHBI 270°F (132°C) 10 MUHYT 12 MuHyT
Map (B 06epHyTOM BUae) | paBUTALIMOHHBIN 250°F (121°C) 35 MUHYT 12 MUHYT
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BbinonHute cTepunusaumio notka ans xmpyprudeckux nHetpymentos UltraFix® (10053),

ncnonb3ys criegylowmne napameTpbi:
MuHumanbHas | MuHumanbHas | Bpems
MeTtop Uunkn
Temneparypa aKcno3nums CYLUKU
Map (B 06epHyTOM BMAE) dopBsakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 20 MUHYT
Map (B 0bepHyTOM BUae) | paBUTALMOHHBI 270°F (132°C) 15 MUHYT 30 MUHYT
BbinonHuTe cTepununaaunto noTka Anst XMpypruryeckmx MHCTPYMEHTOB CUCTEMbI IKOPHOM
duKkcauum markux Tkader (C2607), ncnonbays cnegytouime napameTphb:
MuHumanbHas | MuHumanbHas Bpewms
MeTtop LUunkn
Temneparypa aKcno3mumsa CYLUKK
Map (B 06epHyTOM BUaE) DdopBakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 20 MUHYT
Map (B 06epHyTOM BUAE) | paBUTALIMOHHBIN 270°F (132°C) 15 MUHYT 30 MUHYT

BbinonHuTe ctepunusaum

10 NOTKa ANt XMPYPruyecknx MHCTpymeHToB Revo® (C6108),
ncnonb3ys creayroLme napameTpbl:

MuHumanbHas | MuHumanbHas Bpems
MeTon LUukn
Temnepatypa aKcnosnums CYLUKH
Map (B 06epHyTOM BUAE) Ddopsakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 35 MuHYT"
Map (B 06epHyTOM BUae) | paBUTALIMOHHBIN 270°F (132°C) 15 MUHYT 40 MUHYT

BbinonHute cTepunuaaumio notka ans xmpyprudeckux nHetpymeHtos Mini-Revo® (C6117),
ncnonbays crneayloLime napameTpbl:

MuHumanbHas | MuHumanbHas | Bpems
MeTon Uukn
Temneparypa aKcnosnums CYLUKK
Map (B 06epHyTOM BMAE) dopBsakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 35 MuHyT*
Map (B 0bepHyTOM BUae) | paBUTALMOHHBI 270°F (132°C) 15 MUHYT 30 MUHYT

BbinonHute ctepunusaumio noTka Ans XMpyprudeckmx MHCTpymeHToB BioAnchor® (C6154),
ncnonb3ys cnegyloLime napameTpbl:

MuHumanbHas | MuHumanbHas Bpewms
MeTtop LUunkn
Temneparypa aKCno3mumsa CYLUKK
Map (B 06epHyTOM BUaE) dopBakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 30 MUHYT
Map (B 06epHyTOM BUAe) | paBUTALIMOHHBIN 270°F (132°C) 15 MUHYT 30 MUHYT

BbInonHuTe cTepunusaumio notka Ans Xupypruyeckmx MHCTpymeHTos Bio Instability

(C6178), ucnonbsys crep;

yloLMe napameTpsbl:

MuHumanbHas | MuHumanbHas Bpems
MeTop Uukn
TemnepaTtypa aKcno3nums CYLUKH
Map (B 06epHyTOM BUAE) Dopsakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 20 MUHYT
Map (B 06epHyTOM Buae) | paBUTALIMOHHBIN 270°F (132°C) 30 MUHYT 20 MUHYT
Map (B 06epHyTOM BUae) | paBUTaLMOHHBI 250°F (121°C) 60 MUHYT 20 MUHYT

BbinonHute cTepununsaun

10 NIOTKa AN XUpyprun4eCcknx MHCTPYMEHTOB CUCTEMbI HATAXEHUA

TpaHcnnaHTata SE™ (C9055), ncnonbays cne,

ayouime napameTpbl:

MuHumanbHas | MuHMManbHas Bpewms
MeTtop LUunkn
Temneparypa 3KCno3mums CYLUKU
Map (B 06epHyTOM BUaE) DdopBakyyMm 270°F (132°C) 4 MUHYTbI 20 MUHYT
Map (B 06epHyTOM BUae) | paBUTaLMOHHBI 270°F (132°C) 15 MUHYT 20 MUHYT
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BbinonHute ctepunusaumio noTka Ans Xvpypruyeckux nHCTpymeHtos Meniscus Arrow ™
(MAO0001), ucnonb3ys cnegytoLiye napameTpsbi:

MuHumanbHas | MuHumanbHas | Bpems

MeTtop Uunkn
Temneparypa aKcno3nums CYLUKK
Map (B 06epHyTOM BMAE) dopBsakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 20 MUHYT
Map (B 0bepHyTOM BUae) | paBUTALMOHHBI 270°F (132°C) 15 MUHYT 25 MUHYT

BbinonHuTe cTepunusaun

10 NoTKa ANs XMpypruyeckux nHctpymeHtoB CrossBow® Meniscus
Arrow™ (MACO0001), ucnonb3ys criefytowime napameTpbl:

MuHumanbHas | MuHumanbHas Bpewms
MeTop LUukn
Temneparypa aKkcnosnums CYLUKU
Map (B 06epHyTOM BUaE) DdopBakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 35 MUHYT*
Map (B 06epHyTOM BUAe) | paBUTALIMOHHBIN 270°F (132°C) 15 MUHYT 45 MUHYT*
BbinonHute ctepunusauuio noTka Ans XMpypruyecknx UHCTPYMEHTOB Ans cTona
rnoaroToBku TpaHcnnaHtata GraFix® (PS8831), ncnonb3ys cneagytowve napameTpsi:
MuHumanbHas | MuHumanbHas Bpems
MeTtop Uukn
Temnepatypa aKcnosnums CYLUKH
Map (B 06epHyTOM BUAE) Dopsakyym 270°F (132°C) 4 MUHYTBI 30 MUHYT

* MPEQOCTEPEXEHME WUcnbitaHne nokasano, 4To He06xoaAUMO ycTaHaBNMBaTh
MUHUManbLHoOe BpeMs CYLKN 35 MUHYT BO U3bexaHne BRaXHbIX NakeToB Npum

MCcnonbL30BaHMKN hOPBaKYyMHOrO LMKNA, U MUHUManbHoe BpeMsi 45 MUHYT
TpebyeTcs BO n3bexaHme BNaXHbIX NAKETOB NPU UCMONbL30BaHUWN FPaBUTaLNOHHOIO

uukna.

KOHTAKTHAA UHO®OPMALIUA

Onsa nony4yeHns 4ONOMHUTENBHON MHOPMaLUK UM AeEMOHCTpaLmm
yCcTponcTBa o6paTuTech K BalleMy permoHanbHOMY TOProBOMY NpeacTaBUTENHO
ConMed Linvatec nn6o no3soHute no TenedoHy 1-866-426-6633 B CLLA.
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UPUTE ZA UPORABU CROATIAN/HRVATSKI

Ladice za kirurSke instrumente

REF Opis
8538 Ladica za kirur§ke instrumente sustava za popravak meniskusa Zone Specific® ||
8744B Ladica za kirurSke instrumente za rekonstrukciju kriznih ligamenata
9853 Ladica za kirurske instrumente sustava sidrenih klinova za konce Shutt®
9879A Ladica za ruéne kirurske instrumente Linvatec
10053 Ladica za kirurske instrumente UltraFix®
C2607 Ladica za kirurSke instrumente sustava sidrenih klinova za meko tkivo
C6108 Ladica za kirurske instrumente Revo®
C6117 Ladica za kirur§ke instrumente Mini-Revo®
C6154 Ladica za kirurske instrumente BioAnchor®
C6178 Ladica za ruéne kirurSke instrumente Bio Instability
C9055 Ladica za kirurSke instrumente sustava za pode$avanje napetosti grafta SE™
MAO0001 Ladica za ruéne kirur§ke instrumente Meniscus Arrow™
MACO0001 Ladica za kirur§ke instrumente za umetanje CrossBow® Meniscus Arrow™
PS8831 Ladica za kirur§ke instrumente za stol za pripremu grafta GraFix®
OPIS

Ladica za kirurSke instrumente izradena je od metala i/ili plastike s perforacijama za laksi
prodor sredstava za sterilizaciju te praznjenje i suSenje. Ladica je osmisljena tako da se
moZze postaviti u standardni autoklav, a proizvedena je od trajnih bioloski kompatibilnih
materijala koji su otporni na koroziju i mogu se ponovno sterilizirati parom.

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Ladica za kirurSke instrumente upotrebljava se za postavljanje kirurSkih instrumenata kako
bi se instrumenti prakti¢no organizirali, transportirali i pohranjivali od uporabe do uporabe.
Ladica je namijenjena za neporozne instrumente, tj. kuke, hvataljke, pincete, Skare,
spustace €vorova, sonde, Sila, ¢ekice, vodilice, turpije, preklopne Stapi¢e, zatvarace i sl.
Dizajn ladice za kirur§ke instrumente nema brtve, filtre, ventile i/ili poklopce za odrzavanje
sterilne barijere. Dizajn ladice nema zasune koji zatvaraju i drze poklopce za odrzavanje
sterilnosti sadrzaja. Ladica nije namijenjena za odrzavanje sterilnosti. Kako bi se odrzala
sterilnost opcih kirurskih instrumenata za viSekratnu uporabu koji se pohranjuju u ladici

za kirurSke instrumente, ladicu je potrebno omotati omotom za sterilizaciju koji je odobrila
Agencija za hranu i lijekove (FDA) SAD-a.

KONTRAINDIKACIJE

1. Dizajn ladice za kirurSke instrumente nema brtve, filtre, ventile i/ili poklopce za
odrzavanje sterilne barijere.

2. Dizajn ladice nema zasune koji zatvaraju i drze poklopce za odrzavanje sterilnosti
sadrzaja.

3. Ladica nije namijenjena za odrZzavanje sterilnosti.

4. Kako bi se odrzala sterilnost opcih kirurskih instrumenata za viSekratnu uporabu koji
se pohranjuju u ladici za kirurS§ke instrumente, ladicu je potrebno omotati omotom za
sterilizaciju koji je odobrila Agencija za hranu i lijekove (FDA) SAD-a.

106



UPOZORENJA

1.

2.

1.

2.

10.

1.

12.

Neki instrumenti koji se postavljaju u ladicu mogu biti iznimno oStri. Rukujte A
pazljivo kako se ne biste ozlijedili.

NEMOJTE sterilizirati etilen-oksidom (EO) ili gama zracenjem. Sterilizirajte parom
iskljucivo u skladu s parametrima i uputama u ovom dokumentu.

LADICE NISU PREDVIDENE ZA CISCENJE SADRZAJA IN SITU.

Prije sterilizacije i ponovne uporabe izvadite sve medicinske proizvode iz ladice i oCistite
njih i ladicu.

NEMOJTE preopteretiti ladice. Pretrpavanjem se moze smanijiti protok pare i produziti
suSenje, a ladice mogu postati preteSke za sigurno rukovanje. Slijedite smjernice
organizacije AORN i bolni¢ke smjernice za postavljanje instrumenata u ladice.

Ladice ne pruzaju nikakvu razinu sterilne zastite. Kako bi se odrzala sterilnost, potrebno
je upotrebljavati sterilni omot koji je odobrila Agencija za hranu i lijekove (FDA) SAD-a u
skladu s uputama proizvodaca.

MJERE OPREZA é

Prije uporabe, CiS¢enja i sterilizacije instrumenata u cijelosti uklonite zastitno
pakiranje te Stitnike vrhova, ako su prisutni.

Prije uporabe pregledajte ima li na instrumentima i ladici oSte¢enja, poput pukotina,
slomljenih rucki ili Sarki, slomljenih nosac¢a za drzanje kako biste se uvjerili da su u
dobrom fizickom stanju i da ispravno rade.

Pregledajte ima li na ladici oSteéenja, poput ostrih rubova, koji bi mogli pokidati ili
probusiti omot. Nemojte upotrebljavati ladicu ako je oStecena.

Nakon sterilizacije pregledajte instrumente da biste se uvjerili da na njima nema
ostecenja. OStecene instrumente nemojte upotrebljavati.

Tijekom uporabe izbjegavajte nehoti¢an dodir s drugim kirurSkim instrumentima kako
biste sprijecili oStecenje ili pucanje.

PAZITE da vam ladice za kirurSke instrumente ili komponente ne ispadnu iz ruku.
Uporaba neresorptivnih podloga za ladice moze uzrokovati nakupljanje kondenzata.
NEMOJTE upotrebljavati sadrzaj ako je omot za sterilizaciju kojim je ladica omotana
pokidan ili ostec¢en.

NEMOJTE upotrebljavati jake otopine za dezinfekciju za sterilizaciju ladica ili
instrumenata. Ladice i instrumenti smiju se Cistiti isklju€ivo neutralnim sredstvima za
¢iScenje s uravnotezenom pH vrijednoscu.

NEMOJTE slagati ladice za kirursSke instrumente jednu na drugu. Provijerite da otvori za
ventilaciju nisu zaCepljeni. Kako bi sterilizacija bila u€inkovita, na ladicama mora do¢i
do odgovarajuéeg prodora pare u sve povrsine. Takoder se moraju postaviti u okomit
polozaj na police radi pravilnog prozracivanja. Na neresorptivnim povr§inama moze se
nakupljati kondenzat.

NEMOJTE postavljati ladice bo¢no ili pod okomitim kutovima u komoru jer bi to moglo
ometati pravilan odvod vode.

Ladice se smiju omotati samo omotima za sterilizaciju koji se legalno prodaju i koje je
odobrila Agencija za hranu i lijekove (FDA) SAD-a.

SMJERNICE za CISCENJE i STERILIZACIJU

Pregled i ¢iS¢enje ladice za kirurSke instrumente

Ova je ladica za kirurSke instrumente medicinski proizvod za viSekratnu uporabu koji
se moze upotrebljavati neogranic¢eno, ako se ne osteti. Ladice za kirurSke instrumente
potrebno je odistiti i pregledati izmedu uporaba.

1.
2.

Pregled mora provesti obu€eno osoblje.
Pregledajte ladicu za kirurSke instrumente kako biste provjerili da nema oSteéenja poput
pukotina, slomljenih rucki ili Sarki ili slomljenih nosa¢a za drzanje.
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iS¢enje instrumenata prije postavljanja u ladicu za kirur§ke instrumente

Pobrinite se da svi pokretni dijelovi ispravno rade (tj. $arke, mehanizmi za zaklju¢a-
vanje). Ladica za instrumente moze se upotrebljavati za drzanje instrumenata tijekom
sterilizacije. Ladice ne pruZaju nikakvu razinu sterilne zastite. Kako bi se odrZala
sterilnost, potrebno je upotrebljavati sterilni omot koji je odobrila Agencija za hranu i
lijekove (FDA) SAD-a u skladu s uputama proizvodaca. Slijedite upute proizvodaca za
odabir odgovarajuée veli€ine i debljine sterilnog omota.

Ciséenje ladice za kirurske instrumente
1

Pridrzavajte se opcenitih mjera opreza za zastitnu odjec¢u tijekom rukovanja
oneci§¢enom opremom i njezina ¢iS¢enja.

Prije ¢iS¢enja ladice za kirurSke instrumente izvadite sve proizvode iz ladice.

Temeljito ocistite ladicu za kirurSke instrumente tako da je obriSete Cistom, mekom,
neabrazivnom krpom navlazenom neutralnim deterdZzentom s uravnotezenom pH
vrijednoSéu.

Isperite ladicu teku¢om vodom i zatim destiliranom vodom.

Ladicu pregledajte da biste provjerili da na njoj nema vidljivih necisto¢a na povrsinama,
ukljuéujuci, izmedu ostaloga, perforacije, drzace za instrumente te sve pokretne dijelove
poput rucki i zasuna.

Po potrebi ponavljajte korake od tre¢eg do petog dok ladica ne bude vidljivo Cista.
Obrisite povrsine Cistom krpom koja ne ostavlja dlacice.

Pridrzavajte se opc¢enitih mjera opreza za zastitnu odjecéu tijekom rukovanja
onecis¢enom opremom i njezina ¢iS¢enja.

Kako biste o€istili instrumente, izvadite ih iz ladice za kirurSke instrumente.

Slijedite upute proizvodaca za pravilno CiSéenje i suSenje proizvoda prije sterilizacije
parom.

SloZene je instrumente potrebno pripremiti i sterilizirati prema pisanim uputama
proizvodaca.

Postavljanje instrumenata u ladicu za kirurSke instrumente

1.

2.

Postavite instrumente u ladicu. Drzadi i/ili silikonske podloske drze instrumente na
mjestu tijekom transporta i sterilizacije.

NEMOJTE slagati ladice za kirurSke instrumente jednu na drugu. Provjerite da otvori za
ventilaciju nisu zaCepljeni. Kako bi sterilizacija bila u€inkovita, na ladicama mora do¢i
do odgovaraju¢eg prodora pare u sve povrsine. Takoder se moraju postaviti u okomit
polozaj na police radi pravilnog prozracivanja. Na neresorptivnim povr§inama moze se
nakupljati kondenzat.

NEMOJTE preopteretiti ladice. Pretrpavanjem se moze smanijiti protok pare i produziti
suSenje, a ladice mogu postati preteSke za sigurno rukovanje. Slijedite smjernice
organizacije AORN i bolnicke smjernice za postavljanje instrumenata u ladice.

U uredaju za sterilizaciju sukladnom s normom ST8 moze se u jednom postupku
obraditi samo jedna ladica postavljena u sredinu komore.

Male koSare, ladice ili druga dodatna oprema s pokrovima ili poklopcima mora se
postavljati isklju€ivo u za to namijenjene i oznacene plitice.

STERILIZACIJA PAROM

Sterilizirajte ladicu za kirur§ke instrumente sustava za popravak meniskusa Zone Specific® ||
(8538) pridrzavajuci se sljedecih parametara:

Metoda Ciklus Minimalna !Vlln!'malna Vrllem.e
temperatura izlozenost susSenja

Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 25 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 20 minuta
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Sterilizirajte ladicu za kirurSke instrumente za rekonstrukciju kriznih ligamenata (8744B)

pridrzavajuéi se

sljedecih parametara:

Metoda Ciklus Minimalna I_Vlini'malna Vri!'em.e
temperatura izlozenost susenja

Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 3 minute 30 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 10 minuta 30 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 250 °F (121 °C) 50 minuta 30 minuta

pridrzavajuci se

sliedeé¢ih parametara:

Sterilizirajte ladicu za kirur§ke instrumente sustava sidrenih klinova za konce Shutt® (9853)

Metoda Ciklus Minimalna !Vlln!'malna Vrl!em.e
temperatura izlozenost susenja

Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minuta*®
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 35 minuta*®

Sterilizirajte ladicu za ru¢ne kirurSke instrumente Linvatec (9879A) pridrzavajuci se
sljede¢ih parametara:

Metoda Ciklus Minimalna I_Vlini'malna Vri!'em.e
temperatura izlozenost susSenja

Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 12 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 10 minuta 12 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 250 °F (121 °C) 35 minuta 12 minuta

Sterilizirajte ladicu za kirur§ke instrumente UltraFix® (10053) pridrzavajuci se sljedecih

parametara:
Metoda Ciklus Minimalna !Vlinivmalna Vrig'em.e
temperatura izlozenost susenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 30 minuta

pridrzavajuéi se

sljede¢ih parametara:

Sterilizirajte ladicu za kirurSke instrumente sustava sidrenih klinova za meko tkivo (C2607)

Metoda Ciklus Minimalna !thvmalna Vn!em.e
temperatura izlozenost susSenja

Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 30 minuta

Sterilizirajte ladicu za kirurske instrumente Revo® (C6108) pridrzavajuéi se sljedecih

parametara:
Metoda Ciklus Minimalna !Vllmvmalna Vrl!em.e
temperatura izlozenost susenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minuta*®
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 40 minuta

Sterilizirajte ladicu za kirur§ke instrumente Mini-Revo® (C6117) pridrzavajuéi se sljedecih

parametara:
Metoda Ciklus Minimalna !Vlinivmalna Vri!'em.e
temperatura izlozenost susenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minuta*®
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 30 minuta
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Sterilizirajte ladicu za kirurske instrumente BioAnchor® (C6154) pridrzavajuci se sljedecih

parametara:
Metoda Ciklus Minimalna !Vllnlvmalna Vrl!em.e
temperatura izlozenost susenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 30 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 30 minuta
Sterilizirajte ladicu za kirurSke instrumente Bio Instability (C6178) pridrzavajuci se sljedecih
parametara:
Metoda Ciklus Minimalna !Vllnlvmalna Vrlgem.e
temperatura izlozenost susenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 30 minuta 20 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 250 °F (121 °C) 60 minuta 20 minuta

Sterilizirajte ladicu za kirurSke instrumente sustava za odrzavanje napetosti grafta SE™

(C9055) pridrzavajuci se sljedecih parametara:
Metoda Ciklus Minimalna I_Vlmlvmalna Vrl!em.e
temperatura izlozenost susenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 20 minuta

Sterilizirajte ladicu za kirurS§ke instrumente Meniscus Arrow™
sljedecih parametara:

(MAOQO0O01) pridrzavajucéi se

Metoda Ciklus Minimalna !Vllnlvmalna Vrlgem.e
temperatura izlozenost susenja

Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minuta
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 25 minuta

pridrzavajuci se

sljede¢ih parametara:

Sterilizirajte ladicu za kirurske instrumente CrossBow® Meniscus Arrow™ (MACO0001)

Metoda Ciklus Minimalna !thvmalna Vrlgem.e
temperatura izlozenost susSenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minuta*
Para (u omotu) Gravitacija 270 °F (132 °C) 15 minuta 45 minuta*

pridrzavajuéi se

sljedecih parametara:

Sterilizirajte ladicu za kirurSke instrumente za stol za pripremu grafta GraFix® (PS8831)

Metoda Ciklus Minimalna I_Vlmlvmalna Vrl!em.e
temperatura izlozenost susenja
Para (u omotu) | Predvakuumska sterilizacija | 270 °F (132 °C) 4 minute 30 minuta

* MJERA OPREZA: Ispitivanjem je potvrdeno da je potrebno vrijeme susenja od
najmanje 35 minuta da bi se sprijecilo nakupljanje vlage u pakiranjima pri uporabi
ciklusa predvakuumske sterilizacije te vrijeme susenja od najmanje 45 minuta da bi
se sprijecilo nakupljanje vlage u pakiranjima pri uporabi sterilizacije gravitacijskim

pomakom.

PODACI ZA KONTAKT

Za viSe informacija ili demonstraciju proizvoda obratite se regionalnom
prodajnom predstavniku drustva ConMed Linvatec ili nazovite 1-866-426-6633

u SAD-u.
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NAVOD K POUZITI CZECH/CESTINA

Zasobniky na chirurgické nastroje

REF Popis

8538 Zasobnik na chirurgické nastroje systému pro opravu menisku Zone Specific® ||
8744B Zasobnik na chirurgické nastroje pro rekonstrukci zkfizeného vazu

9853 Zasobnik na chirurgické nastroje systému stehového zatloukace Shutt®
9879A Zasobnik na manualni chirurgické nastroje Linvatec

10053 Zasobnik na chirurgické nastroje UltraFix®

C2607 Zasobnik na chirurgické nastroje systému pro kotveni mékkych tkani
C6108 Zasobnik na chirurgické nastroje Revo®

C6117 Zasobnik na chirurgické nastroje Mini-Revo®

C6154 Zasobnik na chirurgické nastroje BioAnchor®

C6178 Zasobnik na chirurgické nastroje Bio Instability

C9055 Zasobnik na chirurgické nastroje systému pro napinani graftu SE™
MAO0001 Zasobnik na chirurgické nastroje Meniscus Arrow™

MACO0001 | Zasobnik na chirurgické zavadéci nastroje CrossBow® Meniscus Arrow ™
PS8831 Zasobnik na chirurgické nastroje stolu pro pfipravu graftu GraFix®
POPIS

Zasobnik na chirurgické nastroje je vytvofeny z kovu a/nebo plastu a obsahuje otvory,

které umoznuji prtichod sterilizacniho prostredku, evakuaci a suseni. Zasobnik je navrzeny
tak, aby se vesel do jakéhokoliv standardniho autoklavu, a je vyrobeny z odolnych
biokompatibilnich materiald, které jsou odolné proti korozi a jsou kompatibilni s prostfednim
opakované parni sterilizace.

URCENE POUZITi / INDIKACE K POUZITi

Zasobnik na chirurgické nastroje slouzi k ukladani chirurgickych nastrojd pro jejich
praktické uspofadani a pro prepravu a skladovani nastroju mezi pouzitimi. Zasobnik

je uréeny pro neporézni predméty, napr. haky, klesté, pinzety, nizky, uzlovace, sondy,
zatloukace, zavitniky, zavadéce, rasple, tyCe pro vyménu, obturatory atd. Zasobnik na
chirurgické nastroje nepouziva ani neobsahuje tésnéni, filtry, ventily ani peceté, které by
zajiStovaly sterilni bariéru. Konstrukce zasobniku neobsahuje zapadky, které by zasobnik
neprodySné uzaviraly a udrzovaly tak obsah sterilni. Zasobnik na chirurgické nastroje

neni uréeny k udrzovani sterility. Pokud chcete zachovat sterilitu obecné opakované
pouzitelnych chirurgickych nastroju, které jsou ulozené v zasobniku na chirurgické nastroje,
musite zasobnik zabalit do sterilizaniho obalu schvaleného ufadem FDA.

KONTRAINDIKACE

1. Zasobnik na chirurgické nastroje nepouziva ani neobsahuje tésnéni, filtry, ventily ani
peceté, které by zajiStovaly sterilni bariéru.

2. Konstrukce zasobniku neobsahuje zapadky, které by zasobnik neprody$né uzaviraly
a udrzovaly tak obsah sterilni.

3. Zasobnik na chirurgické nastroje neni ur€eny k udrzovani sterility.

4. Pokud chcete zachovat sterilitu obecné opakované pouzitelnych chirurgickych nastroju,
které jsou uloZzené v zasobniku na chirurgické nastroje, musite zasobnik zabalit do
sterilizaniho obalu schvaleného Gfadem FDA.
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VAROVANI

1.

2.

1.

2.

10.

1.

12.

Nékteré nastroje vkladané do zasobnikd mohou byt extrémné ostré. Zachazejte A
s nimi opatrné, aby nedoslo ke zranéni.

NEPOUZIVEJTE sterilizaci pomoci etylenoxidu (EO) ani zafeni gama. Sterilizujte pouze
parou za pouziti parametri a pokynt v tomto dokumentu.

ZASOBNIKY NEJSOU NAVRZENE PRO CISTENI OBSAHU IN SITU.

Vyjméte vSechny zdravotnické prostfedky nachazejici se v zasobniku, aby nastroje

a zasobnik mohly byt pfed sterilizaci a op&tnym pouZitim ocistény.

NEPREPLNUJE zasobniky. Nadmérné zaplnéni zasobniku mdzZe branit proudéni

pary a zpUsobovat pfili§ dlouhé schnuti a nadmérné zvySeni hmotnosti zasobniku,

které muze znesnadfiovat bezpe¢nou manipulaci. Pfi vkladani nastroju do zasobniku
postupuijte dle normy AORN a pokyn0 nemocniéniho zafizeni.

Zasobniky neposkytuji Zadnou uroven ochrany sterility. Pro zachovani sterility je nutné
pouzit sterilizacni obal schvaleny ufadem FDA (USA) v souladu s pokyny od vyrobce.

BEZPECNOSTNi OPATRENI f

Pfed pouzitim, ¢iSténim a sterilizaci nastroji sejméte z nastroji vSechny

ochranné obaly a chranice hrotd, pokud jsou pfitomny.

Pred pouzitim zkontrolujte nastroje a zasobnik, zda nejsou poskozené, napfiklad zda
na nich nejsou praskliny, rozbité rukojeti nebo zavésy nebo rozbité drzaky, abyste se
ujistili, Ze jsou v dobrém fyzickém stavu a funguji spravné.

Zkontrolujte, zda zasobnik neni poSkozeny, napf. zda nema ostrou hranu, ktera by
mohla profiznout nebo protrhnout obal. Pokud je zasobnik po$kozeny, nepouzivejte ho.
Po sterilizaci nastroje prohlédnéte, zda nedoslo k jejich poSkozeni. Jsou-li nastroje
poskozené, nepouzivejte je.

Pfi pouzivani zamezte nechténému kontaktu s jinymi chirurgickymi nastroji, aby nedoslo
k poskozeni nebo zlomeni zdravotnického prostfedku.

Zasobnik na chirurgické nastroje ani jeho sougasti NESMITE upustit.

Pouzivani vliozek zasobniku neabsorbujicich vihkost mize zplsobit hromadéni
kondenzatu.

Pokud je sterilizaéni obal, do kterého je zasobnik zabalen, roztrhany nebo poskozeny,
NEPOUZIVEJTE obsah zasobniku.

NEPOUZIVEJTE ke sterilizaci zasobnik( ani nastroju silné dezinfekéni roztoky.
Zasobniky a nastroje je mozné Cistit pouze pomoci neutralniho Cisticiho prostfedku

s vyvazenym pH.

NESKLADEJTE z&sobniky na chirurgické nastroje na sebe. Vétraci otvory nesmi byt
ucpané. Pro zajisténi efektivni sterilizace musi para odpovidajicim zptsobem prochazet
vSemi povrchy. Pro zajiSténi spravného provétrani je tfeba zasobniky umistit také kolmo
na police. Na neabsorbujicich povrSich mize dochazet ke kondenzaci.

NEUMISTUJTE zasobniky do komor na bok ani pod svislymi Ghly, aby bylo zajisténo
spravné odkapavani.

Zasobniky se smi balit pouze do legalné prodavanych sterilizacnich oballi schvalenych
uradem FDA.

POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

Kontrola a €isténi zasobniku na chirurgické nastroje

Zasobnik na chirurgické nastroje je opakované pouzitelny zdravotnicky prostfedek,
ktery Ize pouzivat po neomezené dlouhou dobu, pokud neni poSkozeny. Zasobniky na
chirurgické nastroje je tfeba pred kazdym pouzitim vycistit a zkontrolovat.

1.
2.

Prohlidku musi provadét vyskoleni pracovnici.
Zkontrolujte, Ze zasobnik na chirurgické nastroje neni poSkozeny, napf. nejsou na ném
praskliny, nema rozbité rukojeti ¢i zavésy nebo nema rozbité drzaky.
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3.

Ci
1.

2.
3.

Pl
1.

2.

Ujistéte se, ze vSechny pohyblivé ¢asti funguji spravné (ij. zavésy, zajiStovaci
mechanismy). Zasobnik na nastroje Ize pouzit k pfechovavani nastroji béhem
sterilizace. Zasobniky neposkytuji Zadnou uroven ochrany sterility. Pro zachovani
sterility je nutné pouzit sterilizacni obal schvaleny afadem FDA (USA) v souladu
s pokyny od vyrobce. Spravnou velikosti a tloustku sterilizacniho obalu vyberte podle
pokynu od vyrobce.

S$téni zasobniku na chirurgické nastroje
Pfi manipulaci s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky a jejich Cisténi se fidte
vSeobecnymi preventivnimi opatfenimi tykajicimi se ochrannych odévu.
PFed ¢CiSténim zasobniku na chirurgické nastroje z néj vyjméte vSechny produkty.
Duikladné ocistéte zasobnik na chirurgické nastroje otfenim pomoci Cisté, mékke,
neabrazivni utérky navlhéené v neutralnim cisticim prostfedku s vyvazenym pH.
Oplachnéte zasobnik pod tekouci vodou a poté ho oplachnéte jesté jednou
destilovanou vodou.
Pohledem zkontrolujte zasobnik a ujistéte se, Zze na jeho povrsich nejsou zadné
znamky viditelnych nedistot. Zamérte se také na perforace zasobniku, drzaky na
nastroje a na vSechny pohyblivé ¢asti, jako jsou rukojeti a zavésy.
Dle potfeby opakujte kroky 3 az 5, dokud zasobnik nebude viditelné Cisty.
Osuste povrchy pomoci Cisté utérky z tkaniny, ktera nepousti viakna.

Sténi nastroji pred jejich vlozenim do zasobniku na chirurgické nastroje
Pfi manipulaci s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky a jejich isténi se fidte
v8eobecnymi preventivnimi opatfenimi tykajicimi se ochrannych odévu.
Vyjméte nastroje ze zasobniku na chirurgické nastroje, abyste je mohli ocistit.
Pred parni sterilizaci spravné vycistéte a ususte prostredky dle pokynd od vyrobce.
Slozité nastroje je tfeba pfipravit a sterilizovat podle pisemnych pokynu vyrobce.

néni zasobniku na chirurgické nastroje
Vlozte nastroje do zasobniku. Nastroje jsou béhem prepravy a sterilizace upevnény na
pozadovaném misté pomoci drzakd a/nebo silikonovych podlozek.
NESKLADEJTE z&sobniky na chirurgické nastroje na sebe. Vétraci otvory nesmi byt
ucpané. Pro zajisténi efektivni sterilizace musi para odpovidajicim zplsobem prochazet
vSemi povrchy. Pro zajiSténi spravného provétrani je tfreba zasobniky umistit také kolmo
na police. Na neabsorbujicich povrsich mize dochazet ke kondenzaci.
NEPREPLNUJE zasobniky. Nadmérné zaplnéni zasobniku mdZe branit proudéni
pary a zpUsobovat pfili§ dlouhé schnuti a nadmérné zvy$eni hmotnosti zasobniku,
které muze znesnadrovat bezpe¢nou manipulaci. Pfi vkladani nastroju do zasobniku
postupuijte dle normy AORN a pokyn0 nemocniéniho zafizeni.
Najednou Ize zpracovat pouze jeden zasobnik umistény uprostfed komory sterilizatoru
vyhovujiciho pozadavkim ST8.
Malé koSe, zasobniky a dalSi pfisluSenstvi s kryty a viky Ize pouzivat pouze
v zasobnicich, které jsou specificky navrzené a oznacené pro tento Ucel.

STERILIZACE PAROU

Sterilizujte zasobnik na chirurgické nastroje systému pro opravu menisku Zone Specific® Il
(8538) s nasledujicimi parametry:

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba,
suseni

Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 25 minut
Para (v obalu) | Gravita¢ni proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 20 minut
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Sterilizujte zasobnik na chirurgické nastroje pro rekonstrukci zkfizeného vazu (8744B)
s nasledujicimi parametry:

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba,
suseni

Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 3 minut 30 minut
Para (v obalu) | Gravitaéni proudéni 270 °F (132 °C) 10 minut 30 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 250 °F (121 °C) 50 minut 30 minut

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje systému stehového zatloukace Shutt® (9853)
s nasledujicimi parametry:

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba'
suseni

Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 35 minut*
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 35 minut*

Sterilizujte zaso

bnik na manualni chirurgické nastroje Linva

tec (9879A) s nasledujicimi

parametry:
5 P T . Doba
Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice . .
suseni
Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 12 minut
Para (v obalu) | Gravitacni proudéni 270 °F (132 °C) 10 minut 12 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 250 °F (121 °C) 35 minut 12 minut

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje UltraFix® (10053) s nasledujicimi parametry:

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba'
suseni

Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 20 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje systému pro ko
s nasledujicimi parametry:

tveni mékkych tkani (C2607)

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba’
suseni

Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 20 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje Revo® (C6108)

s nasledujicimi parametry:

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba’
suseni

Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 35 minut*
Para (v obalu) | Gravitacni proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 40 minut

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje Mini-Revo® (C6

117) s nasledujicimi parametry:

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba’
suseni
Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 35 minut*
Para (v obalu) | Gravitacni proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut
Sterilizujte zasobnik na chirurgické nastroje BioAnchor® (C6154) s nasledujicimi parametry:
5 Lol I . Doba
Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice . .
suseni
Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 30 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut
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Sterilizujte zasobnik na chirurgické nastroje Bio Instability (C6178) s nasledujicimi

parametry:
5 Lol L . Doba
Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice . .
suseni
Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 20 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 270 °F (132 °C) 30 minut 20 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 250 °F (121 °C) 60 minut 20 minut

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje systému pro na
s nasledujicimi parametry:

pinani graftu SE™ (C9055)

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba'
suseni

Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 20 minut
Para (v obalu) | Gravitaéni proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 20 minut

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje Meniscus Arrow™ (MAO0001) s nasledujicimi

parametry:
5 T L . Doba
Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice . .
suseni
Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 20 minut
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 25 minut
Sterilizujte zasobnik na chirurgické nastroje CrossBow® Meniscus Arrow™ (MAC0001)
s nasledujicimi parametry:
. Lol Ll . Doba
Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice . .
suseni
Para (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 35 minut*
Para (v obalu) | Gravitani proudéni 270 °F (132 °C) 15 minut 45 minut*

Sterilizujte zaso

bnik na chirurgické nastroje stolu pro pfipravu graftd GraFix® (PS8831)
s nasledujicimi parametry:

Zpusob Cyklus Minimalni teplota | Minimalni expozice D?ba'
suseni
Péra (v obalu) Prevakuum 270 °F (132 °C) 4 minut 30 minut

* BEZPECNOSTNI OPATRENI: Testovani ukazalo, ze aby baleni nebyla vihka, je
pri pouziti cyklu s prevakuem nutna minimalni doba suseni 35 minut a pri pouziti
cyklu s gravitaénim proudénim 45 minut.

KONTAKTNI

UDAJE

Prejete-li si vice informaci ¢i pfedvedeni pouziti vyrobku, obratte se na svého
regionalniho obchodniho zastupce spoleénosti ConMed Linvatec nebo zavolejte
na telefonni ¢islo 1-866-426-6633 v USA.
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HASZNALATI UTASITAS HUNGARIAN/MAGYAR

Sebészeti eszkoztalcak

REF Leiras

8538 Zone Specific® Il meniscusrekonstrukcios rendszer sebészeti eszkdzeinek talcaja

8744B Keresztszalag-rekonstrukcios sebészeti eszkzok talcaja

9853 Shutt® szovetlyukasztd rendszer sebészeti eszkdzeinek talcaja

9879A Linvatec kézi sebészeti eszkdzok talcaja

10053 UltraFix® sebészeti eszk6zok talcaja

C2607 Lagyszdvet-horgonyrendszer sebészeti eszkdzeinek talcaja

C6108 Revo® sebészeti eszkdzok talcaja

C6117 Mini-Revo® sebészeti eszkozok talcaja

C6154 BioAnchor® sebészeti eszkdzok talcaja

C6178 Bio Instability sebészeti eszk6zok talcaja

C9055 SE™ graftfeszité rendszer sebészeti eszkdzeinek talcaja

MAO0001 Meniscus Arrow™ sebészeti eszkdzok talcaja

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ sebészeti behelyezéeszkzok talcaja

PS8831 GraFix® graftel6készitési lemez sebészeti eszkdzeinek talcaja
LEIRAS

A sebészeti eszkdztalca fémbdl és/vagy mlanyagbdl késziilt, és a sterilizalé anyag
behatolasat és eltdvozasat, illetve a szaradast megkdnnyité perforacidval van ellatva.

A télca ugy van kialakitva, hogy elférien egy szabvanyos autoklavban, és tartés,
biokompatibilis, korrézidallo és az ismételt gézsterilizalasi ciklusoknak ellenallé anyagokbol
készllt.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

A sebészeti eszkdztalca eszkdzok behelyezésére szolgal, lehetévé téve azok kényelmes
rendezését, szdllitasat és tarolasat, amikor nincsenek hasznalatban. A talca nem

Ureges targyak, példaul kampodk, fogdk, csipeszek, ollok, csomotold eszkdzok, szondak,
lyukasztok, menetvagok, behajtdoeszkdzok, reszeldk, valtdrudak, obturatorok stb. tarolasara
szolgal. A sebészeti eszkoztalca nem tartalmaz steril gatat képezé tomitégydriket,
szlréket, szelepeket és/vagy szigetelést, és nem szolgal ilyen alkatrészekkel valé
hasznalatra. A talca nem tartalmaz reteszeket, amelyek megtartanak vagy lezarnak a
steril tartalmat. A sebészeti eszkdztalca nem a sterilitas fenntartasara szolgal. A sebészeti
eszkoztalcaban tarolt altalanos Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszkdzok sterilitasanak
fenntartasara a talcat az FDA altal engedélyezett sterilizaciés csomagolasba kell
csomagolni.

ELLENJAVALLATOK

1. Asebészeti eszkdztalca nem tartalmaz steril gatat képez6 tomitégylriket, sziréket,
szelepeket és/vagy szigetelést, és nem szolgal ilyen alkatrészekkel valé hasznalatra.

2. Atalca nem tartalmaz reteszeket, amelyek megtartandk vagy lezarnak a steril tartalmat.

A sebészeti eszkdztalca nem a sterilitas fenntartasara szolgal.

4. A sebészeti eszkdztalcaban tarolt altalanos Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszk6zdk
sterilitdsanak fenntartasara a talcat az FDA altal engedélyezett sterilizacios
csomagolasba kell csomagolni.
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VIGYAZAT!

1.

2.

A talcakba helyezett egyes eszkdzok rendkiviil élesek lehetnek. A sériilés A
elkerllése érdekében 6vatosan hasznalja.

NE hasznélja etilén-oxiddal vagy gammasugarzassal végzett sterilizalasra. Kizardlag az
ebben a dokumentumban megadott paraméterek és utasitasok betartasaval végezze a
g6zsterilizalast.

ATALCAK NEM ALKALMASAK A TARTALMUK HELYBEN VEGZETT TISZTITASARA.
A sterilizalas és az Ujrafelhasznalas el6tt az eszk6zok és a talca tisztitasahoz tavolitsa
el az Osszes eszkozt a talcarol.

NE terhelje meg tulzottan a talcakat. A tulterhelés akadalyozhatja a g6z aramlasat,

tul hosszu szaradasi id6t okozhat, és a talcakat tul nehézzé teheti a biztonsagos
kezeléshez. A talcak terhelésével kapcsolatban olvassa el az AORN és a kérhaz
iranyelveit.

A talca nem nyujt semmilyen szint( sterilitasvédelmet. A sterilitas fenntartasahoz (az
Amerikai Egyesiilt Allamokban) az FDA altal jévahagyott sterilizalé csomagolast kell
hasznalni a gyarté utasitasai szerint.

OVINTEZKEDESEK

1.

2.

10.

1.

12.

Az eszkdzok hasznalata, tisztitasa és sterilizalasa el6tt tavolitsa el az A
eszkozokrél az dsszes védécsomagolast és a hegyvédéket, ha vannak.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkdzdket és a talcat, hogy nincs-e rajtuk sérilés,
igy repedés, torott fogantyl, zsanér vagy tartokeret, illetve jo allapotban vannak-e, és
megfeleléen mikodnek-e.

Ellenérizze a talcat, hogy nincs-e rajta olyan sérulés, amely elszakithatja a
csomagolast, példaul éles szél. Ne haszndlja a talcat, ha megsériilt.

A sterilizalas utan vizsgalja meg az eszkdzdket, hogy nem sérlltek-e meg. A sérult
eszkozoket ne hasznalja.

Hasznalat kbzben a sérllés vagy torés elkerllése érdekében kerlilje el a mas sebészeti
eszkdzzel valo véletlen érintkezést.

NE ejtse le a sebészeti eszkoztalcat és a tartalmat.

A nem nedvszivo talcabélések lecsapodott viz felgyilemlését okozhatjak.

NE hasznadlja a talca tartalmat, ha a sterilizalasi csomagolasa elszakadt vagy
megseérult.

Atalcak és az eszkdzok sterilizadlasahoz NE hasznaljon erés fertétlenitészer-oldatot.
Atélcakat és az eszkdzoket semleges kémhatasu tisztitdszerrel kell tisztitani.

NE helyezzen sebészeti eszkdztalcakat egymas tetejére. Ugyeljen arra, hogy a
szell6zényilasok ne legyenek akadalyozva. A hatékony sterilizalas érdekében

a talcakba megfeleléen be kell hatolnia a g6znek mindegyik fellleten keresztil.

A megfelel6 szell6zés érdekében a talcakat a tetejiikkel felfelé kell a polcra helyezni.

A nem nedvszivo fellleteken lecsapodott folyadék gytlhet fel.

NE helyezze a talcakat az oldalukra vagy a fligg6legeshez képest lejtés szogben, mert
az megakadalyozhatja a megfeleld vizelvezetést.

A talcak csomagolasara csak legdlisan forgalmazott, az FDA altal jovahagyott sterilizald
csomagolas hasznalhato.

TISZTITASI és STERILIZALASI IRANYELVEK

A sebészeti eszkoztalca ellendrzése és tisztitasa

Ez a sebészeti eszkdztalca Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkdz, amely korlatlan ideig
hasznalhatd, ha nincs megsérilve. A sebészeti eszkodztalcakat két hasznalat kozott meg
kell tisztitani, és szemrevételezni kell.

1.
2.

A szemrevételezést képzett szakembernek kell végeznie.
Ellendrizze, hogy a sebészeti eszkdztalcan nem lathaté-e sériilés, példaul repedés,
illetve torott fogantyu, zsanér vagy tartokeret.
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3. Ellendrizze, hogy minden mozgé alkatrész (példaul zsanér, zarszerkezet) megfeleléen
mikddik-e. Az eszkdztélca hasznalhat6 az eszkdzok taroldsara a sterilizalas soran. A
talcak nem nyujtanak semmilyen szint(i sterilitasvédelmet. A sterilitas fenntartasahoz
(az Amerikai Egyesiilt Allamokban) az FDA altal jovahagyott sterilizalé csomagolast
kell hasznalni a gyarté utasitasai szerint. A steril csomagolas megfelelé mérete és
vastagsaga tekintetében kdvesse a gyartdja utasitasait.

A sebészeti eszkoztalca tisztitasa

1. Aszennyezett eszkdzok kezelése és tisztitasa soran kévesse a védéruhazatra
vonatkozo éltalanos évintézkedéseket.

2. Atisztitas el6tt tavolitsa el az 6sszes eszkdzt a sebészeti eszkdztalcarol.

3. Alaposan tordlje at a sebészeti eszkoztalcat egy semleges pH-ju detergenssel
megnedvesitett tiszta, puha, nem surol6 hatasu kendével.

4. Oblitse le a talcat folyovizzel, majd oblitse le desztillalt vizzel.

5. Megtekintéssel ellenérizze, hogy nem lathaté-e szennyezddés a talca felliletein, tébbek
kozott a perforacioknal, az eszkdztartd kereteken, valamint az 6sszes mozgo részen,
igy a fogantyukon és a reteszeken.

6. Sziikség esetén ismételje meg a 3-5. |épéseket, amig a talca lathatéan nem tiszta.

7. Torolje szarazra a feluleteket tiszta, sz6szmentes kendével.

Az eszk06zOk tisztitasa a sebészeti eszkodztalcaba valé behelyezés el6tt

1. Aszennyezett eszkdzok kezelése és tisztitasa soran kévesse a védbéruhazatra
vonatkozd altalanos dévintézkedéseket.

2. Tavolitsa el az eszkdzoket a sebészeti eszkdztalcardl tisztitas céljabol.

3. Agobzsterilizalas el6tt az eszkdzok megfeleld tisztitasahoz és szaritasahoz kdvesse a
gyartojuk utasitasait.

4. Az Osszetett eszkdzoket a gyartdjuk irott utasitasainak megfelel6 modon kell
el6késziteni és sterilizalni.

Eszkozok behelyezése a sebészeti eszkoztalcaba

1. Helyezze be az eszkdzdket a télcaba. A tartokeretek, illetve szilikonmatracok helyben
tartjak az eszk6zoket a szallitas és a sterilizalas kézben.

2. NE helyezzen sebészeti eszkdztalcakat egymas tetejére. Ugyeljen arra, hogy a
szell6zényilasok ne legyenek akadalyozva. A hatékony sterilizalas érdekében a
télcakba megfeleléen be kell hatolnia a géznek mindegyik fellileten keresztil. A
megfeleld szell6zés érdekében a talcakat a tetejukkel felfelé kell a polcra helyezni. A
nem nedvszivo fellleteken lecsapodott folyadék gyilhet fel.

3. NE terhelje meg tulzottan a talcakat. A tulterhelés akadalyozhatja a g6z aramlasat,
tul hosszu szaradasi id6ét okozhat, és a talcakat tul nehézzé teheti a biztonsagos
kezeléshez. A talcak terhelésével kapcsolatban olvassa el az AORN és a kérhaz
iranyelveit.

4. Az ST8 szabvanynak megfelel sterilizatorokban egyszerre csak egy, a kamra
kdzepére helyezett talca sterilizalhato.

5. Kisebb kosarakat, talcakat vagy egyéb, burkolattal vagy fedéllel ellatott tartozékokat
csak kifejezetten erre a célra tervezett és megjeldlt talcakkal szabad hasznaini.

GOZSTERILIZALAS

A Zone Specific® Il meniscusrekonstrukcios rendszer sebészeti eszkdzeinek talcajat (8538)
a kovetkez6 paraméterekkel kell sterilizalni:

Modszer Ciklus Minimalis Minimalis Szaradasi
hémérséklet expozicios idé idé
G6z (becsomagolva) | Elévakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 25 perc
Go6z (becsomagolva) | Gravitaciés 270 °F (132 °C) 15 perc 20 perc
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A keresztszalag-rekonstrukcids sebészeti eszkozok talcajat (8744B) a kdvetkezd

paraméterekkel kell sterilizalni:
Modszer Ciklus Minimalis Minimalis | Szaradasi
homérséklet expozicios idé ido
Géz (becsomagolva) | El6vakuum 270 °F (132 °C) 3 perc 30 perc
G6z (becsomagolva) | Gravitacids 270 °F (132 °C) 10 perc 30 perc
Go6z (becsomagolva) | Gravitaciés 250 °F (121 °C) 50 perc 30 perc

A Shutt® szévetlyukaszto rendszer sebészeti eszkdzeinek talcajat (9853) a kovetkezd

paraméterekkel kell sterilizalni:
Médszer Ciklus Minimalis Minimalis | Szaradsi
hémérséklet expozicios id6 ido
Go6z (becsomagolva) | Elévakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 35 perc*
G6z (becsomagolva) | Gravitacios 270 °F (132 °C) 15 perc 35 perc*

A Linvatec kézi sebészeti eszkdzok talcajat (9879A) a kdvetkez6 paraméterekkel kell

sterilizalni:
Médszer Ciklus Minimalis Minimalis | Szaradasi
homérséklet expozicios idé ido
G6z (becsomagolva) | Elévakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 12 perc
G6z (becsomagolva) | Gravitaciés 270 °F (132 °C) 10 perc 12 perc
Go6z (becsomagolva) | Gravitaciés 250 °F (121 °C) 35 perc 12 perc

Az UltraFix® sebészeti eszk6zok talcajat (10053) a kdvetkez6 paraméterekkel kell

sterilizalni:
Moédszer Ciklus l’\'IIm’lma'Ils Mm!nj?"s. o Sza.ra'c’iam
hémérséklet expozicios idé idé
Go6z (becsomagolva) | Elévakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 20 perc
G6z (becsomagolva) | Gravitacios 270 °F (132 °C) 15 perc 30 perc

A lagyszdvet-horgonyrendszer sebészeti eszkdzeinek talcajat (C2607) a kdvetkezd

paraméterekkel kell sterilizalni:
Médszer Ciklus llllmr|meflls Mlnlnje’:hs. ; Sza_rafiaﬂ
homérséklet expozicios idé ido
G6z (becsomagolva) | El6vakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 20 perc
Géz (becsomagolva) | Gravitacios 270 °F (132 °C) 15 perc 30 perc
A Revo® sebészeti eszkdzok talcajat (C6108) a kdvetkezd paraméterekkel kell sterilizalni:
Médszer Ciklus l'\'ll|n'|meflls Mlnlnje’:hs. ; Sza_rafia5|
hoémérséklet expozicios idé ido
G6z (becsomagolva) | El6vakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 35 perc*
Géz (becsomagolva) | Gravitacios 270 °F (132 °C) 15 perc 40 perc
A Mini-Revo® sebészeti eszk6zok talcajat (C6117) a kdvetkez6 paraméterekkel kell
sterilizalni:
Médszer Ciklus Minimalis Minimalis | Szaradasi
hémérséklet expozicios idé ido
G6z (becsomagolva) | Elévakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 35 perc*
G6z (becsomagolva) | Gravitaciés 270 °F (132 °C) 15 perc 30 perc
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A BioAnchor® sebészeti eszkozok talcajat (C6154) a kovetkez6 paraméterekkel kell

sterilizalni:
Médszer Ciklus Minimalis Minimalis | Szaradasi
hémérséklet expozicios idé ido
G6z (becsomagolva) | Elévakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 30 perc
G6z (becsomagolva) | Gravitaciés 270 °F (132 °C) 15 perc 30 perc

A Bio Instability sebés:
sterilizalni:

zeti eszk6zOk talcajat (C6178) a kdvetkezd paraméterekkel kell

. . Minimalis Minimalis Szaradasi
Moédszer Ciklus . C o i
hémérséklet expozicios idé idé
Go6z (becsomagolva) | Elévakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 20 perc
G6z (becsomagolva) | Gravitacios 270 °F (132 °C) 30 perc 20 perc
G6z (becsomagolva) | Gravitacids 250 °F (121 °C) 60 perc 20 perc
Az SE™ graftfeszité rendszer sebészeti eszkdzeinek talcajat (C9055) a kdvetkezé
paraméterekkel kell sterilizalni:
Médszer Ciklus Minimalis Minimalis | Szaradasi
homérséklet expozicios idé ido
Géz (becsomagolva) | El6vakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 20 perc
Go6z (becsomagolva) | Gravitaciés 270 °F (132 °C) 15 perc 20 perc

A Meniscus Arrow™ s
kell sterilizalni:

ebészeti eszkozok talcajat (MAOOO

1) a kdvetkez® paraméterekkel

. . Minimalis Minimalis Szaradasi
Moédszer Ciklus P C o .
hémérséklet expozicios idé ido
Go6z (becsomagolva) | El6vakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 20 perc
Go6z (becsomagolva) | Gravitaciés 270 °F (132 °C) 15 perc 25 perc

A CrossBow® Meniscus Arrow™ se

bészeti eszk6zok talcajat (MAC0001) a kdvetkez6

paraméterekkel kell sterilizalni:
Médszer Ciklus l'\'II|n'|meTI|s Mmln??hs. . Sza_ra'c'ia5|
hémérséklet expozicios idé ido
G6z (becsomagolva) | El6vakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 35 perc*
G6z (becsomagolva) | Gravitacids 270 °F (132 °C) 15 perc 45 perc*®

A GraFix® graftelékészitési lemez s

ebészeti eszkozeinek

talcajat (PS8831) a kdvetkezd

paraméterekkel kell sterilizalni:
Modszer Ciklus Minimalis Minimalis | Szaradasi
homérséklet expozicios idé ido
Géz (becsomagolva) | El6vakuum 270 °F (132 °C) 4 perc 30 perc

* OVINTEZKEDES: A tesztek eredményei szerint elévakuumos ciklus esetén
legalabb 35 perc szaradasi ido sziikséges ahhoz, hogy a becsomagolt eszk6zok ne
maradjanak nedvesek, gravitacios ciklus esetén pedig legalabb 45 perc.

ELERHETOSEG

Tovabbi tajékoztatasert vagy termeékek bemutatasaért forduljon a ConMed
Linvatec helyi értékesitési képvisel6jéhez, illetve az Egyesiilt Allamokban hivja
az 1-866-426-6633 telefonszamot.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LITHUANIAN / LIETUVIU K.

Chirurginiy instrumenty déklai

KAT. NR. Aprasas

8538 ,Zone Specific® [I* menisko gydymo sistemos chirurginiy instrumenty déklas

8744B KryZminio rai$c¢io rekonstrukcijos chirurginiy instrumenty déklas

9853 ,Shutt® chirurginiy sitly mustuvo sistemos chirurginiy instrumenty déklas

9879A LLinvatec" rankiniy chirurginiy instrumenty déklas

10053 LUltraFix® chirurginiy instrumenty déklas

C2607 Minkstyjy audiniy inkaro sistemos chirurginiy instrumenty déklas

C6108 ,Revo® chirurginiy instrumenty déklas

C6117 ,Mini-Revo® chirurginiy instrumenty déklas

C6154 L,BioAnchor® chirurginiy instrumenty déklas

C6178 ,Bio Instability” rankiniy chirurginiy instrumenty déklas

C9055 SE™ transplantanto jtempimo sistemos chirurginiy instrumenty déklas

MAO0001 ,Meniscus Arrow™* chirurginiy instrumenty déklas

MACO0001 | ,CrossBow® Meniscus Arrow™* chirurginiy jvedimo instrumenty déklas

PS8831 ,GraFix® transplantanty ruosimo stalo chirurginiy instrumenty déklas
APRASAS

Chirurginiy instrumenty déklas pagamintas i$ metalo ir (arba) plastiko ir yra akytas, kad
lengviau jtekety ir iStekeéty sterilizavimo medziaga ir baty galima greiciau iSdziovinti. Déklas
suprojektuotas taip, kad tilpty j bet kokj standartinj autoklava, ir pagamintas i$ ilgaamziy,
biologiskai suderinamy medziagy, kurios atsparios korozijai ir suderinamos su pakartotinio
sterilizavimo garais aplinka.

PASKIRTIS / INDIKACIJOS

Chirurginiy instrumenty déklas naudojamas chirurginiams instrumentams sudéti, kad

tarp naudojimy instrumentus baty galima patogiai organizuoti, gabenti ir laikyti. Déklas
skirtas neakytiems instrumentams, t. y. kabliams, griebtuvams, Znypléms, zZirkléems, mazgy
stimikliams, zondams, mustuvams, sriegikliams, suktuvams, dildéms, keitimo lazdeléms,
obturatoriams ir kt. Chirurginiy instrumenty déklo konstrukcijoje steriliam barjerui palaikyti
nenaudojami ir nejtaisyti tarpikliai, filtrai, voZtuvai ir (arba) sandarikliai. Déklo konstrukcijoje
néra sklasciy, kurie sudaro ir iSlaiko sandarumag, kad baty iSlaikomas turinio sterilumas.
Chirurginiy instrumenty déklas neskirtas sterilumui iSlaikyti. Kad baty iSlaikomas j
chirurginiy instrumenty déklg sudéty bendruyjy daugkartiniy chirurginiy instrumenty
sterilumas, déklg reikia suvynioti j FDA pavirtintg sterilizavimo vyniojamajg medziaga.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Chirurginiy instrumenty déklo konstrukcijoje steriliam barjerui palaikyti nenaudojami ir
nejtaisyti tarpikliai, filtrai, voZtuvai ir (arba) sandarikliai.

2. Deéklo konstrukcijoje néra sklasciy, kurie sudaro ir iSlaiko sandarumg, kad bty
iSlaikomas turinio sterilumas.

3. Chirurginiy instrumenty déklas neskirtas sterilumui i$laikyti.

4. Kad bty iSlaikomas j chirurginiy instrumenty déklg sudéty bendryjy daugkartiniy
chirurginiy instrumenty sterilumas, déklg reikia suvynioti j FDA pavirtintg sterilizavimo
vyniojamajg medziaga.
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ISPEJIMAI

1.

2.

1.

2.

10.

1

12.

Kai kurie j déklus sudéti instrumentai gali bati ypa¢ astris. Naudokite atsargiai, A
kad nesusiZeistuméte.

NESTERILIZUOKITE etileno oksidu (EO) arba gama spinduliuote. Sterilizuokite tik
garais, laikydamiesi Siame dokumente pateikty parametry ir nurodymuy.

DEKLAI NESKIRTI TURINIUI VALYTI IN SITU.

Prie§ sterilizuodami ir pakartotinai naudodami i§ déklo iSimkite visas jame esancias
medicinos priemones, kad galétuméte nuvalyti.

NEPERKRAUKITE dékly. Perkrovus gali bati sudaromos kliatys gary srautui, pailgéti
dziovinimo trukmé, o déklai gali bati per sunkds, kad juos blty galima saugiai perkelti.
Laikykités AORN ir ligonines rekomendacijy del dékly krovos.

Déklai neteikia jokio lygio sterilumo apsaugos. Kad baty palaikomas sterilumas, turi
bati pagal gamintojo nurodymus naudojama FDA patvirtinta (JAV) sterili vyniojamoji
medziaga.

ATSARGUMO PRIEMONES f

Prie§ naudodami, valydami ir sterilizuodami instrumentus, nuo jy pasalinkite visg
apsaugine pakuote ir antgaliy apsaugus, jeigu jie yra.

Prie$ naudodami patikrinkite instrumentus ir dékla, ar néra sugadinimo pozymiy,
isitikinkite, jog instrumentai yra geros fizinés buklés ir tinkamai veikia.

Apzidrékite déekla, ar nesugadintas, pavyzdZiui, ar néra astrios briaunos, galinCios
idréksti arba jplésti vyniojamajg medziagg. Jeigu déklas sugadintas, jo nenaudokite.
Baige sterilizuoti apziGrékite instrumentus, ar nepazeisti. Pazeisty instrumenty
nenaudokite.

Naudodami venkite nenumatyto saly€io su kitais chirurginiais instrumentais, kad
nepazeistumeéte ir nesulauzytumeéte.

NENUMESKITE chirurginiy instrumenty déklo arba komponenty.

Naudojant neabsorbuojancius déklo jklotus gali kauptis kondensatas.

Turinio NENAUDOKITE, jeigu jplésSta arba pazeista sterilizavimo vyniojamoji medziaga,
i kurig jvyniotas déklas.

Dékly ar instrumenty NESTERILIZUOKITE stipraus poveikio dezinfekavimo tirpalais.
Déklus ir instrumentus reikia valyti tik subalansuotais neutralios pH plovikliais.
Chirurginiy instrumenty dékly NEKRAUKITE vieno ant kito. Pasiriipinkite, kad nebaty
uzdengtos védinimo angos. Kad baty veiksmingai sterilizuojama, per visus déeklo
pavirSius turi tinkamai skverbtis garai. Kad baty uZtikrintas tinkamas védinimas, juos
taip pat reikia lentynose sudéti stacius. Ant neabsorbuojanciy pavirsiy gali kauptis
kondensatas.

. Dékly kamerose NEDEKITE ant $ony arba stagiais kampais, nes gali tinkamai

nenutekéti skystis.
Déklai turi bati vyniojami tik j teisétai parduodama, FDA patvirtintg sterilizavimo
vyniojamajg medziaga.

VALYMO ir STERILIZAVIMO REKOMENDACIJOS

Chirurginiy instrumenty dékly tikrinimas ir apziara

Chirurginiy instrumenty déklas yra daugkartiné medicinos priemoné, kurig galima naudoti
neapibréztg laiko tarpa, jeigu ji nesugadinta. Chirurginiy instrumenty déklus tarp naudojimy
reikia valyti ir apziareti.

1.
2.

Apzilra turi atlikti iSmokyti darbuotojai.
Apzidrékite chirurginiy instrumenty dékla, ar néra jokiy sugadinimo pozymiy,
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3. |[sitikinkite, kad visos judancios dalys (pavyzdziui, lankstai, fiksavimo mechanizmai)
tinkamai veikia. Sterilizavimo metu instrumentai gali bati laikomi instrumenty dékle.
Déklai neteikia jokio lygio sterilumo apsaugos. Kad baty palaikomas sterilumas, turi
bati pagal gamintojo nurodymus naudojama FDA patvirtinta (JAV) sterili vyniojamoji
medZziaga. Kad pasirinktuméte tinkamga sterilios vyniojamosios medziagos dydj ir storj,
laikykités gamintojo nurodymy.

Chirurginiy instrumenty déklo valymas

1. Tvarkydami ir valydami uzterstg jranga laikykités bendryjy atsargumo priemoniy,
susijusiy su apsauginiais drabuziais.

2. Prie§ valydami i$ chirurginiy instrumenty déklo iSimkite visus gaminius.

3. Chirurginiy instrumenty dékla kruopsciai iSSluostykite Svaria, minksta, nesveic¢iamaja
Sluoste, suvilgyta subalansuotu neutralios pH ploviklyje.

4. Dékla iSskalaukite tekanciu vandeniu, tada iSskalaukite distiliuotu vandeniu.

5. Apzidrékite déklg ir jsitikinkite, kad ant jo pavirsiy, jskaitant kiaurymes, instrumenty
laikiklius ir visas judancias dalis, pavyzdziui, rankenéles ir sklgsc€ius, taciau tuo
neapsiribojant, nesimato neSvarumuy.

6. Prireikus kartokite 3—5 etapus, kol déklas bus regimai Svarus.

7. PavirSius nusausinkite Svariu nesparanciu ranksluosciu.

Instrumenty valymas pries sudedant j chirurginiy instrumenty dékla

1. Tvarkydami ir valydami uzterstg jranga laikykités bendrujy atsargumo priemoniy,
susijusiy su apsauginiais drabuziais.

2. I8 chirurginiy instrumenty déklo iSimkite instrumentus, kad iSvalytumeéte.

3. Vykdykite gamintojo instrukcijose pateiktus nurodymus, kaip tinkamai valyti ir dZiovinti
jtaisus prie$ sterilizuojant garais.

4. Sudétingus instrumentus reikia paruosti ir sterilizuoti pagal rastiSkas gamintojo
instrukcijas.

Chirurginiy instrumenty déklo krovimas

1. ] déklg sudékite instrumentus. Perkeliant ir sterilizuojant instrumentus prilaiko laikikliai ir
(arba) silikoniniai kiliméliai.

2. Chirurginiy instrumenty dékly NEKRAUKITE vieno ant kito. PasirGpinkite, kad nebaty
uzdengtos védinimo angos. Kad baty veiksmingai sterilizuojama, per visus déklo
pavirSius turi tinkamai skverbtis garai. Kad baty uZtikrintas tinkamas védinimas, juos
taip pat reikia lentynose sudéti stacius. Ant neabsorbuojanciy pavirsiy gali kauptis
kondensatas.

3. NEPERKRAUKITE dékly. Perkrovus gali bati sudaromos kliGtys gary srautui, pailgéti
dziovinimo trukme, o déklai gali bati per sunkas, kad juos baty galima saugiai perkelti.
Laikykités AORN ir ligoninés rekomendacijy dél dékly krovos.

4. ST8 reikalavimus atitinkan¢iame sterilizatoriuje vienu metu galima apdoroti tik vieng
déklg, padétg kameros centre.

5. Krepseliai, dékliukai arba kiti priedai su danggiais ar gaubtais turi bati naudojami tik
specialiai suprojektuotuose ir iSbandytuose naudoti Siuo tikslu dékluose.

STERILIZAVIMAS GARAIS

LZone Specific® II* menisko gydymo sistemos chirurginiy instrumenty déklg (8538)
sterilizuokite taikydami toliau nurodytus parametrus.

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
Metodas Ciklas _ . . X
temperatura apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | ' SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 25 min.
vakuumas
Garai (suvyniojus) | SAVAIMINIS 010 | 445 o (570 °F) 15 min. 20 min.
iSstimimas
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Kryzminio rai$¢io rekonstrukcijos chirurginiy instrumenty déklg (8744B) sterilizuokite
taikydami toliau nurodytus parametrus.

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
Metodas Ciklas _ .. . X
temperatira apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) '\f:‘k”ukj;’:: 132 °C (270 °F) 3 min. 30 min.
Garai (suvyniojus) st"sim:‘r:‘;sm 132 °C (270 °F) 10 min. 30 min.
Garai (suvyniojus) S?S";m?rfazm 121 °C (250 °F) 50 min. 30 min.

,Shutt® chirurginiy

sidly mustuvo sistemos chirurginiy instrumenty déklg (9853)
sterilizuokite taikydami toliau nurodytus parametrus.

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
Metodas Ciklas _ . . X
temperatira apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | Sankstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 35 min.*
vakuumas
Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 445 o (570 °F) 15 min. 35 min.*
iSstimimas

LLinvatec® rankiniy

chirurginiy instrumenty déklg (9879A)
nurodytus parametrus.

sterilizuokite taikydami toliau

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo

Metodas Ciklas _ . . .

temperatira apdorojimo trukmé trukmé

Garai (suvyniojus) | ' anKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 12 min.
vakuumas

Garai (suvyniojus) | SAVAIMINIS 010 | 145 s (270 °F) 10 min. 12 min.
iSstimimas

Garai (suvyniojus) | SAVAIMINIS 010 |1 1 e (250 °F) 35 min. 12 min.
iSstimimas

LUltraFix® chirurginiy instrumenty déklg (10053) sterilizuokite taikydami toliau nurodytus

parametrus.
Metodas Ciklas Zemlaus_la Trur.rrplausm . Dzwvmlr.no
temperatura apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | ' SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
vakuumas
Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 445 o (570 °F) 15 min. 30 min.
iSstimimas

Minkstyjy audiniy inkaro sistemos cl
taikydami toliau nurodytus parametrus.

hirurginiy instrumenty déklg (C2607) sterilizuokite

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
Metodas Ciklas _ . . X
temperatira apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) ISankstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
vakuumas
Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 445 s (570 °F) 15 min. 30 min.
iSstimimas
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»Revo® chirurginiy instrumenty déklg (C6108) sterilizuokite taikydami toliau nurodytus

parametrus.
Metodas Ciklas Zemlaus_la Trur?plausm . DZ|ovm|r.no
temperatira apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | ' SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 35 min.*
vakuumas
Garai (suvyniojus) | SAVAIMINIS 010 | 445 v (570 °F) 15 min. 40 min.
iSstimimas

,Mini-Revo® chirurginiy instrumenty dékla (C6117) sterilizuokite taikydami toliau nurodytus

parametrus.
Metodas Ciklas Zemlaus_la Trur?plausm . Dzmwnlr.no
temperatura apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 35 min.*
vakuumas
Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 445 o (570 °F) 15 min. 30 min.
iSstimimas

,BioAnchor® chirur

giniy instrumenty déeklg (C6154) sterilizuokite taikydami toliau nurodytus

parametrus.
Metodas Ciklas Zemlaus_la Trurlrrplausm . Dzmvmlr.no
temperatira apdorojimo trukmeé trukmé
Garai (suvyniojus) | ' SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 30 min.
vakuumas
Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 155 s (570 °F) 15 min. 30 min.
iSstimimas

,Bio Instability” chir

urginiy instrumenty déklg (C6178) ste
nurodytus parametrus.

rilizuokite taikydami toliau

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo

Metodas Ciklas _ . . X

temperatira apdorojimo trukmé trukmé

Garai (suvyniojus) ISankstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
vakuumas

Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 445 s (270 °F) 30 min. 20 min.
iSstimimas

Garai (suvyniojus) | SAVAIMINIS 010 |15 1 o (250 °F) 60 min. 20 min.
iSstimimas

SE™ transplantanto jtempimo sistemos chirurginiy instrumenty déklg (C9055) sterilizuokite

taikydami toliau nurodytus parametrus.

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
Metodas Ciklas _ . . .
temperatira apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | " SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
vakuumas
Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 145 s (570 °F) 15 min. 20 min.
iSstimimas
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»Meniscus Arrow™* chirurginiy instrumenty déklg (MA0001) sterilizuokite taikydami toliau
nurodytus parametrus.

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
Metodas Ciklas _ . . .
temperatira apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | ' SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
vakuumas
Garai (suvyniojus) | SAVAIMINIS 010 | 445 o (570 °F) 15 min. 25 min.
iSstimimas

,CrossBow® Meniscus Arrow™* chirurginiy instrumenty déklg (MACO0001) sterilizuokite
taikydami toliau nurodytus parametrus.

. Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
Metodas Ciklas _ .. . .
temperatura apdorojimo trukmé trukmé
Garai (suvyniojus) | SanKstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 35 min.*
vakuumas
Garai (suvyniojus) | S2VAIMINIS 010 | 445 o (570 °F) 15 min. 45 min.*
iSstimimas

,GraFix® transplan

tanty ruoSimo stalo chirurginiy instrumenty déklg (PS8831)
taikydami toliau nurodytus parametrus.

sterilizuokite

Metodas Ciklas Zemiausia Trumpiausia Dziovinimo
temperatira apdorojimo trukmé | trukmé
Garai (suvyniojus) ISankstinis 132 °C (270 °F) 4 min. 30 min.
vakuumas

* ATSARGUMO PRIEMONE. Bandymais nustatyta, kad atliekant i§ankstinio
vakuumo ciklg privaloma bent 35 minuéiy dziovinimo trukmé, o atliekant savaiminio
oro iSstumimo ciklg — bent 45 minu€iy dziovinimo trukmé, kad paketai nebuty Slapi.

KONTAKTINE INFORMACIJA

Norédami suzinoti daugiau ar kreiptis dél gaminio demonstracijos, susisiekite
su vietiniu ,ConMed Linvatec® prekybos atstovu arba skambinkite telefonu

JAV 1-866-426-6

633.
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NAVOD NA POUZITIE SLOVAK/SLOVENCINA

Podnosy na chirurgické nastroje

REF Popis

8538 Podnos na chirurgické nastroje pre systém na rekonstrukciu menisku Zone Specific® Il
8744B Podnos na chirurgické nastroje na rekonstrukciu krizového vazu

9853 Podnos na chirurgické nastroje pre systém na vpichy pre stehy Shutt®
9879A Podnos na manualne chirurgické nastroje Linvatec

10053 Podnos na chirurgické nastroje UltraFix®

C2607 Podnos na chirurgické nastroje pre systém na ukotvenie méakkych tkaniv
C6108 Podnos na chirurgické nastroje Revo®

C6117 Podnos na chirurgické nastroje Mini-Revo®

C6154 Podnos na chirurgické nastroje BioAnchor®

C6178 Podnos na chirurgické nastroje Bio Instability

C9055 Podnos na chirurgické nastroje pre systém na napnutie Stepu SE™
MAO0001 Podnos na chirurgické nastroje Meniscus Arrow™

MACO0001 | Podnos na chirurgicky zavadza¢ CrossBow® Meniscus Arrow™

PS8831 Podnos na chirurgické nastroje na stél na pripravu $tepu GraFix®
POPIS

Podnos na chirurgické nastroje je vyrobeny z kovu a/alebo plastu s otvormi umozniujucimi
prenikanie sterilizacnej latky, jej odstranenie a suSenie. Podnos je navrhnuty tak, aby sa
dal pouzit’ vo v8etkych Standardnych autoklavoch. Vyraba sa z trvacnych biokompatibilnych
materialov odolnych voéi koroézii a kompatibilnych s prostredim opakovanej sterilizacie
parou.

POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Podnos na chirurgické nastroje sa pouziva na ukladanie chirurgickych nastrojov a prakticku
organizaciu, prenasanie a uskladnenie nastrojov medzi jednotlivymi pouzitiami. Podnos

je ur€eny pre neporézne nastroje, napr. haky, graspery, pinzety, noznice, posuvace uzlov,
sondy, dierovace, zavitniky, zarazace, rasple, prechodné tyce, obturatory atd. Konstrukcia
podnosu na chirurgické nastroje nevyuziva ani neobsahuje tesnenia, filtre, ventily a/ani
tesniace uzavery na zachovanie sterilnej bariéry. Konstrukcia podnosu nevyuziva zapadky,
ktoré vytvaraju a zachovavaju tesniace charakteristiky s cielom zachovania sterility obsahu.
Podnos na chirurgické nastroje nema udrziavat sterilitu. Na zachovanie sterility beznych
opakovane pouzitelnych chirurgickych nastrojov ulozenych v podnose na chirurgické
nastroje je nutné podnos vloZit do sterilizaného obalu schvaleného uradom FDA.

KONTRAINDIKACIE

1. Konstrukcia podnosu na chirurgické nastroje nevyuziva ani neobsahuje tesnenia, filtre,
ventily a/ani tesniace uzavery na zachovanie sterilnej bariéry.

2. Konstrukcia podnosu nevyuziva zapadky, ktoré vytvaraju a zachovavaju tesniace
charakteristiky s cieflom zachovania sterility obsahu.

3. Podnos na chirurgické nastroje nema udrziavat' sterilitu.

4. Na zachovanie sterility beznych opakovane pouzitelnych chirurgickych nastrojov
uloZzenych v podnose na chirurgické nastroje je nutné podnos vlozit do sterilizatného
obalu schvaleného uradom FDA.
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VYSTRAHY

1.

2.

Niektoré nastroje uloZzené do podnosov mézu byt mimoriadne ostré. Pri A
manipulacii davajte pozor, aby nedoslo k zraneniu.

NEPOUZIVAJTE sterilizaciu etylénoxidom ani gama Ziarenim. Sterilizujte parou podra
parametrov a pokynov uvadzanych vyhradne v tomto dokumente.

PODNOSY NIE SU URCENE NA CISTENIE OBSAHU IN SITU.

Pred sterilizaciou a opatovnym pouzitim vyberte vSetky zdravotnicke pomécky z
podnosu a nastroje aj podnos vydcistite.

Podnosy NEPREPLNAJTE. Preplnenie méze branit pridu pary, nadmerne prediZit éas
potrebny na susenie a zvySit hmotnost podnosu nad Uroveri pozadovanu na bezpeéné
zaobchéadzanie. Pri plneni podnosu dodrziavajte pokyny AORN a nemocni¢né protokoly.
Podnosy nezaru€uju zachovanie sterility. Na zachovanie sterility je nutné pouzit sterilny
obal schvaleny uradom FDA (v USA) podla pokynov vyrobcu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.

2.

10.

1.

12.

Pred pouzitim, €istenim a sterilizaciou nastrojov odstrarte vSetky ochranné A
obaly a chranice hrotov (ak je to mozné) z nastrojov.

Pred pouzitim skontrolujte nastroje aj podnos, ¢i nie st poskodené (napr. praskliny,
zlomené rukovate alebo panty, pripadne zlomené udrziavacie konzoly), a uistite sa, ze
su v dobrom fyzickom stave a funguju spravne.

Skontrolujte podnos, €i nie je poSkodeny (napr. ostry okraj) a ¢i nehrozi roztrhnutie
alebo prasknutie obalu. Ak je podnos poSkodeny, tak ho nepouZivajte.

Po sterilizacii skontrolujte, i nastroje nie su poSkodené. Nastroje nepouzivajte, ak su
poskodené.

Pocas pouzivania sa vyhybajte nezelanému kontaktu s inymi chirurgickymi nastrojmi,
aby ste predisli poskodeniu alebo zlomeniu.

Davajte pozor, aby podnos na chirurgické nastroje ani ziadne komponenty nespadli

na zem.

Pouzitie neabsorpénych vloziek do podnosov mdze spdsobit hromadenie kondenzatu.
Obsah NEPOUZIVAJTE, ak je sterilizaény obal pouZity na zabalenie podnosu
roztrhnuty alebo posSkodeny.

Na sterilizaciu podnosov alebo nastrojov NEPOUZIVAJTE silné dezinfek&né roztoky.
Podnosy a nastroje Cistite iba pomocou neutralneho €istiaceho prostriedku s
neutralnym pH.

Podnosy na chirurgické nastroje NEUKLADAJTE na seba. Skontrolujte, i vetracie
otvory nie su upchaté. Aby bola zaru€ena ucinna sterilizacia, podnosy musia
zabezpecovat adekvatny prienik pary cez vSetky povrchy. Na spravne odvetranie

sa musia podnosy ukladat na police rovno. Na neabsorp&nych povrchoch sa mbze
hromadit' kondenzat.

Podnosy v komore NEUKLADAJTE na bok ani do zvislej polohy, tato poloha by mohla
branit odtekaniu.

Na balenie podnosov pouzivajte iba sterilizacné obaly schvalené uradom FDA, ktoré su
v sulade s regulaénymi poziadavkami.

POKYNY NA CISTENIE a STERILIZACIU

Kontrola a €istenie podnosu na chirurgické nastroje

Tento podnos na chirurgické nastroje je zdravotnicka pomdcka na opakované pouzitie,
ktora nema obmedzeny €as pouzivania, kym nebude poSkodena. Podnosy na chirurgické
nastroje je nutné medzi jednotlivymi pouzitiami vycistit' a skontrolovat'.

1.
2.

Kontrolu by mali vykonavat vySkoleni pracovnici.

Skontrolujte podnos na chirurgické nastroje s ciefom zistit, ¢i nevykazuje znamky
poskodenia, napr. praskliny, zlomené rukovate alebo panty & zlomené udrziavacie
konzoly.
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3. Uistite sa, Zze vSetky pohyblivé asti funguju spravne (napr. panty, zaistovacie
mechanizmy). Podnos na nastroje je mozné pouzivat na fixaciu nastrojov pocas
sterilizacie. Podnosy nezaru€uju zachovanie sterility. Na zachovanie sterility je nutné
pouzit sterilny obal schvaleny uradom FDA (v USA) podla pokynov vyrobcu. Pri vybere
spravnej velkosti a hrubky sterilného obalu dodrziavajte pokyny vyrobcu.
Cistenie podnosu na chirurgické nastroje
1. Pri manipulécii a Cisteni kontaminovaného vybavenia dodrziavajte v§eobecné
bezpecnostné opatrenia tykajuce sa ochrannych odevov.
2. Pred Cistenim odstrarte z podnosu na chirurgické nastroje vSetky pomocky.
3. Podnos na chirurgické nastroje dokladne vydcistite utretim Cistou makkou, neabrazivnou
handri¢kou navlh&enou v Eistiacom roztoku s neutralnym pH.
4. Oplachnite pod te¢icou vodou a nasledne oplachnite destilovanou vodou.
Podnos vizualne skontrolujte a uistite sa, Ze sa na jeho povrchu vratane (okrem iného)
perforacii, konzol nastrojov a vSetkych pohyblivych ¢asti ako rukovate a zapadky
nenachadzaju znamky viditelného znecistenia.
Zopakujte kroky 3 az 5 podla potreby, kym podnos nebude viditelne Cisty.
Povrch vysuste Cistou handrickou z mikrovlakna.

istenie nastrojov pred vlozenim do podnosu na chirurgické nastroje
Pri manipulacii a Cisteni kontaminovaného vybavenia dodrziavajte vSeobecné
bezpelnostné opatrenia tykajuce sa ochrannych odevov.
Nastroje pred Cistenim vyberte z podnosu na chirurgické nastroje.

3. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa primeraného Cistenia a suSenia pomécok pred
parnou sterilizaciou.

4. Komplexné nastroje je ptorebné pripravit' a sterilizovat v stlade s pisomnymi pokynmi
vyrobcu.

PIlnenie podnosu na chirurgické nastroje

1. Nastroje vlozte do podnosu. Po¢as prepravy a sterilizacie udrziavaju nastroje na mieste
konzoly a/alebo silikonové podlozky.

2. Podnosy na chirurgické nastroje NEUKLADAJTE na seba. Skontrolujte, ¢i vetracie
otvory nie st upchaté. Aby bola zaru¢ena ucinna sterilizacia, podnosy musia
zabezpecovat adekvatny prienik pary cez vSetky povrchy. Na spravne odvetranie
sa musia podnosy ukladat na police rovno. Na neabsorp&nych povrchoch sa mbze
hromadit' kondenzat.

3. Podnosy NEPREPLNAJTE. Preplnenie méze branit pradu pary, nadmerne predizit ¢as
potrebny na suSenie a zvySit hmotnost podnosu nad uroven pozadovanu na bezpecné
zaobchadzanie. Pri plneni podnosu dodrziavajte pokyny AORN a nemocni¢né protokoly.

4. V sterilizatore spifiajucom $tandard ST8 je moZné naraz spracovat iba jeden podnos a
je potrebné ho umiestnit do stredu komory.

5. Malé konzoly, podnosy alebo iné prisluSenstvo s krytmi alebo vekami pouzivajte iba v
podnosoch Specificky uréenych a ozna¢enych na dany ucel.

PARNA STERILIZACIA

Podnos na chirurgické nastroje pre systém na rekonstrukciu menisku Zone Specific® Il
(8538) sterilizujte pri dodrzani nasledujucich parametrov:

o

e e

N

Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia (Eas.
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minaty 25 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minut 20 minut
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Podnos na chirurgické nastroje na rekonstrukciu krizového vazu (8744B) sterilizujte pri
dodrzani nasledujucich parametrov:

Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia (Eas.
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 3 minuty 30 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 10 minut 30 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 250 °F (121 °C) 50 minat 30 minat
Podnos na chirurgické nastroje pre systém na vpichy pre ihly Shutt® (9853) sterilizujte pri
dodrzani nasledujucich parametrov:
. _ I . Cas
Spoésob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia . .
susenia
Para (zabalené) |Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuty 35 minat*
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minat 35 minat*
Podnos na manualne chirurgické nastroje Linvatec (9879A) sterilizujte pri dodrzani
nasledujucich parametrov:
R I L " Cas
Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia ..
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minaty 12 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 10 minut 12 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 250 °F (121 °C) 35 minat 12 minut

Podnos na chirurgické nastroje UltraFix® (10053) sterilizujte pri dodrzani nasledujtcich

parametrov:
R I I . Cas
Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia .
susenia
Para (zabalené) |Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuty 20 minat
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut
Podnos na chirurgické nastroje pre systém na ukotvenie makkych tkaniv (C2607)
sterilizujte pri dodrzani nasledujucich parametrov:
R I L " Cas
Spoésob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia ..
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuty 20 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut

Podnos na chirurgické nastroje Revo® (C6108) sterilizuijt

e pri dodrzani nasledujucich

parametrov:
. L N . Cas
Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia ..
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuty 35 minut*
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minat 40 minut

Podnos na chirurgické nastroje Mini-Revo® (C6117) steri

lizujte pri dodrzani nasledujucich

parametrov:
. . I . Cas
Spoésob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia ..
susenia
Para (zabalené) |Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuty 35 minat*
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minat 30 minut
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Podnos na chirurgické nastroje BioAnchor® (C6154) sterilizujte pri dodrzani nasledujucich

parametrov:
R I N . Cas
Spodsob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia ..
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minaty 30 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minat

Podnos na chirurgické nastroje Bio Instability (C6178) sterilizujte pri dodrzani nasledujucich

parametrov:
R I I . Cas
Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia .
susenia
Para (zabalené) |Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuty 20 minat
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 30 minut 20 minut
Para (zabalené) | Gravitacia 250 °F (121 °C) 60 minut 20 minut

dodrzani nasledu;j

Podnos na chirurgické nastroje pre systém na napnutie Stepu SE™ (C9055) sterilizujte pri
Ucich parametrov:

Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia (Eas.
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minaty 20 minat
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minut 20 minat
Podnos na chirurgické nastroje Meniscus Arrow™ (MAQO0O01) sterilizujte pri dodrzani
nasledujucich parametrov:
R _ A . Cas
Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia .
susenia
Para (zabalené) |Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuaty 20 minat
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minut 25 minat

dodrzani nasledu;j

Podnos na chirurgické nastroje CrossBow® Meniscus Arrow™ (MAC0001) sterilizujte pri
Ucich parametrov:

Spoésob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia (Eas.
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minuty 35 minat*
Para (zabalené) | Gravitacia 270 °F (132 °C) 15 minat 45 minut*
Podnos na chirurgické nastroje na stol na pripravu stepu GraFix® (PS8831) sterilizujte pri
dodrzani nasledujucich parametrov:
. L N - Cas
Sposob Cyklus Minimalna teplota Minimalna expozicia ..
susenia
Para (zabalené) | Predvakuum 270 °F (132 °C) 4 minaty 30 minat

* BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Vysledky testov potvrdzujd, Ze pri pouziti
predvakuového cyklu je na prevenciu mokrych skvin nutny minimalny ¢as susenia
35 minut a pri pouziti gravitaéného cyklu minimalne 45 minut.

KONTAKTNE INFORMACIE

Ak mate zaujem o dalSie informacie alebo ukazku produktov, kontaktujte
miestneho obchodného zastupcu spoloénosti ConMed Linvatec alebo nam
zavolajte na Cislo 1-866-426-6633 (v USA).
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NAVODILA ZA UPORABO SLOVENE/SLOVENSCINA

Pladnji za kirurSke instrumente

REF Opis

8538 Zone Specific® Il — pladen;j za kirur$ke instrumente za popravilo meniskusa

8744B Pladenj za kirurSke instrumente za rekonstrukcijo kriznih vezi

9853 Shutt® — pladenj za kirur$ke instrumente za sistem prebijala za Sive

9879A Pladenj za roéne kirur$ke instrumente Linvatec

10053 UltraFix® — pladen;j za kirur$ke instrumente

C2607 Pladenj za kirurSke instrumente s sistemom za sidranje mehkih tkiv

C6108 Revo® — pladenj za kirur$ke instrumente

C6117 Mini-Revo® — pladenj za kirur§ke instrumente

C6154 BioAnchor® — pladenj za kirur$ke instrumente

C6178 Bio Instability — pladenj za kirurSke instrumente

C9055 Pladenj za kirurSke instrumente sistema napenjalcev za presadke SE™

MAO0001 Pladenj za kirurSke instrumente Meniscus Arrow™

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ — pladenj za kirurski inserter

PS8831 GraFix® — pladenj za kirur§ke instrumente za mizo za pripravo presadka
OPIS

Pladenj za kirurske instrumente je izdelan iz kovine in/ali plastike s perforacijami za lazjo
penetracijo, evakuacijo in susenje sterilizacijskega sredstva. Pladenj je zasnovan tako, da
ustreza obi€ajnim avtoklavom in je izdelan iz trpeznih, bioloSko zdruZzljivih materialov, ki so
odporni proti koroziji in zdruzljivi z okoljem ponavljajoCe se parne sterilizacije.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Pladenj za kirurSke instrumente se uporablja za nalaganje kirurSkih instrumentov za
organizacijo, transport in shranjevanje med uporabami. Pladenj je namenjen neporoznim
bremenom, za npr. kavlje, prijemala, kles¢e, Skarje, potiskalnike vozlov, sonde, izbijale,
trkalnike, izvijace, raSpe, preklopne drogove, obturatorje itd. Zasnova pladnja za kirurSke
instrumente za vzdrZzevanije sterilne pregrade ne vklju€uje ali uporablja tesnil, filtrov in/

ali ventilov. Zasnova pladnja ne vklju€uje zapahov, ki tvorijo in ohranjajo tesnjenje za
vzdrzevanije sterilne vsebine. Pladenj za kirurSke instrumente ni namenjen ohranjanju
sterilnosti. Da bi ohranili sterilnost kirurskih instrumentov, ki so namenjeni za veckratno
uporabo, shranjenih na pladnju za kirurske instrumente, morate pladenj oviti v sterilizacijsko
folijo, ki jo odobri urad FDA.

KONTRAINDIKACIJE

1. Zasnova pladnja za kirurske instrumente za vzdrzevanje sterilne pregrade ne vkljuCuje
ali uporablja tesnil, filtrov in/ali ventilov.

2. Zasnova pladnja ne vklju€uje zapahov, ki tvorijo in ohranjajo tesnjenje za vzdrzevanje
sterilne vsebine.

3. Pladenj za kirurSke instrumente ni namenjen ohranjanju sterilnosti.

4. Da bi ohranili sterilnost kirurskih instrumentov, ki so namenjeni za veckratno uporabo,
shranjenih na pladnju za kirurSke instrumente, morate pladenj oviti v sterilizacijsko
folijo, ki jo odobri urad FDA.
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OPOZORILA

1.

2.

Nekateri instrumenti, naloZeni na pladnje, so lahko zelo ostri. Z njimi ravnajte A
previdno, da preprecite poSkodbe.

NE uporabljajte sterilizacije z EO ali gama-zarki. Sterilizirajte s paro v skladu s
parametri in navodili v tem dokumentu.

PLADNJI NISO ZASNOVANI ZA CISCENJE VSEBINE IN SITU.

Za Cis¢enje pladnja in instrumentov pred sterilizacijo ali vnovi¢no uporabo morate pred
tem s pladnja odstraniti vse medicinske pripomocke.

NE prenapolnite pladnjev. To lahko ovira pretok pare, povzroci predolgo susenje in
&ezmerno obtezZi pladnje, tako da z njimi ni mogoc¢e varno ravnati. Pri polnjenju pladnjev
upostevajte smernice AORN in bolniSniéne smernice.

Pladnji ne zagotavljajo zaScite sterilnosti. Za vzdrzevanje sterilnosti je treba v skladu z
navodili proizvajalca uporabiti sterilno folijo, ki jo potrdi urad FDA (ZDA).

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.

2.

10.

1.

12.

Pred uporabo, €iS¢enjem in sterilizacijo instrumentov z njih odstranite celotno A
za8¢itno embalaZo in zaScite za konice, kadar je primerno.

Pred uporabo preverite, ali so na instrumentih in pladnju poskodbe, kot so razpoke,
zlomljeni rocaji ali te€aji ali zlomljeni nosilci, da se prepri¢ate, da so v dobrem stanju in
da pravilno delujejo.

Preglejte pladenj glede poskodb, na primer ostrih robov, ki bi lahko povzrocili trganje ali
pretrganje ovoja. Ne uporabljajte pladnja, Ce je poSkodovan.

Po sterilizaciji preglejte instrumente in se prepri¢ajte, da niso pogkodovani. Ce so
instrumenti poSkodovani, jih ne uporabljajte.

Med uporabo se izogibajte nenamernemu stiku z drugimi kirur§kimi instrumenti, da
preprecite poskodbe ali zlom.

NE pustite, da pladen;j s kirurskimi instrumenti ali komponente padejo.

Uporaba nevpojnih podlog za pladnje lahko povzroc€i kopi¢enje kondenzata.

NE uporabljajte vsebine, e je sterilizacijska folija, s katero zavijete pladenj, strgana ali
poskodovana.

Za sterilizacijo pladnjev ali instrumentov NE uporabljajte mo¢nih dezinfekcijskih
raztopin. Pladniji in instrumenti se smejo o istiti samo z detergentom z nevtralnim
uravnotezenim pH.

Kirurskih pladnjev za instrumente NE nalagajte enega na drugega. Prepricajte

se, da prezra€evalne luknje niso ovirane. Za ucinkovito sterilizacijo morajo pladniji
zagotavljati zadostno penetracijo pare skozi vse povrsine. Da je zagotovljeno ustrezno
prezraCevanje, jih je treba na police postaviti v pokonénem polozaju. Kondenzat se
lahko nabere na nevpojnih povrSinah.

Pladnjev v komori NE postavljajte na stranice ali pod kotom, saj lahko to ovira pravilno
odtekanje.

Ko ima odobritev za trZzenje, morate za zavijanje pladnjev uporabiti sterilizacijski ovoj,
odobren s strani FDA.

SMERNICE ZA CISCENJE in STERILIZACIJO

Pregled in ¢iS¢enje pladnja za kirurSke instrumente

Pladenj za kirurS§ke instrumente je medicinski pripomocek za veckratno uporabo, ki ga
lahko uporabljate neomejeno, ¢e ni poskodovan. Pladnji za kirurSke instrumente morate
med uporabami ocistiti in pregledati.

1.
2.

Pregled mora izvesti usposobljeno osebje.
Preglejte pladenj za kirurSke instrumente, da se prepriate, da nima poskodb, kot so
razpoke, zlomljeni rocaji ali te€aji ali zlomljeni nosilci.
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3.

c
1.

N

o

e e

N

Prepricajte se, da vsi premicni deli delujejo pravilno (npr. te€aji, zaporni mehanizmi).
Pladenj za instrumente lahko med sterilizacijo vsebuje instrumente. Pladnji ne zascite
sterilnosti. Za vzdrZevanije sterilnosti je treba v skladu z navodili proizvajalca uporabiti
sterilno folijo, ki jo potrdi urad FDA (ZDA). UpoStevajte navodila proizvajalca za izbiro
ustrezne velikosti in debeline sterilnega ovoja.

iS¢enje pladnja za kirurSke instrumente
Upostevajte splosSne previdnostne ukrepe noSenja zasc¢itnih oblacil pri rokovanju
s kontaminirano opremo in njenim ¢iS€enjem.
Pred CiS€enjem odstranite vse izdelke s pladnja za kirurSke instrumente.
Temeljito ocistite pladenj za kirurSke instrumente s €isto, mehko, neabrazivno krpo,
navlazeno z detergentom z nevtralnim pH.
Izperite pladenj pod teko€o vodo, nato ga Se enkrat izperite pod destilirano vodo.
Preglejte pladenj in se prepriCajte, da ni znakov vidne umazanije na povrsinah pladnaj,
ki med drugim vklju€ujejo perforacije, nosilce instrumentov in premi¢ne dele, kot so
ro€aji in zatici.
Po potrebi ponavljajte korake od 3 do 5, dokler pladenj ni vidno Cist.
PovrSine do suhega obrisite s €isto krpo, ki ne pus€a kosmov.

iS¢enje instrumentov pred nalaganjem na pladenj za kirurSke instrumente
Upostevajte sploSne previdnostne ukrepe noSenja zas¢€itnih oblacil pri rokovanju
s kontaminirano opremo in njenim ¢is¢enjem.
Za Cis€enje instrumentov jih odstranite s pladnja za kirurSke instrumente.
Upostevaijte proizvajalCeva navodila glede ustreznega €iS¢enja in suSenja pripomockov
pred parno sterilizacijo.
Kompleksne instrumente je treba pripraviti in sterilizirati skladno s proizvajal¢evimi
pisnimi navodili.

Nalaganje pladnja za kirurSke instrumente

1.

2.

Nalozite instrumente v pladenj. Nosilci in/ali silikonska podlaga zavarujejo in zadrzijo
instrumente med transportom in sterilizacijo.

Kirurskih pladnjev za instrumente NE nalagajte enega na drugega. Prepricajte

se, da prezracevalne luknje niso ovirane. Za ucinkovito sterilizacijo morajo pladniji
zagotavljati zadostno penetracijo pare skozi vse povrsine. Da je zagotovljeno ustrezno
prezraCevanje, jih je treba na police postaviti v pokonénem polozaju. Kondenzat se
lahko nabere na nevpojnih povrsinah.

NE prenapolnite pladnjev. To lahko ovira pretok pare, povzroci predolgo susenje in
&ezmerno obteZi pladnje, tako da z njimi ni mogoc¢e varno ravnati. Pri polnjenju pladnjev
upostevajte smernice AORN in bolni$ni¢ne smernice.

V sterilizatorju, skladnem s ST8, je mogoce hkrati obdelati samo en pladenj, nameséen
na sredini komore.

Majhne koSare, pladnje ali druge dodatke s pokrovi smete uporabljati samo v pladnjih,
posebej zasnovanih in oznacenih za ta namen.

PARNA STERILIZACIJA

Sterilizirajte pladenj za kirurSke instrumente sistema za popravilo meniskusa
Zone Specific® Il (8538) z naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_usa Tra'janj.e
temperatura izpostavljenost susSenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 25 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 20 minut
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Sterilizirajte pladenj za kirurSke instrumente za rekonstrukcijo kriznega ligamenta (8744B) z
naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_ljéa Tra'janj:e
temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 3 minute 30 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 10 minut 30 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 250 °F (121 °C) 50 minut 30 minut

Sterilizirajte pladenj za kirurske instrumente sistema prebijala za Sive Shutt® (9853) z
naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar‘\jsa Travjanj.e
temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minut*
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 35 minut*

Sterilizirajte pladenj za ro¢ne kirurSke instrumente Linvatec (9879A) z naslednjimi parametri

Metoda Cikel Najnizja . Najmar‘|j§a Travjanj:e
temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 12 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 10 minut 12 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 250 °F (121 °C) 35 minut 12 minut

Sterilizirajte pladenj za kirurske instrumente UltraFix® (10053) z naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_usa Tra'janj.e
temperatura izpostavljenost susSenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut

Sterilizirajte pladenj za kirurSke instrumente sistema za pritrditev mehkih tkiv (C2607) z
naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_ljsa Tra'janj.e
temperatura izpostavljenost susSenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut

Sterilizirajte pladenj za kirur§ke instrumente Revo® (C6108) z naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_\jsa Tra'janj.e

temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minut*

Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 40 minut
Sterilizirajte pladenj za kirurSke instrumente Mini-Revo® (C6117) z naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_\jsa Tra'janj.e

temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minut*

Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut
Sterilizirajte pladenj za kirur§ke instrumente BioAnchor® (C6154) z naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_ljsa Tra'janj.e

temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 30 minut

Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 30 minut
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Sterilizirajte pladenj za kirurSke instrumente Bio Instability (C6178) z naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_1j§a Tra'janj:e
temperatura izpostavljenost susSenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 30 minut 20 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 250 °F (121 °C) 60 minut 20 minut

Sterilizirajte pladenj za kirurSke instrumente sistema nap
z naslednjimi parametri:

enjalca za presadke S

E™ (C9055)

Metoda Cikel Najnizja . Najmar.ljsa Travjanj.e
temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 20 minut

Sterilizirajte pladenj za kirurSke instrumente Meniscus Arrow™ (MAO0001) z naslednjimi

parametri:
Metoda Cikel Najnizja ) Najmar.'qsa Travjan]-e
temperatura izpostavljenost susenja
Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 20 minut
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 25 minut

Sterilizirajte pladenj za kirurske instrumente CrossBow® Meniscus Arrow™ (MAC0001) z
naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar_usa Tra'janj_e
temperatura izpostavljenost susenja

Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 35 minut*
Parna (v ovoju) Gravitacijski 270 °F (132 °C) 15 minut 45 minut*

Sterilizirajte pladenj za kirur$ke instrumente mize za pripravo presadkov GraFix® (PS8831)
z naslednjimi parametri:

Metoda Cikel Najnizja . Najmar-usa Tra'janj.e
temperatura izpostavljenost susSenja
Parna (v ovoju) | Predvakuumiranje | 270 °F (132 °C) 4 minute 30 minut

* PREVIDNOSTNI UKREP: Preskusi so pokazali, da je za prepreéevanje mokrih
paketov pri uporabi predvakuumskega cikla potrebno najmanj 35 minut susenja, pri
uporabi gravitacijskega cikla pa najmanj 45 minut.

KONTAKTNI PODATKI

Za vec¢ informacij ali predstavitev izdelka se obrnite na obmo¢nega predstavnika
druzbe ConMed Linvatec; e ste v ZDA, poklicite Stevilko 1-800-237-0169.
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=& 7|7 Eg|o]

REF 4y

8538 Zone Specific® | HHEA AZ S8 A A &5 7|7 Egj|o]
8744B AXPRICH A& 2 717 Ef0]

9853 Shutt® SEAF HA| A|AR =2 7|7 Eg|0]

9879A Linvatec & & 7|7 E&|0]

10053 UltraFix® & 7|7 E&j|0]

C2607 HZEX| 0H AAH 2= 7|7 ER0]

C6108 Revo® =& 7|+ E|0]

C6117 Mini-Revo® =2 7|7t E2||0|

C6154 BioAnchor® & 7|7t E2f|0]

C6178 MH 2HEM & 7|17 Eaflof

C9055 SE™ O|A/H F&7| A|AH &5 7|7 Edl0]

MA0001 Meniscus Arrow™ $& 7|3 E2{|0]

MACO0001 | CrossBow® Meniscus Arrow™ &8 A@l7| 7|73 E&||0]
PS8831 GraFix® 0| 4| ZFH| H|o|g & 7|7 E&jl0|
y

=2 7|7 Ezflol= B2A AT, iE U AXE 0G| o M€ 24 W/EE EHAECR
FHELICH ER0l= 2E BEE QES(0|20]| YIS AL ULH 220 Z5tn HEXQl
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7| E2i|0] A= HAZ, BE]|, ¥ Ql/E= WS HESIHLI ST B HHE RXISH
SIELICH E2flo] Alo= B LHESS 22|st7| flsl LES WHst FX|SH= K7t
HBE[O] UAX| AELICE == HH| EB0|= it HEHE RXISGHEE HA E[0] UX| &LICE
= 7|7 Egflojof HEtE Lut AL & 7|79 B HEIE /XY & A= E2f0|= FDA
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FFtAIL.

2. MIOEHH(EO) E= Z0t HZ0l ALESHK| O AR, 2 MHA 2| At} X| X off h2fA] Bt
S7| BRGIMAIL.

3. E2||0|= LHIEE2 |/AX|0N HASIEE MAE|X| QAUASLICEH

4, H Sl THAIESH7| Mof| 7| B EF0|E HAE £ AT E EF0|of| BN Y= ZE 9=
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5. EZ|ofofl 2t=5tA MsX| OrYAIL. BtEdtA Hists 22 5
AZ AZHO| BEoHA| ZOX| A &[0 E2{|0|7} HE SHM H
Ezfo] Mxj HH2 AORN & H3 X[AS MEHUAL.

6. Ed0l= B¢ B2 +FS MSoHX| ELICH B HEIE |RXISHH M ZYA|2l XX
w2t FDA $21(01=) Bt TS AMEsliof ghLCt.
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FolAfe

1. SiEEl= 82, 7I7E M8, MA E= B Mol 2= 25 & Y B EZV|E A
HAHSHIAI2.

2. A8St7| Mol 7|7 & Ed|ojol| #E, TtEE £FH0| E= BIX| =]
AEX ARSI S2|H L7t F2dtn HHYHOZ ASOH=X] st A2,

3. Ho| MEE £ A= LIIER ZM2[ 2 24E 220 A=K ER| Z
EH4E EZ|0= AHESHR| OFAIR.

4. H7 20| 7|70 £40| gl= AS QUSHIA . 24E 7T = AFESHR| OFYAIR.
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9. EZO|Lt 7|7 E HFL7| 2ol BT A5 US AKX DRYAI2. EZflojet 7|7= B

pH 28 MIH|ZE AFSH0] MIX{sHoF ehL|Ct.

10. & 7|7 B2 E0|E M2 %X OHYAR. SSFIt US|X| 2 AE SISt AI2.
FUHOE 47T 2~ UL E, Ed0|0M BRE BHE Sdl| T7|7F M| MEE - 0{0}
LICH 3 E30| BE|=E Mutol] SHEZ MI9{oF FLICH HZaHd BEHO| SX571 1Y
+ ALt

11. MES| i =0f oot 2 &+ A2D = MHO|M E0|E F2=Z MRAHL £3 22 FX|
ORAIR.
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2. 7|7 E20|E HAHM 2, oh&E &T0|
NS ERIsHA|2.

3. BE 0|3 BE0| FYHoz 2Fst=X| &elstd Al 2lX|, &3 &) 7|7 E&|o|
0| THE = St 7|7 E nFY W A JhsELIt. B0l B2 B2 +FE M
SIELICH E HENE |XI5H{H HZH e XIZo| w2t FDA 52(0|=) B2 Z&S
AL8sHoF SLCt B XX METH 3|9 FHE MEY £ UACE HEAHMl XIES
CE2MAIL.

22 717 E#l0] 44

six), ot

)

k>
rin

H2| 223l 50| gl

rr

rr

o]

2N

1. QHE FHIE 7Z X MAEY t= B =0 cist Lerxel o =X S MEHAIL.

2. EY0|E HA57| Holl 5 7|7 EO|oM 2E MFS HAHSHIAIL.

3. 3dpH T MHE HH MRS REZR2 HIHOIEZ 5 7|7 EY|0|S HOMM 243
MHESHEA L.

4.

S2E 22 EY0|E MEe =, ZFRFZ CHA MESHYAIR.

5. EY0|E |z HABIA E0] 7Y, 7|7 E2izl 3 £&0|E H|Ret E2fjo] EHY HS
8 2Kt 22 2 E 0|5 FE0l| Hot A= Tl=0| =
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& 717 Edjololl Hyst7| Hol 717 M%)
ST FHH|E $2 U MM ts BSHoj Chet YOl ol THE H2AIR.
717 MHE gIef 22 717 E20[0|A 7|72 ALHAL.
57| 222 ALgeh| Fol FAIS HEs| ML AZAIF| Wein Baistol MEKS]
XA GEYAL.
S 7| P HZYHS K& Mol et Zulst B@efor gLict,

& 717 Ed|ololl Hxys}7|
o] otof 7|78 MABLIC B W/ES N2Z HEE 24 L TR B0 HHIS
Hxtelof TFAIZILICE
22 7|7 B E0IS N2 UX| OHIAIQ. SE77} 2O|X| %2 HS HOISHYAIR,
EuHOR MR & R E2ojo|H RS EUS B3 5717t HHs| A= 4+ 20{o}
BLIC} w3, S| HE T2 Moo Sut2 |9/oF BLICH HIZ4Y ER0| 8547t 2
2+ gt

3. Ezf|ofof| 2E=5tAH| HHSER| OFHYAIR. B=8HA| MRHSH= 2 57| 50| WIS 2HobA
AZ AZHo| THE5HA| ZOIX| A E|H E&i|0|7} LT SAHYYM ATSHA F e 4= Ul ELICH
Egj|o] M 2H2 AORN & Hl X|&S MEHA L.

4. ST8 =& B 7|0 M= ot tHofl M S0 HiX|E E2{|0] StLtgk XM2|e 4 AFLICE

5. A% HAZN Ed|0|, EE= HHLE 0| 2l J|E} HM|ME|= B0 HAH SES| AL
2to| X[ & E0]0of| 2 AFZ3HOF SfLCt.

Al M3

Zone Specific® || HHE & AE S8 AAH = 7|7 E0[(8538)= CH23t 22 AIYS

ZHELICL

e Ao|2 M 2= HALE UZ M
ZI|(MA AE) MEZ 270°F(132°C) 48 258
ZI|(MM AE) = 270°F(132°C) 158 202

CHE At¥S AHZ5H0] MARRICH M =2 7|7 E2)|0[(8744B)E BFSHAIR.

L IWES AN 2% A s AE N
SI|(MA AE) MEz 270°F(132°C) 32 302
ZI|(MM AE) =4 270°F(132°C) 108 308
ZI|(MA AE) =g 250°F(121°C) 508 308

CHE At¥E ALE5H0] Shutt® S EAF HX| A|AR == 7|7 E2||0](9853)8 B ot AlL.

by Ao|2 AN 25 HArLE U= Nz
BIMM &) Mzg 270°F(132°C) 48 355~
ZI|(MM AE) =g 270°F(132°C) 15& 358+

CHE AtdE A23H0] Linvatec =8 =& 7|7 E2|0|(9879A)E EHSIHAIL.

up Ato|2 N 2 HAEE AUE N
ZI|(MM AE) Mzlz 270°F(132°C) 48 128
ZT7|(MA] AE) &4 270°F(132°C) 102 128
ZI|(MM AE) EE 250°F(121°C) 358 128

CHE AFYE AHE5HY] UltraFix® =& 7|7t E2{0|(10053)8 B AI2.

L Ao|Z 3N 2 A LE HX A
ZI|(MM AE) Mzlz 270°F(132°C) 48 202
Z7|(MM A ) = 270°F(132°C) 158 308
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CHS AtL2 AFBSH0] ARZE| 7 A|AH 2 7|7 E2j0|(C2607)E BT SHHAI2.
uh E AK 2 HaLE U= A
BI|(MN A5) MZTZ 270°F(132°C) 42 202
SI|(MAM AF) = 270°F(132°C) 158 302
CHS AtZE A0 Revo® =2 7|7 E2{|0[(C6108)E BSHYAIR
HEEH Ato|2 3N 2T Hr s UE MZH
SI|(MA AF) Nz 270°F(132°C) 42 358"
SI|(MM AE) e 270°F(132°C) 158 408
CHE AtdE A0 Mini-Revo® =& 7|7 E2{[0|(C6117)E BHSHAIL.
ub Apo|2 iR 25 A LE A= Azt
SI|(MA AE) MzEz 270°F(132°C) 482 358
SI|(MA AE) =3 270°F(132°C) 158 302
CHE AtdE AL2310 BioAnchor® =& 7|7 E2{|0|(C6154)E B oA,
upe Apo|2 AN 2E B E X A2t
SI|(MAM AF) MEZ 270°F(132°C) 42 302
ZI|(MAM A) =3 270°F(132°C) 158 30&
CHS AtL2 B30 M| 2etdd = 7|7 E2||0(C6178)E BHSHUAIR
uh Atoj2 AK 2 HaLE U= A
BI|(MN A5) MTZ 270°F(132°C) 42 202
ZI|(MM AE) =9 270°F(132°C) 308 208
S7|(MAM AF) EE] 250°F(121°C) 602 20&
CHS AtZ2 ALB3H0 SE™ O| AT E& 7| A| AR = J|7 E2f|0|(C9055)8 BRSHIAIL.
uh Atoj2 AK 2 HaLE U= Az
BI|(MA A5) MTZ 270°F(132°C) 42 202
SI|(MAM AF) 54 270°F(132°C) 15& 202
CHS A2 AFE3H0] Meniscus Arrow™ 2 7|7 E2||0|(MA0001)E B SHAIL
HHH Alo|2 AN 2 A LE AXE MZH
SI|(MA AF) Nz 270°F(132°C) 42 2082
BI|(MA A5) EX 270°F(132°C) 158 258
CHS AtZ2 ALE3t0] CrossBow® Meniscus Arrow™ =& 7|3 E2{|0|(MAC0001)E
BHSHAIR
uhy NS X 2 HaLE U= Az
BI(MAM A5) M3 270°F(132°C) 42 352+
SI|(MM AF) B 270°F(132°C) 158 458"
CHE A2 AHE5H0] GraFix® 0|41 FH| H|0|2 =& 7|7 E&|0|(PS8831)E HrotiAlL.
uhy Ato|2 AX 2% HAE U= N
SI|(MM AE) MzIZ 270°F(132°C) 42 308
* ROlAKE: HAE mM2H MEZ AO|SS AF2E 1 M2 WS WX[SI2{H A4 3582 AX
AlZto] 225t1 F8 ALO|2S A2 E ’§!3 WS UXst2H XA 45520] 2FLICE
Hetx g2
XMt LHEO|LE M ZE L2 E Ea{H 3l x| 2| CONMED Linvatec S & 2XH0)| 4|

ZOISt7ALL 1-866-426-6633(0|=)2 2 H3}5HA|2.
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