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These instructions pertain to both EU/UK Class | and Class Il devices, as well as non-CE marked devices.

Ces instructions s'appliquent aussi bien aux dispositifs de classe | et Il de 'UE et du Royaume-Uni qu'aux dispositifs ne portant pas le marquage CE.
Diese Anweisungen gelten sowohl fiir EU-/UK-Produkte der Klasse | und Klasse Il als auch fiir Produkte ohne CE-Kennzeichnung.

Deze instructies gelden zowel voor hulpmiddelen van klasse | en klasse Il uit de EU en het VK als voor hulpmiddelen zonder CE-markering.
Queste istruzioni riguardano i dispositivi UE/UK sia di Classe | sia di Classe Il, nonché i dispositivi senza marchio CE.

Estas instrucciones se aplican tanto a los dispositivos de clase | y clase Il de la UE/Reino Unido, como a los dispositivos sin marcado CE.

As presentes instrugées destinam-se a dispositivos de Classe | e Il da UE/do Reino Unido, bem como a dispositivos sem marcacéo CE.

Disse instruktioner vedrarer bade EU/UK klasse I- og klasse ll-udstyr samt ikke-CE-maerket udstyr.

Dessa instruktioner géller bade EU-/UK klass I- och klass Il-enheter, samt enheter som inte &r CE-markta.

Nama ohjeet koskevat EU:ssa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa luokkiin | ja Il luokiteltuja laitteita seka laitteita, joilla ei ole CE-merkintaa.
AuTég o1 0dnyieg apopouv T600 TIG CUTKEUEG Katnyopiag | kai Il EE/HB, 600 Kal TI§ OUOKEUEG TTou Sev @épouv onuavon CE.

Ezek az utasitasok az EU/UK I. és Il. osztalya eszkézokre, valamint a CE-jeléléssel nem rendelkezd eszkdzokre egyarant vonatkoznak.

[laHHble MHCTPYKLMUKU OTHOCATCA K yCTpoiicTBam knacca | u |l cornacHo Tpe6oBaHusam EC/Benuko6putaHnm, a Takxe K ycTponctsam 6e3 mapkuposku CE.

IFU-LCN-204233 Rev 10 | 30APR2026
1 of 52 © 2026 Aspen Surgical Products, Inc.



ENGLISH RECOMMENDED CARE, CLEANING, AND STERILIZATION INSTRUCTIONS FOR REUSABLE
INSTRUMENTS & ACCESSORIES

These instructions are in accordance with ISO 17664. They apply to:
« Reusable surgical instruments and accessories supplied by Aspen and intended for reprocessing in a health care facility setting. All Aspen instruments and
accessories may be safely and effectively reprocessed using the manual or combination manual/automated cleaning instructions and sterilization parameters

provided in this document UNLESS otherwise noted in instructions accompanying a specific instrument.

In countries where reprocessing requirements are more stringent than those provided in this document it is the responsibility of the user/processor to comply with

those prevailing laws and ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being capable of preparing reusable Aspen instruments and accessories for surgical use. It is the responsibility
of the user/hospital/health care provider to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment, materials and that personnel have been
adequately trained in order to achieve the desired result; this normally requires that equipment and processes are validated and routinely monitored. Any deviation by

the user/hospital/health care provider from these instructions should be evaluated for effectiveness to avoid potential adverse consequences.

Notices

For applicable IFU/additional information: Visit aspensurgical.com/IFU

After use or upon determining product can no longer be used due to wear or damage, safely discard in accordance with established procedures for biohazardous
waste.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Aspen Surgical Products, Inc., the governing body, and the Competent authority of

the member state in which the incident occurred.

Copies of the IFU are available by requesting them from Aspen Surgical Customer Service at: Email: customerservice@aspensurgical.com

e Aspen reusable instruments are provided NON-STERILE and must be cleaned and sterilized according to these
WARNINGS instructions prior to use.

o If present, safety caps and other protective packaging material must be removed from the instruments prior to the first
cleaning and sterilization.

e Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization methods are not recommended for sterilization of Aspen
reusable instruments. Steam (moist heat) is the recommended method.

e Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments.

e Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping instruments with sharp cutting edges, tips, and teeth.

e Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide
are corrosive and should not be used.

e Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices. All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by
not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used instruments.

o Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not be effective for instruments with lumens, blind holes,
cannulas, mated surfaces and other complex features. A thorough manual cleaning of such device features is
recommended before any automated cleaning process.

e Metal brushes and scouring pads must not be used during manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes with different shapes, lengths and sizes to aid with manual
cleaning.

e When processing instruments do not place heavy devices on top of delicate instruments.

e Use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for most rinsing however purified water should be
used for final rinsing to prevent mineral deposits.

e Do not process instruments with polymer components at temperatures equal to or greater than 140° C/285° F because
severe surface damage to the polymer will occur.

e Qils or silicone lubricants should not be used on surgical instruments.

LIMITATIONS ON e Repeated processing according to these instructions has minimal effect upon metal Aspen reusable instruments and
REPROCESSING accessories unless otherwise noted. End of life for stainless steel or other metal surgical instruments is generally
determined by wear and damage incurred during the intended surgical use.

e Aspen instruments comprised of polymers or incorporating polymer components including insulated instruments can be
sterilized using steam however they are not as durable as their metal counterparts. If polymer surfaces or insulated
surfaces show signs of excessive surface damage (e.g. crazing, cracks or delamination), distortion or are visibly warped
they should be replaced. Contact your Aspen representative for your replacement needs.

e Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended for processing Aspen reusable instruments
and accessories.

e Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance; or where prion diseases such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
Creutzfeld-Jakob Disease (CJD) are a concern. It is critical that alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation may occur that limits the device life.
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REPROCESSING INSTRUCTIONS

POINT OF USE

e Remove excess biologic soil from the instruments with a disposable wipe. Place devices in a container of distilled water or
cover with damp towels.

NOTE: Soaking in an enzymatic solution prepared according to the manufacturer will facilitate cleaning especially in instruments with

complex features such as lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

e If instruments cannot be soaked or maintained damp then they should be cleaned as soon as possible (within 60 minutes is

recommended) after use to minimize the potential for drying prior to cleaning.

CONTAINMENT AND
TRANSPORTATION

Used instruments must be transported to the decontamination area for reprocessing in closed or covered containers to

prevent unnecessary contamination risk.

PREPARATION FOR CLEANING

e Instruments designed to come apart must be disassembled prior to cleaning. Disassembly, where necessary, is generally
self-evident however for more complicated instruments instructions are provided and should be followed.

NOTE: All recommended disassembly will be possible by hand. Never use tools to disassemble instruments beyond what is recommended.

o All cleaning solutions should be prepared at the dilution and temperature recommended by the manufacturer. Softened tap
water may be used to prepare cleaning solutions.

NOTE: Fresh cleaning solutions should be prepared when existing solutions become grossly contaminated (turbid).

MANUAL CLEANING STEPS

e Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s instructions.

e Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake them to remove trapped bubbles.
Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes
and cannulas should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the solution with all instrument
surfaces.

e Step 3: Soak instruments for the time recommended by the enzymatic solution manufacturer or a minimum of 5 minutes.
While soaking scrub surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has been removed. Actuate moveable
mechanisms. Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box locks, instrument teeth, rough surfaces and
areas with moving components or springs.

Lumens, blind holes and cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush. Insert the snug fitting
round brush into the lumen, blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in and out multiple times.

NOTE: All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing contaminated

solution.

e Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate
all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult
to access areas.

e Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent according to the manufacturer’s recommendations. Completely
submerge instruments in the cleaning solution and gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens, blind holes
and cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the solution with all instrument
surfaces. Sonically clean the instruments at the time, temperature and frequency recommended by the equipment
manufacturer and optimal for the detergent used. A minimum of ten (10) minutes is recommended.

NOTES:

— Separate stainless steel instruments from other metal instruments during ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.

— Fully open hinged instruments and use wire mesh baskets or trays designed for ultrasonic cleaners.

— Regular monitoring of sonic cleaning performance by means of an ultrasonic activity detector, aluminum foil test, TOSI™ or
SonoCheck™ is recommended.

e Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath and rinse in purified water for a minimum of one (1) minute or
until there is no sign of residue detergent or biologic soil. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly
and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas.

e Step 7: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to

remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas.

COMBINATION
MANUAL/AUTOMATED
CLEANING STEPS

e Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s instructions.

e Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake them to remove trapped bubbles.
Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes
and cannulas should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the solution with all instrument
surfaces.

e Step 3: Soak instruments for the time recommended by the enzymatic solution manufacturer or a minimum of 5 minutes.
While soaking scrub surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has been removed. Actuate moveable
mechanisms. Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box locks, instrument teeth, rough surfaces and
areas with moving components or springs.

Lumens, blind holes and cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush. Insert the snug fitting
round brush into the lumen, blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in and out multiple times.
NOTE: All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing contaminated

solution.
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e Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult
to access areas.

e Step 5: Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s
instructions for loading the instruments for maximum cleaning exposure; e.g. open all instruments, place concave
instruments on their side or upside down, use baskets and trays designed for washers, place heavier instruments on the
bottom of trays and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special racks (e.g. for cannulated instruments) use
them according to the manufacturer’s instructions.

e Step 6: Process instruments using a standard washer/disinfector instrument cycle according to the manufacturer’s

instructions. The following minimum wash cycle parameters are recommended:

Cycle Description

1 Pre-wash -- = -- Cold Softened Tap Water -- = -- 2 minutes

Enzyme Spray & Soak -- = -- Hot Softened Tap Water -- = -- 1 minute

Rinse -- = -- Cold Softened Tap Water

Detergent Wash -- = -- Hot Tap Water (64-66° C/146-150° F) -- = -- 2 min.
Rinse -- = -- Hot Purified Water (64-66° C/146-150° F) -- = -- 1 minute
Hot Air Dry (116° C/240° F) -- = -- 7 to 30 minutes

o|loa|l ~lw|N

NOTES:

- The washer/disinfector manufacturer’s instructions should be followed.

- A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g. FDA approval, validated to ISO 15883) should be used.

— Dry time is shown as a range because it is dependent upon the load size placed into the washer/disinfector.

- Many manufacturers pre-program their washer/disinfectors with standard cycles and they may include a thermal low-level
disinfection cycle after the detergent wash. The thermal disinfection cycle should be performed to achieve a minimum value A, = 600
(e.g.90° C/194° F for 1 minute according to 1ISO 15883-1) and is compatible with Aspen instruments.

— If a lubrication cycle is available that applies a water-soluble lubricant it is acceptable to use on Aspen Instruments unless otherwise
indicated.

DISINFECTION

e Aspen Surgical instruments must be terminally sterilized prior to use. See sterilization instructions below.

e Low level disinfection may be used as part of a washer/disinfector cycle but the devices must also be sterilized before use.

DRYING

Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to remove

moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas.

INSPECTION & TESTING

e After cleaning, all devices should be thoroughly inspected for residue biologic soil or detergent. If contamination is still
present repeat the cleaning process.

e Visually inspect each device for completeness, damage and excessive wear. If damage or wear is observed that might
compromise the function of the device, do not process them further and contact your Aspen representative for a
replacement.

e When inspecting devices look for the following:

o Cutting edges should be free of nicks and have a continuous edge.

o Jaws and teeth should align properly.

o Movable parts should operate smoothly throughout the intended range of motion.
o Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

o Long thin instruments should be free of bending or distortion.

o Where instruments form part of a larger assembly, check that all components are available and assemble readily.

MAINTENANCE AND
LUBRICATION

After cleaning and before sterilization, instruments with moving parts (e.g. hinges, box-locks, sliding or rotating parts) should
be lubricated with a water-soluble lubricant intended for medical device application. Always follow the lubricant

manufacturer's instructions for dilution, shelf life and application method.

PACKAGING FOR
STERILIZATION

e Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
pouch or wrap. Care should be used when packaging so that the pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped
using the double wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

e Reusable wraps are not recommended.

o Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607 compliant) general-use perforated tray or
case along with other devices under the following conditions:

o Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open hinged devices and ensure devices are disassembled
if it is recommended.

o The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
wrap by following the double wrap method or equivalent (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

o Follow the case/tray manufacturer's recommendations for loading and weight. Total weight of a wrapped case or tray
should not exceed 11.4kg/25Ibs.

e Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607 compliant) rigid container systems (i.e. those
with filters or valves) along with other devices under the following conditions:

o The container manufacturer’'s recommendations should be followed regarding preparation, maintenance and use of the

container.
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o Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open hinged devices and ensure devices are disassembled

if it is recommended.

o Follow the container manufacturer’'s recommendations for loading and weight. Total weight of a filled container system
should not exceed 11.4kg/25Ibs.

STERILIZATION e Moist heat/steam sterilization is the recommended method for Aspen instruments.

e Use of an approved chemical integrator (class 5) or chemical emulator (class 6) within each sterilization load is
recommended.

e Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions for load configuration and equipment operation.
Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance). Additionally
the manufacturer’'s recommendations for installation, validation, and maintenance should be followed.

e Validated exposure times and temperatures to achieve a 10° sterility assurance level (SAL) are listed in the following table:

Cycle Type | Minimum Temperature | Minimum Exposure Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum / Vacuum Pulse | 132° C/270° F | 4 minutes

European Recommended Parameters

Pre-vacuum / Vacuum Pulse | 135° C/273° F | 3 minutes

Drying & Cooling

e The recommended drying time for single wrapped instruments is 20 minutes unless otherwise noted in device specific
instructions.

e Drying times for instruments processed in containers and wrapped trays can vary depending upon the type of packaging,
type of instruments, type of sterilizer and total load. A minimum dry time of 30 minutes is recommended but to avoid wet
packs, extended dry times greater than 30 minutes may be needed for larger loads under certain conditions or if otherwise
recommended in accompanying documentation. For large loads verification of dry times by the health care provider is
recommended.

e A 30 minute minimum cooling time is recommended after drying but longer times may be necessary because of load
configuration, ambient temperature and humidity, device design and packaging used.

NOTE: Disinfection/steam sterilization parameters recommended by the World Health Organization (WHO) for reprocessing instruments

where there is a concern about TSE/CJD contamination are: 134° C/273° F for 18 minutes. Aspen devices are compatible with these
parameters.

NOTE: Many factors can affect drying time other than sterilization wrap, including but not limited to: the pack configuration that is used,
cycle variations, the performance of the sterilizer machine, temperature distribution, steam generation, altitude, and ambient temperature
and humidity. Sterilizers vary widely in design and performance characteristics. As recommended in the ANSI/AAMI guidelines on steam
sterilization, the user should consult the sterilizer manufacturer’s operator manual for specific drying times.

STORAGE Sterile packaged instruments should be stored in a designated, limited access area that is well ventilated and provides
protection from dust, moisture, insects, vermin and temperature/humidity extremes.
NOTE: Inspect every package before use to ensure that the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn, perforated, shows signs of

moisture or appears to be tampered with. If any of those conditions are present then the contents are considered non-sterile and should be
re-processed through cleaning, packaging and sterilization.

FRANGCAIS ENTRETIEN, NETTOYAGE ET STERILISATION RECOMMANDES INSTRUCTIONS POUR INSTRUMENTS
ET ACCESSOIRES REUTILISABLES

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664. Elles s'appliquent aux :
+ Instruments chirurgicaux et accessoires réutilisables fournis par Aspen et destinés au retraitement en milieu hospitalier. Tous les instruments et accessoires de Aspen
peuvent étre retraités en toute sécurité et efficacement en utilisant les parametres de stérilisation et les instructions de nettoyage manuel ou une combinaison des

instructions de nettoyage manuel et automatique fournies dans le présent document, SAUF indication contraire dans les instructions accompagnant un instrument
spécifique.

Dans les pays ou les exigences en matiere de retraitement sont plus strictes que celles prévues dans ce document, il est de la responsabilité de
I'utilisateur/processeur de se conformer aux lois et réglements en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme aptes a la préparation d'instruments et d'accessoires réutilisables de Aspen pour un usage chirurgical. Il est
de la responsabilité de I'utilisateur, de I'h6pital et du praticien de s'assurer que le retraitement est effectué en utilisant I'équipement et les matériaux appropriés, que le
personnel a recu une formation adéquate afin d'obtenir le résultat souhaité, ce qui exige que I'équipement et les processus soient validés et suivit régulierement. Toute
déviation par rapport a ces instructions par l'utilisateur, I'nopital ou le praticien devrait étre évaluée pour déterminer I'efficacité, afin d'éviter des conséquences
négatives potentielles.
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Avis

Pour connaitre les instructions d'utilisation d'application/pour d'autres informations : Consulter le site aspensurgical.com/IFU

Apreés utilisation, ou aprés avoir déterminé qu'un produit ne peut plus étre utilisé parce qu'il est usé ou endommagg, il doit étre mis au rebut en toute sécurité
conformément aux procédures en vigueur pour les déchets présentant un risque biologique.

Tout incident sérieux relatif au dispositif doit étre rapporté a Aspen Surgical Products Inc., a l'instance dirigeante et a l'autorité compétente de I'état membre dans

lequel l'incident a eu lieu.

Des exemplaires du mode d'emploi sont disponibles sur demande au service aprés-vente de Aspen Surgical : Email : customerservice@aspensurgical.com

o Les instruments réutilisables de Aspen sont fournis NON STERILES et doivent étre nettoyés et stérilisés conformément

MISES EN GARDE aux instructions avant utilisation.

e En présence de capuchons de sécurité et autre matériaux de protection, ceux-ci doivent étre retirés des instruments
avant le premier nettoyage et la premiére stérilisation.

e La stérilisation a I'oxyde d'éthylene, par chaleur séche et par plasma gazeux n'est pas recommandée pour la stérilisation
des instruments réutilisables de Aspen. La stérilisation & la vapeur (chaleur humide) est recommandée.

e L'équipement de protection individuelle (EPI) doit &tre porté lors de la manipulation ou du travail avec des instruments
contaminés ou potentiellement contaminés.

e La prudence s'impose lors de la manipulation, du nettoyage ou du séchage d'instruments ayant des dents, des extrémités
et des bords coupants.

e Les agents de désinfection ou de nettoyage et les agents salins contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du
brome, du bromure, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

e Ne pas laisser les souillures biologiques sécher sur les appareils contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de
stérilisation suivantes sont facilitées en I'absence de sang, de fluides corporels et de débris de tissus secs sur les
instruments utilisés.

e Un nettoyage automatique a I'aide d'une laveuse désinfectante seulement peut s'avérer inefficace pour les instruments
comprenant des lumiéres, des trous borgnes, des canules, des surfaces rugueuses ou autres fonctionnalités complexes
Un nettoyage manuel minutieux de ces fonctionnalités du dispositif est recommandé avant tout processus de nettoyage
automatique.

e Les brosses métalliques et les tampons abrasifs ne doivent pas étre utilisés lors du nettoyage manuel. Ces matériaux
peuvent endommager la surface et la finition des instruments. Utilisez uniquement des brosses en nylon a poils doux de
différentes formes, longueurs et tailles pour faciliter le nettoyage manuel.

e Lors du traitement des instruments, ne pas placer les dispositifs lourds sur les instruments délicats.

e ['utilisation de I'eau dure doit étre évitée. De I'eau de robinet adoucie peut étre utilisée pour la plupart des rincages,
toutefois I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage final afin d'éviter des dépots de minéraux.

e Ne pas traiter des instruments avec des composants en polymeére a des températures égales ou supérieures a 140° C,
car de graves lésions se produiront sur la surface du polymere.

e Les huiles ou les lubrifiants & base de silicone ne doivent pas étre utilisés sur les instruments chirurgicaux.

LIMITATIONS DE o Un traitement répété conformément & ces instructions a un effet minime sur le métal des instruments et des accessoires
RETRAITEMENT réutilisables de Aspen, sauf indication contraire. La fin de vie des instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou d'autres
métaux est généralement déterminée par l'usure et I'endommagement dus a I'utilisation lors des procédures chirurgicales.

e Les instruments Aspen composés de polymeres ou comportant des composants polymeres, y compris les instruments
isolés, peuvent étre stérilisés a la vapeur ; toutefois, ils ne sont pas aussi résistants que leurs équivalents métalliques. Si
les surfaces en polymeére ou les dispositifs isolés présentent des signes de détérioration excessive (p. ex., craquelures,
fissures ou délaminage), de déformation ou s'ils sont visiblement tordus, ils doivent étre remplacés. Pour vos commandes
de rechanges, veuillez contacter votre représentant d’Aspen.

e Une solution enzymatique de nettoyage a pH neutre, non moussant, est recommandée pour le traitement des instruments
et accessoires réutilisables d’Aspen.

e Les agents alcalins avec un pH de 12 ou moins peuvent étre utilisés pour nettoyer les instruments en acier inoxydable et
en polymeére dans les pays ol la loi ou réglement local I'exige, ou lorsque les maladies a prions telles que
I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) sont une préoccupation. Il
est essentiel que les agents de nettoyage alcalins soient complétement neutralisés et que les dispositifs soient rincés

minutieusement. Dans le cas contraire, une dégradation pourrait se produire, limitant la durée de vie de l'appareil.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

SUR LE LIEU D'UTILISATION e Enlever I'excédent de produits biologiques des instruments avec une lingette jetable. Placez les dispositifs dans un
récipient contenant de I'eau distillée ou couvrir avec des serviettes humides.

Remarque : Le trempage dans une solution enzymatique préparée selon le fabricant facilitera le nettoyage, en particulier ceux

d'instruments ayant des fonctionnalités complexes comme des lumiéres, des surfaces rugueuses, des trous borgnes et des canules.

e Siles instruments ne peuvent pas étre trempés ou maintenus humides, ils doivent étre nettoyés dés que possible (un délai

de 60 minutes est recommandg) aprés utilisation afin de réduire au minimum le séchage potentiel avant le nettoyage.
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CONDITIONNEMENT ET

Afin d'éviter le risque de contamination, les instruments utilisés doivent étre transportés a une zone de décontamination dans

TRANSPORT des conteneurs fermés ou couverts pour le retraitement.
PREPARATION POUR LE o Les instruments congus pour étre démontés doivent étre désassemblés avant le nettoyage. Le démontage, si nécessaire,
NETTOYAGE

est généralement évident, mais pour les instruments plus complexes des instructions sont fournies et doivent étre suivies.
Remarque : Tout démontage recommandé est possible manuellement. Ne jamais utiliser d'outils pour démonter les instruments au-dela de
ce qui est recommandé.
e Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées en fonction du dosage et de la température recommandés par le
fabricant. De I'eau de robinet adoucie peut étre utilisée pour préparer les solutions de nettoyage.
Remarque : De nouvelles solutions de nettoyage doivent étre préparées lorsque les solutions existantes sont fortement contaminées
(troubles).

ETAPES DE NETTOYAGE
MANUEL

o Etape 1: Préparer une solution d'enzyme protéolytique conformément aux instructions du fabricant.

o Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution enzymatique et les secouer doucement pour éliminer les
bulles piégées. Actionner les instruments avec des charniéres ou des piéces amovibles pour assurer le contact de la
solution avec toutes les surfaces. Les lumiéeres, les trous borgnes et les canules doivent étre rincés avec une seringue pour
retirer les bulles et assurer le contact de la solution avec toutes les surfaces de I'instrument.

o Etape 3: Laisser tremper les instruments pendant la durée recommandée par le fabricant de la solution enzymatique ou
pendant au moins 5 minutes. Pendant le trempage, frotter les surfaces a I'aide d'une brosse en nylon a poils souple jusqu'a
ce que toute souillure visible ait été supprimée. Actionner les mécanismes mobiles. Une attention particuliere doit étre
accordée aux crevasses, aux joints de charniéres, aux systémes d'enclenchement, aux dents de l'instrument, aux surfaces
rugueuses et aux parties avec des piéces mobiles ou des ressorts.

Les lumiéres, trous borgnes et canules doivent étre nettoyés avec une brosse ronde ergonomique a poils en nylon. Insérer
la brosse ronde ergonomique dans la lumiére, le trou borgne ou la canule avec un mouvement de torsion tout en effectuant
un mouvement de va-et-vient plusieurs fois.
Remarque : Afin de réduire au minimum I'éventuelle libération de la solution contaminée sous forme d'aérosol, le frottage doit étre réalisé
en dessous de la surface de la solution enzymatique.

o Etape 4 : Retirer les instruments de la solution enzymatique et rincer a I'eau du robinet pendant une (1) minute au
minimum. Actionner toutes les piéces mobiles et articulées pendant le ringage. Rincer minutieusement et abondamment
les lumieres, les trous, les canules et autres zones difficiles d'acces.

o Ftape 5: Préparer un bain de nettoyage a ultrasons avec un détergent conformément aux recommandations du fabricant.
Immerger complétement les instruments dans la solution de nettoyage et les secouer doucement pour éliminer toutes les
bulles piégées. Les lumiéres, les trous borgnes, les canules et cavités doivent étre rincés avec une seringue pour retirer les
bulles et assurer le contact de la solution avec toutes les surfaces de I'instrument. Effectuer un nettoyage par ultrasons des
instruments en fonction de la durée, la température et la fréquence recommandée par le fabricant de I'équipement et
optimale pour le détergent utilisé. Un minimum de dix (10) minutes est recommandé.

REMARQUES :

— Pour éviter I'électrolyse, séparer les instruments en acier inoxydable des autres instruments en métal pendant le nettoyage par
ultrasons.

— Ouvrir complétement les instruments a charniére et utiliser des paniers de chargement en fil d'acier ou des plateaux congus pour
les nettoyeurs a ultrasons.

— Une surveillance réguliére de la performance du nettoyage par ultrasons a I'aide d'un détecteur d'activité ultrasonique, d'une feuille
d'aluminium de test, TOSI™ ou SonoCheck™ est recommandée.

o Etape 6: Retirer les instruments du bain & ultrasons et les rincer dans de I'eau purifiée pendant une (1) minute minimum ou
jusqu'a ce qu'il n'y ait aucune trace de résidus de détergent ou de souillure biologique. Actionner toutes les piéces mobiles
et articulées pendant le ringage. Rincer minutieusement et abondamment les lumieres, les trous, les canules et autres
zones difficiles d'acces.

o Etape 7: Sécher les instruments avec un tissu doux propre, absorbant et non pelucheux. Il est également possible d'utiliser

de I'air comprimé propre et filtré pour sécher les lumiéres, les trous, les canules et les zones difficiles d'accés.

ETAPES DE NETTOYAGE
AUTOMATISE ET MANUEL
COMBINE

o Etape 1: Préparer une solution d'enzyme protéolytique conformément aux instructions du fabricant.

o Etape 2: Immerger complétement les instruments dans la solution enzymatique et les secouer doucement pour éliminer les
bulles piégées. Actionner les instruments avec des charniéres ou des piéces amovibles pour assurer le contact de la
solution avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les trous borgnes et les canules doivent étre rincés avec une seringue pour
retirer les bulles et assurer le contact de la solution avec toutes les surfaces de I'instrument.

o Etape 3: Laisser tremper les instruments pendant la durée recommandée par le fabricant de la solution enzymatique ou
pendant au moins 5 minutes. Pendant le trempage, frotter les surfaces a I'aide d'une brosse en nylon a poils souple jusqu'a
ce que toute souillure visible ait été supprimée. Actionner les mécanismes mobiles. Une attention particuliére doit étre
accordée aux crevasses, aux joints de charniéres, aux systémes d'enclenchement, aux dents de l'instrument, aux surfaces
rugueuses et aux parties avec des piéces mobiles ou des ressorts.

Les lumieres, trous borgnes et canules doivent étre nettoyés avec une brosse ronde ergonomique a poils en nylon. Insérer
la brosse ronde ergonomique dans la lumiére, le trou borgne ou la canule avec un mouvement de torsion tout en effectuant

un mouvement de va-et-vient plusieurs fois.
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Remarque : Afin de réduire au minimum I'éventuelle libération de la solution contaminée sous forme d'aérosol, le frottage doit étre réalisé

en dessous de la surface de la solution enzymatique.

o Etape 4: Retirer les instruments de la solution enzymatique et rincer a I'eau du robinet pendant une (1) minute au
minimum. Actionner toutes les pieces mobiles et articulées pendant le rincage. Rincer minutieusement et abondamment les
lumiéres, les trous, les canules et autres zones difficiles d'accés.

o Etape 5: Placer les instruments dans une laveuse désinfectante adaptée et validée. Suivre les instructions du fabricant de
la laveuse désinfectante pour charger les instruments afin d'obtenir une exposition maximale durant le nettoyage ; p. ex.,
ouvrir tous les instruments, placer les instruments concaves sur le c6té ou a I'envers, utiliser les paniers et les plateaux
congus pour les laveuses, placer les instruments plus lourds au fond des plateaux et des paniers. Si la laveuse
désinfectante est équipée d'étagéres spéciales (p. ex. pour les canules), les utiliser conformément aux instructions du
fabricant.

o Etape 6: Traiter les instruments & I'aide d'un cycle standard de la laveuse désinfectante conformément aux instructions du

fabricant. Il est conseillé d'utiliser les parametres minimum suivants pour le cycle de lavage :

Cycle Description
1 Prélavage -- = -- Eau du robinet froide adoucie -- = -- 2 minutes
2 Trempage et vaporisation enzymatiques -- = -- Eau du robinet chaude adoucie -- = -- 1
minute
3 Rincage -- = -- Eau du robinet froide adoucie
4 Lavage au détergent -- = -- Eau du robinet chaude (64 4 66 ° C) -- = -- 2 minutes
5 Ringage -- = -- Eau purifiée chaude (64-66 ° C) -- = -- 1 minute
6 Air sec chaud (116 ° C) -- » -- 7 4 30 minutes

REMARQUES :

- Les instructions du fabricant de la laveuse désinfectante doivent étre suivies.

- Une laveuse désinfectante avec une efficacité démontrée (p. ex., approbation de la FDA, validée selon la norme 1SO 15883) doit étre
utilisée.
Le temps de séchage est présenté sous forme de plage, car il dépend de la taille de la charge placée dans la laveuse désinfectante.
De nombreux fabricants programment leur laveuse désinfectante au préalable avec des cycles standard et peuvent inclure un cycle
de désinfection de bas niveau thermique aprés le lavage au détergent. Le cycle de désinfection thermique doit étre effectué pour
atteindre une valeur minimale de A, = 600 (p. ex. 90 ° C pendant 1 minute selon ISO 15883-1) et est compatible avec les instruments

d’Aspen.
— Sauf indication contraire, les lubrifiants hydrosolubles sont autorisés sur les instruments Aspen.

DESINFECTION

e Les instruments chirurgicaux d’Aspen doivent étre stérilisés au stade terminal avant utilisation. Voir les instructions de

stérilisation ci-dessous.
e La désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre d'un cycle de la laveuse désinfectante, mais les appareils

doivent également étre stérilisés avant usage.

SECHAGE

Sécher les instruments avec un tissu doux propre, absorbant et non pelucheux. Il est également possible d'utiliser de I'air

comprimé propre et filtré pour sécher les lumiéres, les trous, les canules et les zones difficiles d'accés.

INSPECTION ET TEST

e Apres un nettoyage en profondeur, inspecter les dispositifs afin de détecter les résidus de détergent ou de souillure
biologique. Si des traces de contamination persistent, répéter le processus de nettoyage.

e Inspecter visuellement chaque dispositif pour déterminer son exhaustivité et déceler tout dommage ou usure excessive. En
présence de traces de dommage ou d'usure pouvant compromettre le fonctionnement du dispositif, arréter le processus et
contacter votre représentant Aspen pour les piéces de rechange.

e Lors de I'inspection d'appareils rechercher les éléments suivants :

o Les arétes de coupe doivent étre exemptes d'entailles et avoir un bord continu.

o Les mors et les dents doivent s'aligner correctement.

o Les parties mobiles doivent bien fonctionner dans toute la gamme de mouvements prévus.

o Les mécanismes de verrouillage doivent s'ajuster solidement et se fermer facilement.

o Les instruments longs et minces doivent étre libres de flexion ou de distorsion.

o Lorsque les instruments font partie d'un ensemble plus vaste, vérifier que tous les composants sont disponibles et

s'assemblent aisément.

MAINTENANCE ET
LUBRIFICATION

Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments comportant des piéces mobiles (p. ex., charniéres, verrous, piéces
coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés avec un lubrifiant hydrosoluble destiné aux dispositifs médicaux. Suivre les

instructions du fabricant de lubrifiant pour la dilution, la durée de conservation et la méthode d'application.

CONDITIONNEMENT POUR LA
STERILISATION

e Les dispositifs simples peuvent étre emballés dans une pochette ou un emballage de qualité médicale adaptée a la
stérilisation (p. ex., approuvé par la FDA et conforme & la norme ISO 11607). Il convient de veiller & ne pas déchirer le
sachet ou la poche lors du conditionnement. Les dispositifs doivent étre emballés a I'aide du double emballage ou d'une
méthode équivalente (réf : lignes directrices AAMI ST79, AORN).

e Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

e Les instruments peuvent étre conditionnés dans des plateaux perforés ou des boites agréés a usage général (p. ex.,
approuvé par la FDA et conforme a la norme 1SO 11607) avec d'autres dispositifs dans les conditions suivantes :
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o Disposer tous les dispositifs pour permettre I'accés de la vapeur sur toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et
s'assurer que les dispositifs sont démontés si recommandé.

o La boite ou le plateau doit étre conditionné dans un emballage de qualité médicale adaptée a la stérilisation en suivant
la méthode de double emballage ou équivalent (réf : lignes directrices AAMI ST79, AORN).

o Suivre les recommandations du fabricant de boites/de plateaux pour le chargement et le poids. Le poids total d'une
boite ou d'un plateau emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg/25 Ib.

e Les instruments peuvent étre conditionnés dans des systémes approuvés (p. ex, approuvé par la FDA ou conforme a la
norme ISO 11607) de conteneurs rigides (c.-a-d., ceux qui ont des filtres ou vannes) avec d'autres dispositifs dans les
conditions suivantes :

o Les recommandations du fabricant de conteneurs doivent étre respectées en ce qui concerne la préparation, I'entretien
et I'utilisation du récipient.

o Disposer tous les dispositifs pour permettre I'acces de la vapeur sur toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et
s'assurer que les dispositifs sont démontés si recommandé.

o Suivre les recommandations du fabricant de conteneurs pour le chargement et le poids. Le poids total d'un systeme de

conteneur rempli ne doit pas dépasser 11,4 kg/25 Ib.

STERILISATION

e La stérilisation & la vapeur/chaleur humide est la méthode recommandée pour les instruments d’Aspen.

o L'utilisation d'un intégrateur chimique (classe 5) ou d'un émulateur chimique (classe 6) dans chaque charge de stérilisation
est recommandée.

e Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du stérilisateur pour la configuration de la charge et le
fonctionnement de I'équipement. L'équipement de stérilisation doit avoir démontré son efficacité (p. ex. approuvé par la
FDA, et conforme a la norme EN 13060 ou EN 285). En outre les recommandations du fabricant pour 'installation, la
validation et la maintenance doivent étre suivies.

e Les durées et températures d'exposition validées pour atteindre un niveau de stérilité garanti (SAL) de 10 sont répertoriés

dans le tableau suivant :

Type de cycle | Température minimum | Durée d'exposition minimum

Parametres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion vide/pré-vide | 132° C | 4 minutes

Paramétres recommandés en Europe

Impulsion vide/pré-vide | 135° C | 3 minutes

Séchage et refroidissement

e Le temps de séchage recommandé pour les instruments en conditionnement individuel est de 20 minutes, sauf indication
contraire dans les instructions du dispositif spécifique.

e Le temps de séchage pour les instruments traités dans des conteneurs et plateaux sous film rétractable peut varier en
fonction du type d'emballage, du type d'instruments, du type de stérilisateur et de la charge totale. Un temps de séchage
minimum de 30 minutes est recommandé, mais pour évier des emballages humide, sous certaines conditions ou si
recommandées dans les documents d'accompagnement, des durées de séchage de plus de 30 minutes peuvent étre
nécessaires pour des charges plus importantes. Pour les charges importantes, la vérification des temps de séchage par le
prestataire de soins est recommandée.

e Un temps de refroidissement minimum de 30 minutes est recommandé apres le séchage, mais des durées plus longues
peuvent étre nécessaires en raison de la configuration de la charge, de la température, de I'hnumidité ambiante, de la
conception de I'appareil et de I'emballage utilisé.

Remarque : Les paramétres de stérilisation/désinfection a la vapeur recommandée par I'Organisation mondiale de la santé (OMS) pour le

retraitement d'instruments ou il y a une préoccupation de contamination par I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et la

maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) sont: 134° C pendant 18 minutes. Les dispositifs Aspen sont conformes a ces paramétres.

Remarque : outre I'emballage de stérilisation, de nombreux facteurs peuvent influencer la durée de séchage, notamment, mais sans s'y

limiter : la configuration des emballages utilisés, les variations de cycle, les performances du stérilisateur, la répartition de la température,

la production de vapeur, l'altitude, ainsi que la température et I'humidité ambiantes. Les stérilisateurs présentent une grande diversité en
termes de conception et de performances. Conformément aux recommandations des normes ANSI/AAMI relatives a la stérilisation a la
vapeur, |'utilisateur doit consulter le manuel d'utilisation du fabricant du stérilisateur pour connaitre les durées de séchage spécifiques.

STOCKAGE

Les instruments emballés stériles doivent étre entreposés dans une zone d'acces limité, délimitée, qui est bien ventilée et
offre une protection contre la poussiére, I'humidité, les insectes, la vermine et les conditions extrémes de température et
d'humidité.

Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation afin de s'assurer que la barriére stérile (p. ex., sachet, poche ou filtre) n'est pas
déchirée, perforée, ne montre pas de signes d'humidité ou ne semble pas étre altérée. Si I'une de ces conditions est présente, les contenus
sont considérés comme non stériles et doivent étre retraités par le biais du nettoyage, du conditionnement et de la stérilisation.
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DEUTSCH EMPFOHLENE PFLEGE, REINIGUNG UND STERILISATION ANWEISUNGEN FUR
WIEDERVERWENDBARE INSTRUMENTE UND ZUBEHORTEILE
Diese Anweisungen entsprechen den Vorgaben von ISO 17664. Sie gelten fr:
« Wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubehorteile von Aspen, die fir die Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung vorgesehen sind. Alle
Instrumente und Zubehdrteile von Aspen konnen anhand der in diesem Dokument dargelegten Anweisungen fiir eine manuelle oder eine kombinierte

manuelle/automatische Reinigung und Sterilisation sicher und wirksam aufbereitet werden, SOFERN NICHT in den Anweisungen fir ein spezifisches Instrument
abweichende Anweisungen gegeben werden.

In Landern, in denen die Anforderungen an die Aufbereitung strenger sind als in diesem Dokument aufgefiihrt, obliegt es der Verantwortung des Nutzers/Aufbereiters,

die jeweils giltigen Vorschriften und Gesetze seines Landes einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden validiert und erfillen die Vorgaben fir die Aufbereitung wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente und Zubehorteile von
Aspen fiir chirurgische Zwecke. Der Nutzer/das Krankenhaus/der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der
geeigneten Gerate und Materialien erfolgt und das Personal adaquat geschult wurde. Nur so kann das gewiinschte Ergebnis erzielt werden. Ublicherweise ist es
erforderlich, dass sowohl die Geréte als auch die Prozesse routineméfig validiert und Gberwacht werden. Jede Abweichung von diesen Anweisungen durch den

Nutzer/das Krankenhaus/den Gesundheitsdienstleister muss auf ihre Effektivitat hin untersucht werden, um potenziell unerwiinschte Folgen zu vermeiden.

Hinweise

Geltende Gebrauchsanleitungen/zusétzliche Informationen finden Sie unter: aspensurgical.com/IFU

Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von Verschlei oder Beschadigungen nicht langer verwendet werden kann, in
Ubereinstimmung mit den geltenden Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.

Alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Gerédt missen an Aspen Surgical Products Inc., dem Gremium und der zustandigen Behdrde des

Mitgliedsstaats, in dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

Kopien der Gebrauchsanweisung kénnen beim Aspen Surgical-Kundendienst angefordert werden: Email: customerservice@aspensurgical.com

o Wiederverwendbare Instrumente von Aspen werden UNSTERIL geliefert und miissen vor dem Gebrauch gemafs diesen

WARNHINWEISE Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.

e Falls vorhanden, missen Sicherheitskappen und Schutzverpackungen vor der ersten Reinigung und Sterilisation vom
Instrument entfernt werden.

e Sterilisationsmethoden, bei denen Ethylenoxid (EQ), Gasplasma und Trockenhitze eingesetzt werden, sind fiir die
Sterilisation von wiederverwendbaren Aspen-Instrumenten nicht zu empfehlen. Dampf (feuchte Hitze) wird als
Sterilisationsmethode empfohlen.

e Beim Umgang mit verunreinigten oder potenziell verunreinigten Instrumenten muss die persénliche Schutzausriistung
(Personal Protective Equipment, PPE) getragen werden.

e Gehen Sie besonders vorsichtig vor, wenn Sie Instrumente mit scharfen Schneidkanten, Spitzen oder Zacken handhaben, sie
reinigen oder abwischen.

e Kochsalzlésung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel mit Aldehyd, Chlorid, Brom, Bromid, Jod oder Jodid sind korrosiv und
dirfen nicht verwendet werden.

e Achten Sie darauf, dass kein biologisches Material auf verunreinigten Geraten trocknet. Alle nachfolgenden Reinigungs- und
Sterilisationsschritte setzen voraus, dass kein Blut, keine Kdrperflissigkeiten und keine Gewebefragmente auf den
verwendeten Instrumenten getrocknet sind.

e Die automatische Reinigung allein mit einem Wasch-/Desinfektionsautomaten ist fiir Instrumente mit Lumen,
Blind6ffnungen, Kanilen, mattierten Oberflachen und anderen komplexen Eigenschaften nicht geeignet. Vor einem
automatisierten Reinigungsverfahren wird eine sorgfaltige manuelle Reinigung dieser Gerateteile empfohlen.

e Fir die manuelle Reinigung diirfen keine Metallblrsten oder Putzraschen verwendet werden. Diese Materialien beschéadigen
die Oberflache der Instrumente. Verwenden Sie als Hilfsmittel fir die manuelle Reinigung ausschlief8lich weiche Bilrsten mit
Nylonborsten mit unterschiedlicher Form, Lange und Grofe.

e Legen Sie bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren Gegenstande auf empfindliche Instrumente.

e Verwenden Sie moglichst kein hartes Wasser. Fiir die meisten Spulvorgange eignet sich weiches Leitungswasser.
Abschlieend sollten Sie jedoch noch einmal mit gereinigtem Wasser nachspiilen, damit sich keine Mineralablagerungen
bilden.

e Bereiten Sie Instrumente mit Polymerkomponenten nicht bei Temperaturen von 140 ° C oder hoéher auf, da dadurch die
Polymeroberflache schwer beschadigt wird.

o Ole oder Silikongleitmittel diirfen nicht in Verbindung mit chirurgischen Instrumenten verwendet werden.

GRENZEN DER o Sofern nicht anders angegeben, hat die wiederholte Aufbereitung bei Einhaltung dieser Anweisungen nur minimale

WIEDERAUFBEREITUNG Auswirkungen auf wiederverwendbare Metallinstrumente und Zubehorteile von Aspen. Das Ende der Nutzungsdauer von
chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl oder anderem Metall wird normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung
aufgrund bestimmungsgemaéafer chirurgischer Verwendung bestimmt.

e Instrumente von Aspen, die aus Polymeren bestehen oder Polymerkomponenten beinhalten, konnen mithilfe von Dampf

sterilisiert werden, sind jedoch nicht so haltbar wie ihre Gegenstilicke aus Metall. Darunter fallen auch isolierte Instrumente.

Wenn Polymeroberflachen oder isolierte Instrumente Anzeichen iiberméRiger Beschédigungen an der Oberflache (z. B.

IFU-LCN-204233 Rev 10 | 30APR2026
10 of 52 © 2026 Aspen Surgical Products, Inc.



Haarrisse, Risse oder Ablésungen) oder Deformationen aufweisen, oder sichtbar verformt sind, sollten sie ausgetauscht
werden. Wenden Sie sich an |hren Berater bei Aspen, um Ersatzteile zu bestellen.

e Flr die Aufbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten von Aspen werden nicht-schdumende, pH-neutrale,
enzymatische Reinigungslésungen empfohlen.

e Alkalische Reiniger mit einem pH-Wert von héchstens 12 kénnen in Landern, in denen dies gesetzlich oder gemaf lokaler
Verordnung vorgeschrieben ist, unter Umsténden fir die Reinigung von Edelstahl- und Polymerinstrumenten verwendet
werden. Gleiches gilt fir Gegenden, wo die Transmissible Spongiforme Enzephalopathie (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) ein Problem darstellen. Wichtig ist, dass alkalische Reinigungslésungen vollstandig und sorgfaltig
neutralisiert und von den Geraten abgespilt werden. Andernfalls besteht die Gefahr, dass Schaden entstehen und die

Lebensdauer des Geréts sich verkurzt.

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

EINSATZORT

e Remove excess biologic soil from the instruments with a disposable wipe. Place devices in a container of distilled water or
cover with damp towels.

NOTE: Soaking in an enzymatic solution prepared according to the manufacturer will facilitate cleaning especially in instruments with

complex features such as lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

e If instruments cannot be soaked or maintained damp then they should be cleaned as soon as possible (within 60 minutes is

recommended) after use to minimize the potential for drying prior to cleaning.

SICHERHEITSBEHALTER UND
TRANSPORT

Gebrauchte Instrumente missen zur Aufbereitung in geschlossenen oder bedeckten Behaltern in den

Dekontaminierungsbereich gebracht werden, um unnétige Verunreinigungen zu vermeiden.

VORBEREITUNGEN FUR DIE
REINIGUNG

e Instrumente, die aus mehreren Teilen bestehen, miissen vor der Reinigung demontiert werden. Die Demontage erklart sich
dort, wo notig, normalerweise von selbst. Flir kompliziertere Instrumente steht jedoch eine Anleitung zur Verfligung, die
beachtet werden muss.

Hinweis: Die Instrumente konnen grundséatzlich manuell demontiert werden. Verwenden Sie keine Hilfsmittel, um Instrumente zu
demontieren, sofern diese nicht empfohlen werden.

e Verdlinnung und Temperatur der Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen den Anweisungen des Hersteller entsprechen.
Furr die Vorbereitung von Reinigungslésungen eignet sich weiches Leitungswasser.

Hinweis: Wenn vorhandene Lésungen stark verunreinigt (triib) sind, mussen frische Reinigungslésungen vorbereitet werden.

MANUELLE
REINIGUNGSSCHRITTE

e Schritt 1: Bereiten Sie eine proteolytische enzymatische Reinigungslosung gemaf Herstelleranweisungen zu.

e Schritt 2: Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in die enzymatische Reinigungslésung ein und schitteln Sie sie leicht, um
festsitzende Blasen zu entfernen. Bewegen Sie Instrumente mit Scharnieren oder beweglichen Teilen, um sicherzustellen,
dass alle Oberflachen mit der Lésung in Beriihrung kommen. Lumen, Blind6ffnungen und Kanulen sollten mit einer Spritze
abgespilt werden, um Blasen zu entfernen und um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Losung in Bertihrung
kommen.

e Schritt 3: Weichen Sie die Instrumente flr die vom Hersteller der enzymatischen Lésung empfohlene Zeit oder mindestens 5
Minuten lang ein. Birsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Blirste mit Nylonborsten ab, bis
alle sichtbaren Rickstande entfernt wurden. Bewegen Sie bewegliche Mechanismen. Reinigen Sie insbesondere Spalten,
Scharniere, Drehgelenke, Kastenschlosser, Zacken, raue Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Teilen oder Federn.
Lumen, Blind6ffnungen und Kanilen sollten mit einer passgenauen runden Biirste mit Nylonborsten gereinigt werden.
Fiihren Sie die passgenaue runde Biirste mit einer Drehbewegung in Lumen, Blind6ffnungen oder Kantlen ein und ziehen Sie
sie ebenfalls mit einer Drehbewegung wieder hinaus. Wiederholen Sie den Vorgang mehrfach.

Hinweis: Das Abbirsten sollte ausschlieBlich unterhalb der Oberflache der enzymatischen Losung erfolgen, um das Risiko fiir

Aerosolbildungen in der verunreinigten Losung zu minimieren.

o Schritt 4: Entfernen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung und spiilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang
mit Leitungswasser ab. Bewegen Sie beim Abspllen alle beweglichen und klappbaren Teile. Spllen Sie Lumen, Locher,
Kantlen und andere schwer zugangliche Bereiche sorgféltig und kréftig ab.

e Schritt 5: Bereiten Sie geméaf den Herstelleranweisungen ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslésung vor. Tauchen Sie die
Instrumente vollstédndig in die Reinigungslosung ein und schitteln Sie sie leicht, um alle festsitzenden Blasen zu entfernen.
Lumen, Blindéffnungen und Durchbohrungen sollten mit einer Spritze abgespilt werden, um Blasen zu entfernen und um
sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Lésung in Berlihrung kommen. Reinigen Sie die Instrumente mit Ultraschall
unter Beachtung der vom Hersteller flir das verwendete Reinigungsmittel vorgegebenen Zeit, Temperatur und Haufigkeit. Es
wird empfohlen, die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen zu lassen.

HINWEISE:

- Separieren Sie Instrumente aus Edelstahl bei der Ultraschallreinigung von anderen Metallinstrumenten, um eine Elektrolyse zu
vermeiden.
- Offnen Sie Instrumente mit Scharnieren vollstandig und verwenden Sie fiir die Ultraschallreinigung geeignete Drahtgestrickkorbe oder
Schalen.
— Es wird empfohlen, die Ultraschallreinigungsleistung mithilfe eines Ultraschallaktivitatsdetektors, Aluminiumfolientests, TOSI™ oder
SonoCheck™ regelmagig zu uiberprufen.
e Schritt 6: Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallbad und spiilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang in

gereinigtem Wasser ab, bzw. so lange, bis keine Riickstdnde von Reinigungsmitteln oder biologischem Material mehr zu
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erkennen sind. Bewegen Sie beim Absptlen alle beweglichen und klappbaren Teile. Spilen Sie Lumen, Lécher, Kanilen und

andere schwer zugéangliche Bereiche sorgféltig und kréaftig ab.

e Schritt 7: Trocknen Sie das Gerat mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Tuch ab. Saubere, gefilterte Druckluft kann

verwendet werden, um Feuchtigkeit aus Lumen, Lochern, Kaniilen und schwer erreichbaren Bereichen zu entfernen.

KOMBINIERTE
MANUELLE/AUTOMATISCHE
REINIGUNGSSCHRITTE

e Schritt 1: Bereiten Sie eine proteolytische enzymatische Reinigungslosung geméaf Herstelleranweisungen zu.

e Schritt 2: Tauchen Sie die Instrumente vollstéandig in die enzymatische Reinigungslésung ein und schitteln Sie sie leicht, um

festsitzende Blasen zu entfernen. Bewegen Sie Instrumente mit Scharnieren oder beweglichen Teilen, um sicherzustellen,
dass alle Oberflachen mit der Losung in Berihrung kommen. Lumen, Blinddffnungen und Kantlen sollten mit einer Spritze
abgesplilt werden, um Blasen zu entfernen und um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Lésung in Beriihrung

kommen.

e Schritt 3: Weichen Sie die Instrumente fir die vom Hersteller der enzymatischen Lésung empfohlene Zeit oder mindestens 5

Minuten lang ein. Birsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Biirste mit Nylonborsten ab, bis
alle sichtbaren Rickstande entfernt wurden. Bewegen Sie bewegliche Mechanismen. Reinigen Sie insbesondere Spalten,
Scharniere, Drehgelenke, Kastenschlosser, Zacken, raue Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Teilen oder Federn.
Lumen, Blind6ffnungen und Kantlen sollten mit einer passgenauen runden Birste mit Nylonborsten gereinigt werden.
Fiihren Sie die passgenaue runde Biirste mit einer Drehbewegung in Lumen, Blind6ffnungen oder Kantlen ein, und ziehen
Sie sie ebenfalls mit einer Drehbewegung wieder hinaus. Wiederholen Sie den Vorgang mehrfach.

Hinweis: Das Abbiirsten sollte ausschlieflich unterhalb der Oberflache der enzymatischen Losung erfolgen, um das Risiko fur
Aerosolbildungen in der verunreinigten Losung zu minimieren.

e Schritt 4: Entfernen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung, und spiilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang

mit Leitungswasser ab. Bewegen Sie beim Abspllen alle beweglichen und klappbaren Teile. Spilen Sie Lumen, Locher,

Kanilen und andere schwer zugangliche Bereiche sorgfaltig und kraftig ab.

e Schritt 5: Legen Sie die Instrumente in ein geeignetes, validiertes Reinigungs-Desinfektionsgerét. Beachten Sie die

Anweisungen des Geréateherstellers des Reinigungs-Desinfektionsgerats zum Beladen der Instrumente flr eine maximale
Reinigungseinwirkung. Offnen Sie z. B. alle Instrumente, platzieren Sie konkave Instrumente auf der Seite liegend oder mit
der Oberseite nach unten, verwenden Sie die fiir das Reinigungsgeréat entwickelten Kérbe und Schalen, und legen Sie
schwerere Instrumente auf den Boden der Schalen und Kérbe. Wenn das Reinigungs-Desinfektionsgerat tiber spezielle
Absteller verfiigt (z. B. fir kanilierte Instrumente), verwenden Sie diese gemé&® den Anweisungen des Gerateherstellers.

e Schritt 6: Reinigen Sie die Instrumente mit einem Standardzyklus des Reinigungs-Desinfektionsgerats geméaf den

Anweisungen des Geréateherstellers. Die folgenden Mindestparameter fir den Waschzyklus werden empfohlen:

Zyklus Beschreibung
1 Vorwésche -- = -- Kaltes weiches Leitungswasser -- = -- 2 Minuten
2 Enzymatisches Sprithen und Einweichen -- = -- Heifles weiches Leitungswasser -- = -- 1
Minute
3 Spulen -- = -- Kaltes weiches Leitungswasser
4 Reinigungsmittelwésche -- = -- Heifles Leitungswasser (64 - 66 ° C) -- = -- 2 Minuten
5 Spiilen -- = -- HeiRes gereinigtes Wasser (64 - 66 ° C) -- = -- 1 Minute
6 Heiflufttrocknung (116 ° C) -- = -- 7 — 30 Minuten

HINWEISE:

— Befolgen Sie die Anweisungen des Gerateherstellers des Reinigungs-Desinfektionsgerats.

- Verwenden Sie ein Reinigungs-Desinfektionsgerat mit nachgewiesener Wirksamkeit (z. B. FDA-Zulassung, 1SO-15883-konform).

— Die Trockenzeit wird mit einem Minimal- und einem Maximalwert angegeben, da sie auf der Beladung des Reinigungs-
Desinfektionsgerats beruht.

- Viele Hersteller bieten Reinigungs-Desinfektionsgerate mit vorprogrammierten Standardzyklen an. Diese umfassen moglicherweise
einen thermalen Low-Level-Desinfektionszyklus nach der Reinigungsmittelwasche. Der thermale Desinfektionszyklus empfiehlt sich
zum Erreichen eines Mindestwerts A, = 600 (z. B. 90 ° C iiber 1 Minute gemaf I1SO 15883-1) und ist mit Aspen-Instrumenten
kompatibel.

— Wenn ein Zyklus fir Schmiermittel verfugbar ist, bei dem ein wasserlosliches Schmiermittel aufgetragen wird, kann dieser auch far
Instrumente von Aspen angewendet werden, sofern nicht anders angegeben.

DESINFEKTION

e Instrumente von Aspen Surgical missen vor der Verwendung endsterilisiert werden. Beachten Sie die folgenden
Anweisungen zur Sterilisation.
e Eine Low-Level-Desinfektion kann im Rahmen eines Zyklus des Reinigungs-Desininfektionsgerats durchgefiihrt werden.

Trotzdem muissen die Geréte vor der Verwendung auch sterilisiert werden.

TROCKNEN

Trocknen Sie das Gerat mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Tuch ab. Saubere, gefilterte Druckluft kann verwendet

werden, um Feuchtigkeit aus Lumen, Léchern, Kanilen und schwer erreichbaren Bereichen zu entfernen.

INSPEKTION UND TESTS

o Uberpriifen Sie das Gerat nach der Reinigung sorgféltig auf Riickstande von biologischem Material oder Reinigungsmitteln.
Wenn noch Verschmutzungen vorhanden sind, wiederholen Sie den Reinigungsprozess.

e Inspizieren Sie jedes Gerét visuell auf seine Vollstandigkeit, auf Schaden und tibermafigen Verschleil. Wenn Sie
moglicherweise funktionsbeeintrachtigende Schaden oder Verschleift bemerken, stoppen Sie die Aufbereitung und wenden
Sie sich an Ihren Aspen-Berater, um Ersatz zu erhalten.

e Achten Sie bei der Inspektion insbesondere auf Folgendes:
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o Schneidkanten missen frei von Knicken sein und eine durchgehende Kante aufweisen.

o Klemmbacken und Zéhne missen korrekt ausgerichtet sein.

o Bewegliche Teile missen innerhalb des gesamten vorgegebenen Bewegungsbereichs gangig sein.

o Feststellmechanismen missen sich sicher befestigen und einfach schliefen lassen.

o Lange, dinne Instrumente dirfen nicht abgeknickt oder deformiert sein.

o Wenn Instrumente zu einer gréBeren Einheit gehoren, priifen Sie, dass alle Komponenten verfligbar sind und sich

problemlos zusammensetzen lassen.

INSTANDHALTUNG UND
SCHMIERUNG

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sollten Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Scharnieren, Kastenschléssern,
Schiebe- oder rotierenden Teilen) mit einem fiir die Anwendung an Medizinprodukten vorgesehenen wasserléslichen
Schmiermittel geschmiert werden. Die Anweisungen des Schmiermittelherstellers hinsichtlich der Verdiinnung, Haltbarkeit und

Anwendungsmethode sind immer zu befolgen.

VERPACKUNG FUR DIE
STERILISATION

e Einzelne Gerate kdnnen in einen fir die medizinische Anwendung bestimmten Sterilisationsbeutel (z. B. FDA-Zulassung oder
1SO-11607-konform) oder eine Hille verpackt werden. Beim Einpacken ist sorgfaltig darauf zu achten, dass der Beutel oder
die Hulle nicht beschéadigt wird. Die Geréate sollten mit einer Doppellage Vlies oder nach einer gleichwertigen Methode
umhillt werden (siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

e Wiederverwendbare Hillen sollten nicht genutzt werden.

¢ Die Instrumente kénnen unter folgenden Bedingungen in einem zugelassenen (z. B. FDA-Zulassung oder 1ISO-11607-
konform), allgemein verwendeten perforierten Behalter oder Kasten mit anderen Gerédten verpackt werden:

o Platzieren Sie alle Gerate so, dass der Dampf an alle Gerateoberflachen gelangen kann. Offnen Sie Gerate mit
Scharnieren, und stellen Sie sicher, dass die Gerate, flir die dies empfohlen wird, demontiert wurden.

o Der Kasten oder Behélter muss in einem fir die medizinische Anwendung bestimmten Sterilisationsbeutel (z. B. FDA-
Zulassung oder ISO-11607-konform) verpackt und dabei mit einer Doppellage Vlies oder nach einer gleichwertigen
Methode umhiillt werden (siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

o Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers des Kastens/Behélters zu Ladung und Gewicht. Das Gesamtgewicht eines
umhillten Kastens oder Behélters darf 11,4 kg nicht tGberschreiten.

e Die Instrumente kénnen unter folgenden Bedingungen in einem zugelassenen (z. B. FDA-Zulassung oder 1ISO-11607-
konform) starren Behéltersystem (d. h. mit Filtern oder Ventilen) zusammen mit anderen Geréten verpackt werden:

o Beider Vorbereitung, Instandhaltung und Verwendung des Behalters sind die Anweisungen des Herstellers des
Behélters zu beachten.

o Platzieren Sie alle Gerate so, dass der Dampf an alle Gerateoberflachen gelangen kann. Offnen Sie Gerate mit
Scharnieren, und stellen Sie sicher, dass die Gerate, flir die dies empfohlen wird, demontiert wurden.

o Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers des Behalters zu Ladung und Gewicht. Das Gesamtgewicht eines beflllten
Behaltersystems darf 11,4 kg nicht Gberschreiten.

STERILISATION

e Als Sterilisationsmethode fiir Aspen-Instrumente wird feuchte Hitze/Dampf empfohlen.

o Die Verwendung eines zugelassenen chemischen Integrators (Klasse 5) oder chemischen Emulators (Klasse 6) wird bei jeder
Sterilisationsladung empfohlen.

e Die Anweisungen des Herstellers bezlglich Beladungskonfiguration und Gerétebetrieb sind immer zu beachten und zu
befolgen. Die Wirksamkeit des Sterilisationsgerats sollte nachgewiesen sein (z. B. FDA-Zulassung, Einhaltung von EN 13060
oder EN 285). AuRerdem sind bei der Installation, Validierung und Instandhaltung die Anweisungen des Herstellers zu
beachten.

o Die validierten Einwirkzeiten und Temperaturen zum Erreichen eines SAL-Wertes (Sterility Assurance Level) von 10 werden

in der folgenden Tabelle aufgefuhrt:

Zyklustyp | Mindesttemperatur | Mindesteinwirkzeit

Empfohlene Parameter (USA)
Vorvakuum/Vakuumpuls | 132° C | 4 Minuten

Empfohlene Parameter (Furopa)
Vorvakuum/Vakuumpuls | 135° C | 3 Minuten

Trocknen und Kihlen

e Die empfohlene Trockenzeit fir einfach umhdillte Instrumente betréagt 20 Minuten, sofern in der geratespezifischen Anleitung
nicht anderweitig angegeben.

e Die Trockenzeit fiir in Behaltern aufbereitete Instrumente und umhdillte Schalen kann je nach Art der Verpackung,
Instrumententyp, Sterilisatortyp und der Gesamtladung variieren. Es wird eine Mindesttrockenzeit von 30 Minuten
empfohlen. Um jedoch Nasspackungen zu vermeiden, kann flr grofiere Ladungen unter bestimmten Umstanden oder, falls in
einem Begleitdokument empfohlen, eine Trockenzeit von mehr als 30 Minuten notwendig sein. Fiir gréfere Ladungen wird
empfohlen, sich die Trockenzeiten vom Gesundheitsdienstleister bestatigen zu lassen.

e Nach dem Trocknen wird eine Mindestkuhlzeit von 30 Minuten empfohlen. Eine langere Kiihlung kann in Abhéngigkeit von
der Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur und der Luftfeuchtigkeit, dem Geratedesign und der verwendeten
Verpackung erforderlich sein.
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Hinweis: Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfiehlt fur die Aufbereitung von Instrumenten bei Bedenken hinsichtlich einer TSE/CJD-
Verunreinigung folgende Desinfektions-/Dampfsterilisationsparameter: 18 Minuten bei 134 ° C. Produkte von Aspen sind mit diesen
Parametern kompatibel.

Hinweis: Abgesehen von der Sterilisationsfolie konnen viele weitere Faktoren die Trocknungszeit beeinflussen, beispielsweise die
verwendete Packungskonfiguration, Zyklusvariationen, die Leistung des Sterilisators, Temperaturverteilung, Dampferzeugung, Hohe sowie
Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit. Konstruktion und Leistungsmerkmale der Sterilisatoren sind sehr unterschiedlich. Wie in den
ANSI-/AAMI-Richtlinien zur Sterilisation mit Dampf empfohlen, sollte der Benutzer die spezifischen Trocknungszeiten in der
Bedienungsanleitung des Sterilisatorherstellers beachten.

LAGERUNG Steril verpackte Instrumente miissen in einem ausgewiesenen Bereich mit beschranktem Zugang aufbewahrt werden. Dieser
Bereich muss gut beliiftet sein und Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer
Luftfeuchtigkeit bieten.

Hinweis: Uberpriifen Sie jedes Paket vor der Verwendung auf Beeintrachtigungen der Sterilbarriere (z. B. Umhillung, Beutel oder Filter).
Dazu zahlen Risse, Perforationenr, Anzeichen von Feuchtigkeit oder mégliche Manipulationen. Wenn Sie deraertige Beeintrachtigungen
feststellen, gilt der Inhalt als nicht steril und muss erneut mittels Reinigung, Verpackung und Sterilisation aufbereitet werden.

AANBEVOLEN ZORG, REINIGING EN STERILISATIE INSTRUCTIES VOOR HERBRUIKBARE
NEDERLANDS INSTRUMENTEN EN ACCESSOIRES

Deze instructies voldoen aan de bepalingen in ISO 17664. De instructies zijn van toepassing op:
+ Herbruikbare chirurgische Aspen-instrumenten en -accessoires die zijn bedoeld voor hergebruik in een gezondheidsinstelling. Alle Aspen-instrumenten en -
accessoires kunnen veilig en effectief worden hergebruikt door de in dit document beschreven instructie- en sterilisatieparameters voor handmatige, of een

combinatie van handmatige en geautomatiseerde, reiniging toe te passen, TENZIJ in de bij een specifiek instrument geleverde instructies anders wordt vermeld.

In landen waar striktere vereisten voor hergebruik gelden dan in de in dit document beschreven vereisten is de gebruiker/verwerker zelf verantwoordelijk voor het

naleven van de betreffende wettelijke regels en voorschriften.

Deze instructies voor hergebruik zijn gevalideerd en geschikt bevonden voor het prepareren van herbruikbare Aspen-instrumenten en accessoires voor chirurgische
toepassingen. De gebruiker, het ziekenhuis of de zorgverlener is er zelf verantwoordelijk voor dat bij het hergebruik de juiste apparatuur en materialen worden gebruikt
en dat het personeel voldoende is getraind om het gewenste resultaat te bereiken; dit vereist normaal gesproken een validatie en regelmatige evaluatie van de
apparatuur en de processen. Elke door de gebruiker, het ziekenhuis of de zorgverlener gewenste afwijking van deze instructies moet worden beoordeeld op
doelmatigheid, om mogelijke ongewenste effecten te voorkomen.

Opmerkingen

Voor de toepasselijke gebruiksaanwijzing/aanvullende informatie: aspensurgical.com/IFU

Na gebruik of nadat is vastgesteld dat het product niet langer kan worden gebruikt wegens slijtage of beschadiging, dient het veilig te worden afgevoerd in
overeenstemming met de vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Een eventueel ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient te worden gemeld aan Aspen Surgical Products Inc., de betreffende
overheidsinstantie en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.

Voor een exemplaar van gebruiksaanwijzing kunt u contact opnemen met de klantenservice van Aspen Surgical Customer Service at: Email:
customerservice@aspensurgical.com

e Herbruikbare Aspen-instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voorafgaand aan het gebruik aan de hand

WAARSCHUWINGEN van deze instructies worden gereinigd en gesteriliseerd.

e Eventuele beschermkappen en overige beschermende verpakkingsmaterialen moeten voorafgaand aan de eerste reiniging
en sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.

o Sterilisatie met ethyleenoxide (EO), gasplasma en droge lucht wordt afgeraden voor herbruikbare Aspen-instrumenten.
Stoom (vochtige hete lucht) is de aanbevolen methode.

e Tijdens het werken met (mogelijk) verontreinigde instrumenten moet een persoonlijke beschermingsuitrusting worden
gedragen.

e Wees voorzichtig bij het verwerken, reinigen of schoonvegen van instrumenten met scherpe randen, punten of tanden.

e Zoutoplossingen en reinigings- en ontsmettingsmiddelen die aldehyde, chloride, actieve chlorine, bromine, bromide,
jodium of jodide bevatten, kunnen corrosie veroorzaken en mogen niet worden gebruikt.

e Zorg ervoor dat biologische verontreiniging niet op verontreinigde apparaten kan opdrogen. Alle hiernavolgende reinigings-
en sterilisatiestappen hebben meer effect als u voorkomt dat bloed, lichaamsvloeistoffen en weefselresten op gebruikte
instrumenten kunnen opdrogen.

e Geautomatiseerde reiniging in een wasmachine/ontsmetter als enige methode is mogelijk onvoldoende effectief voor
instrumenten met lumen, blinde gaten, canules, parende oppervlakken en overige complexe onderdelen. Een grondige
handmatige reiniging van dergelijke apparaatonderdelen is beter dan geautomatiseerde reinigingsprocessen.

e Bij handmatige reiniging mogen geen metalen borstels en schuursponsjes worden gebruikt. Deze materialen beschadigen

het oppervlak en de afwerkingslaag van de instrumenten. Gebruik bij handmatige reiniging uitsluitend borstels met

verschillende lengten en grootten en zachte nylon haren.
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e Pas bij het verwerken van delicate instrumenten op dat u geen zware apparaten op de instrumenten plaatst.

e Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Zacht kraanwater is geschikt voor de meeste reinigingsdoeleinden,
maar bij de laatste keer afspoelen moet gezuiverd water worden gebruikt, om afzetting van mineralen te voorkomen.

e Behandel instrumenten met polymere componenten niet bij temperaturen hoger dan 140 ° C, omdat het
polymeeroppervlak daardoor beschadigd raakt.

e Qlién of siliconensmeermiddelen mogen niet worden gebruikt bij chirurgische instrumenten.

BEPERKINGEN BIJ o Herhaaldelijk onderhoud aan de hand van deze instructies heeft nauwelijks effect op metalen herbruikbare Aspen-

ONDERHOUD instrumenten en -accessoires, tenzij anders aangegeven. Het einde van de levensduur van roestvrij stalen of andere
metalen chirurgische instrumenten wordt doorgaans bepaald door slijtage tijdens het beoogde chirurgische gebruik.

e Instrumenten van Aspen die bestaan uit polymeren of polymeercomponenten bevatten, waaronder geisoleerde
instrumenten, kunnen met stoom worden gesteriliseerd, maar zijn niet zo duurzaam als hun metalen tegenhangers. Als
polymeeroppervlakken of geisoleerde hulpmiddelen tekenen van ernstige oppervlaktebeschadiging vertonen (bijvoorbeeld
haarscheurtjes, barsten of delaminatie), vervorming vertonen of zichtbaar kromgetrokken zijn, moeten ze worden
vervangen. Neem contact op met uw Aspen-vertegenwoordiger voor de vervangingsopties.

e Voor het onderhouden van herbruikbare Aspen-instrumenten en -accessoires worden niet-schuimende, pH-neutrale
enzymatische reinigingsmiddelen aanbevolen.

o Inlanden waarin dit wettelijk is voorgeschreven, of waar prionziekten zoals TSE (Transmissible Spongiform
Encephalopathy) en CJD (Creutzfeld-Jakob Disease) een probleem vormen, kunnen voor het reinigen van roestvrij stalen
en polymere instrumenten alkaline middelen met een pH van 12 of lager worden gebruikt. Het is uiterst belangrijk dat
alkaline reinigingsmiddelen volledig en grondig worden geneutraliseerd en van het apparaat worden afgespoeld, anders

kan er degradatie optreden, waardoor de levensduur van het apparaat wordt bekort.

ONDERHOUDSINSTRUCTIES

PLAATS VAN GEBRUIK o Gebruik een wegwerpdoekje om de resten van biologische verontreiniging van de instrumenten te verwijderen. Plaats
de apparaten in een container met gedestilleerd water of dek ze af met vochtige doeken.

Opmerking: weken in een enzymatische oplossing die door de fabrikant is geprepareerd maakt met name het reinigen van

instrumenten met complexe onderdelen zoals lumen, parende oppervlakken, blinde gaten en canules eenvoudiger.

e Als een instrument niet kan worden geweekt of vochtig kan worden gehouden, moet het na gebruik zo snel mogelijk

worden gereinigd (binnen 60 minuten wordt aanbevolen) om de kans op opdrogen vddr de reiniging te minimaliseren.

OPSLUITING EN TRANSPORT Gebruikte instrumenten moeten in gesloten of afgedekte containers voor verwerking naar een ontsmettingsruimte worden

gebracht, om de kans op onnodige verontreiniging te elimineren.

VOORBEREIDEN VOOR e Demontabele instrumenten moeten voorafgaand aan de reiniging worden gedemonteerd. De wijze van demonteren

REINIGING spreekt meestal voor zich, maar voor de complexere instrumenten worden speciale instructies verstrekt die moeten

worden opgevolgd.
Opmerking: alle aanbevolen demontages kunnen met de hand worden uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschap dat niet wordt
aanbevolen om instrumenten te demonteren.
e Alle reinigingsoplossingen moeten worden gebruikt in de verdunde vorm en bij de temperatuur die door de fabrikant
worden aanbevolen. Bij het prepareren van de reinigingsoplossingen kan zacht kraanwater worden gebruikt.
Opmerking: als een bestaande oplossing te erg verontreinigd raakt (troebel), moet een nieuwe reinigingsoplossing worden
geprepareerd.

STAPPEN VOOR HANDMATIG e Stap 1: Prepareer een proteolytische enzymatische reinigingsoplossing conform de instructies van de fabrikant.

REINIGEN e Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymatische oplossing en schud ze voorzichtig, om eventuele
luchtbellen te verwijderen. Beweeg bij instrumenten met scharnieren en andere beweegbare onderdelen de betreffende
onderdelen om er zeker van te zijn dat de oplossing in contact komt met alle opperviakken. Lumen, blinde gaten en
canules moeten met een injectiespuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen dat de
oplossing in contact komt met alle opperviakken van het instrument.

e Stap 3: Laat de instrumenten gedurende de door de fabrikant van de enzymatische oplossing aanbevolen tijd of
minimaal 5 minuten weken. Boen tijdens het weken de opperviakken schoon met een zachte borstel met nylon haren,
totdat alle zichtbare vuildeeltjes zijn verwijderd. Beweeg de beweegbare mechanismen. Besteed met name aandacht
aan spleten, scharnieren, mofsluitingen, instrumenttanden, ruwe oppervlakken en gebieden met bewegende
componenten of veren.

Lumen, blinde gaten en canules moeten met een precies passende ronde borstel met nylon haren worden gereinigd.
Plaats de precies passende ronde borstel met nylon haren met een draaiende beweging in het lumen, het blinde gat of
de canule en trek de borstel enkele keren heen en weer.

Opmerking: het boenen moet plaatsvinden onder het oppervlak van de enzymatische oplossing, om zo veel mogelijk te voorkomen dat

de verontreinigde oplossing vrij komt in de lucht.

e Stap 4: Verwijder de instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel ze gedurende ten minste één minuut af met
kraanwater. Beweeg tijdens het afspoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen. Spoel de lumen, gaten en
canules, evenals andere moeilijk bereikbare plaatsen, grondig en agressief door.

e Stap 5: Prepareer een ultrasoon reinigingsbad met schoonmaakmiddel conform de aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en schud ze voorzichtig, om eventuele luchtbellen te
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verwijderen. Lumen, blinde gaten en canules moeten met een injectiespuit worden doorgespoeld om luchtbellen te
verwijderen en ervoor te zorgen dat de oplossing in contact komt met alle oppervlakken van het instrument. Reinig de
instrumenten met ultrasoon geluid zo lang als, en bij de temperatuur en frequentie die door de fabrikant van de
apparatuur voor het betreffende reinigingsmiddel wordt aanbevolen. Een periode van ten minste tien (10) minuten
wordt aanbevolen.

LET OP:

— Houd roestvrij stalen instrumenten tijdens ultrasoon reinigen gescheiden van andere metalen instrumenten, om elektrolyse te
voorkomen;

— Maak instrumenten met scharnierende onderdelen helemaal open en gebruik bladen of manden van draadgaas die geschikt zijn
voor ultrasone reinigingsmiddelen;

— Het wordt aanbevolen de kwaliteit van de sonische reiniging regelmatig te controleren aan de hand van een ultrasone-
activiteitdetector, aluminiumfolietest, TOSI™ of SonoCheck™.

e Stap 6: Verwijder de instrumenten uit het ultrasone bad en spoel ze af met gezuiverd water gedurende ten minste één
minuut, of tot er geen zichtbare tekenen van resten van het reinigingsmiddel of biologische verontreiniging meer zijn.
Beweeg tijdens het afspoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen. Spoel de lumen, gaten en canules,
evenals andere moeilijk bereikbare plaatsen, grondig en agressief door.

e Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende en pluisvrije doek. Schone, gefilterde perslucht kan
worden gebruikt om vocht uit lumen, gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen te verwijderen.

STAPPEN VOOR e Stap 1: Prepareer een proteolytische enzymatische reinigingsoplossing conform de instructies van de fabrikant.
ﬁil?loDl\lcli!PIl(EEERI‘E?\lE e Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymatische oplossing en schud ze voorzichtig, om eventuele
GEAUTOMATISEERDE luchtbellen te verwijderen. Beweeg bij instrumenten met scharnieren en andere beweeghbare onderdelen de betreffende
REINIGING onderdelen om er zeker van te zijn dat de oplossing in contact komt met alle oppervliakken. Lumen, blinde gaten en

canules moeten met een injectiespuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen dat de
oplossing in contact komt met alle oppervliakken van het instrument.

e Stap 3: Laat de instrumenten gedurende de door de fabrikant van de enzymatische oplossing aanbevolen tijd of
minimaal 5 minuten weken. Boen tijdens het weken de oppervlakken schoon met een zachte borstel met nylon haren,
totdat alle zichtbare vuildeeltjes zijn verwijderd. Beweeg de beweegbare mechanismen. Besteed met name aandacht
aan spleten, scharnieren, mofsluitingen, instrumenttanden, ruwe opperviakken en gebieden met bewegende
componenten of veren.

Lumen, blinde gaten en canules moeten met een precies passende ronde borstel met nylon haren worden gereinigd.
Plaats de precies passende ronde borstel met nylon haren met een draaiende beweging in het lumen, het blinde gat of
de canule en trek de borstel enkele keren heen en weer.

Opmerking: het boenen moet plaatsvinden onder het oppervlak van de enzymatische oplossing, om zo veel mogelijk te voorkomen dat

de verontreinigde oplossing vrij komt in de lucht.

e Stap 4: Verwijder de instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel ze gedurende ten minste één minuut af met
kraanwater. Beweeg tijdens het afspoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen. Spoel de lumen, gaten en
canules, evenals andere moeilijk bereikbare plaatsen, grondig en agressief door.

e Stap 5: Plaats instrumenten in een geschikte goedgekeurde wasmachine/ontsmetter. Volg de instructies van de
fabrikant van de wasmachine/ ontsmetter voor het inladen van instrumenten, zodat deze maximaal gereinigd worden
kunnen. Bijvoorbeeld: open alle instrumenten, leg ronde instrumenten op de zijkant of ondersteboven, gebruik manden
en bladen die zijn ontworpen voor de wasmachine, en plaats zwaardere instrumenten op de bodem van de bladen en
manden. Als de wasmachine/ontsmetter beschikt over speciale rekken (bijvoorbeeld voor instrumenten met canules)
moet u deze voorzichtig gebruiken, conform de instructies van de fabrikant.

e Stap 6: Behandel instrumenten conform de instructies van de fabrikant ten aanzien van de instrumentencyclus van een

standaardwasmachine/-ontsmetter. De volgende minimumparameters voor wascycli worden aanbevolen:

Cyclus Beschrijving
1 Voorwas -- = -- koud zacht kraanwater -- = -- 2 minuten
2 Enzymatische spray en weekmiddel -- = -- Heet zacht kraanwater -- = -- 1 minuut
3 Spoelen -- = -- koud zacht kraanwater
4 Wassen met reinigingsmiddel -- = -- heet kraanwater (64-66 ° C) -- = -- 2 min.
5 Spoelen -- = -- heet gezuiverd water (64-66 ° C) -- = -- 1 minuut
6 Heteluchtdrogen (116 ° C) -- = -- 7-30 minuten

LET OP:

- De instructies van de fabrikant van de wasmachine/ontsmetter moeten worden opgevolgd.

— Er moet een wasmachine/ontsmetter met bewezen werkzaamheid worden gebruikt (bijv. FDA-goedkeuring, gevalideerd conform
1SO 15883).

— Voor de droogtijd wordt een bereik vermeld, omdat de droogtijd afhankelijk is van de belasting van de wasmachine/ontsmetter.

- Veel fabrikanten hebben hun wasmachines/ontsmetters voorgeprogrammeerd met standaardcycli, waartoe ook een na het
wassen met een reinigingsmiddel toe te passen ontsmettingscyclus bij een lage temperatuur kan behoren. De thermische
ontsmettingscyclus moet worden uitgevoerd om een minimale waarde van A, = 600 (bijv. 90° C gedurende 1 minuut, conform
1SO 15883-1) te verkrijgen en is geschikt voor Aspen-instrumenten.
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— Indien er een smeercyclus beschikbaar is waarbij een in water oploshaar smeermiddel wordt gebruikt, is het toegestaan dit op
apparatuur van Aspen Instruments te gebruiken, tenzij anders aangegeven.

ONTSMETTING e Chirurgische Aspen-instrumenten moeten voorafgaand aan het gebruik grondig worden gesteriliseerd. Zie de
onderstaande sterilisatie-instructies.
e Ontsmetting bij lage temperatuur kan worden toegepast als onderdeel van een wasmachine-/ontsmettercyclus, maar

de apparaten moeten voor gebruik ook worden gesteriliseerd.

DROGEN Droog de instrumenten af met een schone, absorberende en pluisvrije doek. Schone, gefilterde perslucht kan worden

gebruikt om vocht uit lumen, gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen te verwijderen.

INSPECTIES EN TESTS « Controleer alle apparaten na reiniging grondig op resten biologische verontreinigingen of reinigingsmiddel. Herhaal het
reinigingsproces als het apparaat nog niet schoon is.

e Controleer alle apparaten op volledigheid, beschadigingen en bovenmatige slijtage. Als u beschadigingen of slijtage ziet
waardoor het goed functioneren van het apparaat in gevaar komt, mag u het apparaat niet meer gebruiken en moet u
contact opnemen met uw Aspen-vertegenwoordiger voor vervanging.

e Let bij het inspecteren van apparaten op het volgende:

o snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten helemaal egaal zijn;

o bekken en tanden moet correct zijn uitgelijnd;

o beweegbare delen moeten over het volledige beoogde bewegingsbereik vloeiend bewegen;

o vergrendelingsmechanismen moeten goed werken en gemakkelijk sluiten;

o lange, dunne instrumenten mogen niet gebogen of vervormd zijn;

o als een instrument deel uitmaakt van een groter instrument, moet u controleren of alle componenten aanwezig zijn

en gemakkelijk kunnen worden gemonteerd.

ONDERHOUD EN SMERING Na het reinigen en vd6r de sterilisatie moeten instrumenten met bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, kliksluitingen,
schuif- of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water oplosbaar smeermiddel dat bestemd is voor gebruik
bij medische hulpmiddelen. Volg altijd de instructies van de fabrikant van het smeermiddel ten aanzien van verdunning,
houdbaarheid en toepassingsmethode op.

VERPAKKING VOOR o Afzonderlijke apparaten mogen worden verpakt in een goedgekeurde (bijv. FDA-vrijgegeven of conform ISO 11607),

STERILISATIE voor medische doeleinden gemaakte steriele zak of doek. Voorzichtigheid dient te worden betracht bij het verpakken,
zodat de zak of doek niet scheurt. Instrumenten moeten in een dubbele verpakking, of een vergelijkbare verpakking,
worden gewikkeld (zie: AAMI ST79, AORN-richtlijnen).

e Herbruikbare verpakkingen worden afgeraden.

e Instrumenten kunnen onder de volgende omstandigheden samen met andere apparaten worden verpakt in een
goedgekeurde (bijv. FDA-vrijgegeven of conform ISO 11607) bladen of behuizingen met perforaties:

o Plaats alle apparaten zodanig dat de stoom alle oppervlakken kan bereiken. Open alle scharnierende onderdelen en
zorg ervoor dat de apparaten zijn gedemonteerd, als dat wordt aanbevolen.

o De behuizing of lade moet in een goedgekeurde (bijv. FDA-vrijgegeven of conform I1SO 11607), voor medisch gebruik
geschikte sterilisatiedoek worden gewikkeld, conform de dubbele-wikkelingmethode of een vergelijkbare methode
(zie: AAMI ST79, AORN-richtlijnen).

o Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de behuizing of het blad ten aanzien van lading en gewicht op. Het totale
gewicht van een in een doek ingewikkelde behuizing of blad mag ten hoogste 11,4 kg bedragen.

e Instrumenten kunnen onder de volgende omstandigheden samen met andere apparaten worden verpakt in
goedgekeurde (bijv. FDA-vrijgegeven of conform ISO 11607) onbuigzame containersystemen (d.w.z. systemen met
filters of kleppen):

o De aanbevelingen van de fabrikant van de container ten aanzien van voorbereiding, onderhoud en gebruik van de
container moeten worden opgevolgd.

o Plaats alle apparaten zodanig dat de stoom alle oppervlakken kan bereiken. Open alle scharnierende onderdelen en
zorg ervoor dat de apparaten zijn gedemonteerd, als dat wordt aanbevolen.

o Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de container ten aanzien van lading en gewicht op. Het totale gewicht

van een gevuld containersysteem mag ten hoogste 11,4 kg bedragen.

STERILISATIE o Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode voor Aspen-instrumenten.

e Het gebruik van een goedgekeurde chemische integrator (klasse 5) of een chemische emulator (klasse 6) bij elke
sterilisatielading wordt aanbevolen.

e Raadpleeg en volg altijd de instructies van de fabrikant van de sterilisator ten aanzien van de beladingsconfiguratie en
de werking van het apparaat. De werkzaamheid van sterilisatieapparatuur moet altijd zijn aangetoond (bijv. FDA-
vrijgegeven of conform EN 13060 of EN 285). Eventuele aanvullende aanbevelingen van de fabrikant met betrekking tot
installatie, validatie en onderhoud moeten eveneens worden opgevolgd.

e De volgende tabel bevat de gevalideerde blootstellingstijden en temperaturen voor het bereiken van een SAL (Sterility

Assurance Level; steriliteitwaarborgniveau) van 10°,
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Cyclustype | Minimumtemperatuur | Minimale blootstellingstijd

Aanbevolen parameters voor de VS

Prevacuiim / vacuiimpuls | 132° C | 4 minuten

Aanbevolen parameters voor Europa

Prevacuiim / vacuiimpuls | 135° C | 3 minuten

Drogen en koelen

e De aanbevolen droogtijd voor een in een enkele doek gewikkeld instrument is 20 minuten, tenzij in de
apparaatspecifieke instructies anders wordt vermeld.

e De droogtijden voor instrumenten die in containers en in doeken gewikkelde bladen worden gesteriliseerd, kunnen
variéren, afhankelijk van het type verpakking, het type instrument, het type sterilisator en de totale lading. Een
minimale droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen, maar om natte pakketten te voorkomen, is het mogelijk dat voor
grotere ladingen onder bepaalde omstandigheden, of als dit in de begeleidende documentatie wordt aangegeven,
droogtijden langer dan 30 minuten moeten worden aangehouden. We raden de zorgverlener aan bij grotere ladingen de
droogtijden te controleren.

e We raden aan na het drogen een afkoelingsperiode van ten minste 30 minuten aan te houden, maar het is mogelijk dat
een langere afkoelingstijd nodig is; dit is afhankelijk van de beladingsconfiguratie, de omgevingstemperatuur en -
vochtigheid, het ontwerp van het apparaat en de gebruikte verpakking.

Opmerking: de volgende parameters voor ontsmetting en stoomsterilisatie van herbruikbare instrumenten worden door de

Wereldgezondheidsorganisatie (WGO) aanbevolen voor situaties waarin rekening moet worden gehouden met TSE/CJD-

verontreiniging: 134° C gedurende 18 minuten. Apparaten van Aspen zijn compatibel met deze parameters.

Opmerking: naast de sterilisatieverpakking zijn er nog tal van andere factoren die de droogtijd kunnen beinvloeden, waaronder, maar

niet beperkt tot: de gebruikte verpakkingsconfiguratie, variaties in de cyclus, de prestaties van de sterilisator, de temperatuurverdeling,

de stoomproductie, de hoogte boven zeeniveau, en de omgevingstemperatuur en -vochtigheid. Sterilisatoren variéren sterk in ontwerp
en prestatiekenmerken. Zoals aanbevolen in de ANSI/AAMI-richtlijnen voor stoomsterilisatie, dient de gebruiker de
bedieningshandleiding van de fabrikant van de sterilisator te raadplegen voor specifieke droogtijden.

OPSLAG Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in een speciaal daarvoor bestemde, goed geventileerde ruimte
die niet voor iedereen toegankelijk is en bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme
temperaturen en vochtigheid.

NOTE: Inspect every package before use to ensure that the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn, perforated, shows
signs of moisture or appears to be tampered with. If any of those conditions are present then the contents are considered non-sterile
and should be re-processed through cleaning, packaging and sterilization.

ITALIANO ISTRUZIONI PER LA CURA, LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE ISTRUZIONI PER GLI STRUMENTI E
GLI ACCESSORI RIUTILIZZABILI

Istruzioni conformi alle norme ISO 17664. Si applicano a:
« Strumenti e accessori chirurgici riutilizzabili forniti da Aspen e destinati al ricondizionamento in una struttura sanitaria. SE NON DIVERSAMENTE INDICATO nelle
istruzioni allegate ad uno specifico strumento, tutti gli strumenti e gli accessori Aspen possono essere ricondizionati in modo sicuro ed efficace utilizzando le

istruzioni per la pulizia in modalita manuale o manuale/automatica e i parametri di sterilizzazione forniti in questo documento.

Nei paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono pil stringenti di quelli indicati nel presente documento I'utilizzatore/il responsabile del ricondizionamento avra la
responsabilita di rispettare le leggi e i decreti prevalenti.

Le istruzioni di ricondizionamento sono state convalidate per la preparazione di strumenti e accessori Aspen riutilizzabili ad uso chirurgico. Al fine di ottenere il
risultato desiderato, & responsabilita dell'utilizzatore/ospedale/operatore sanitario assicurarsi che il ricondizionamento avvenga utilizzando apparecchiature e materiali
idonei e che il personale sia stato adeguatamente formato; normalmente cio richiede che I'apparecchiatura e i processi siano convalidati e controllati regolarmente.
Ogni deroga a queste istruzioni da parte dell'utilizzatore/ospedale/personale sanitario dovra essere valutata in termini di efficacia per evitare eventuali conseguenze
negative.

Avvisi

Per le istruzioni d'utilizzo/ulteriori informazioni applicabili: visitare il sito web aspensurgical.com/IFU

Dopo I'uso o dopo aver determinato che il prodotto non pud pil essere utilizzato a causa di usura o danni, smaltire in modo sicuro in conformita con le procedure
stabilite per i rifiuti a rischio biologico.

Qualsiasi incidente grave che si € verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical Products Inc., all'organo di governo e all'autorita
competente dello stato membro in cui si & verificato I'incidente.

Copie dell'lFU sono disponibili su richiesta presso il centro di assistenza Aspen Surgical Customer Service at: Email: customerservice@aspensurgical.com

e Gli strumenti riutilizzabili Aspen sono forniti NON-STERILI e devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso seguendo le

AVVERTENZE presenti istruzioni.
o Eventuali tappi di sicurezza e imballaggi protettivi devono essere rimossi dagli strumenti prima del primo ciclo di pulizia e

sterilizzazione.
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o | metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EQ), plasma gassoso e calore secco non sono consigliati per gli strumenti
riutilizzabili Aspen. Il metodo consigliato & la sterilizzazione con vapore (calore umido).

e Durante la manipolazione o l'uso di strumenti potenzialmente o sicuramente contaminati indossare I'equipaggiamento
protettivo personale (Personal Protective Equipment - PPE).

e Usare estrema cautela durante la manipolazione, la pulizia o il risciacquo di strumenti con margini taglienti, punte o denti.

e La soluzione salina e gli agenti di lavaggio/disinfezione che contengono aldeidi, cloro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o
ioduro sono corrosivi e pertanto non devono essere utilizzati.

o Evitare che eventuali impurita biologiche si asciughino sui dispositivi contaminati. Per agevolare le fasi di pulizia e
sterilizzazione evitare che residui ematici, fluidi corporei e residui di tessuto si asciughino sugli strumenti utilizzati.

e L'uso della sola pulizia automatizzata con un sistema di lavaggio/disinfezione non risulta efficace per strumenti dotati di
lumi, fori ciechi, cannule, superfici appaiate e altre funzioni complesse. Per questi dispositivi si consiglia un'accurata
pulizia manuale prima di ogni processo di pulizia automatizzata.

e Durante la pulizia manuale non utilizzare spazzole metalliche e pagliette di acciaio che potrebbero danneggiare la
superficie e le rifiniture degli strumenti. Per la pulizia manuale utilizzare unicamente spazzole con setole morbide di nylon
di diversa forma, lunghezza e dimensioni.

e Durante il trattamento degli strumenti non posizionare dispositivi pesanti al di sopra di strumenti delicati.

e Evitare I'uso di acqua a durezza elevata. Per la maggior parte dei risciacqui & possibile utilizzare acqua di rubinetto
addolcita mentre, per evitare le incrostazioni, per il risciacquo finale & necessario utilizzare acqua purificata.

e Non trattare strumenti con componenti in polimero a temperature uguali o superioria 140 ° C che potrebbero
danneggiare gravemente la superficie del polimero.

o Non utilizzare oli o lubrificanti siliconici sugli strumenti chirurgici.

LIMITAZIONI AL
RICONDIZIONAMENTO

e Salvo indicazioni contrarie, il ricondizionamento ripetuto ha solo un effetto minimo su dispositivi e accessori Aspen in
metallo riutilizzabili quando effettuato seguendo le presenti istruzioni. La fine della vita di esercizio degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o in altro metallo & di norma determinato dall'usura e dai danni dovuti all'uso chirurgico
inteso.

e Gli strumenti Aspen costituiti da polimeri o che includono componenti polimerici, compresi gli strumenti isolati, possono
essere sterilizzati se si utilizza vapore, tuttavia non sono durevoli quanto le controparti in metallo. Se le superfici
polimeriche o i dispositivi isolati presentano segni di danni superficiali eccessivi (ad esempio crepe, fessurazioni o
delaminazione), distorsioni o sono visibilmente deformati, & necessario sostituirli. Per la sostituzione, contattare il
rappresentante Aspen.

e Peril ricondizionamento di strumenti e accessori Aspen riutilizzabili, si consiglia I'uso di agenti enzimatici e detergenti non
schiumogeni a pH neutro.

o Nei paesi in cui & richiesto da leggi o ordinanze locali o in cui malattie da prioni (ad es. encefalopatia spongiforme
trasmissibile -TSE e malattia di Creutzfeld-Jakob Disease - CJD) sono motivo di preoccupazione, gli strumenti in acciaio
inossidabile e in polimero possono essere puliti con agenti alcalini a pH 12 o inferiore. E fondamentale che i detergenti
alcalini siano completamente e accuratamente neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare una degradazione che

potrebbe ridurre la vita d'esercizio degli stessi.

ISTRUZIONI PER IL RICON

DIZIONAMENTO

AREA D'USO

e Rimuovere le impurita biologiche in eccesso dagli strumenti con una salviettina monouso. Immergere i dispositivi in un
contenitore con acqua distillata o coprirli con un telo umido.

Nota: I'immersione in una soluzione enzimatica preparata seguendo le istruzioni del produttore agevolera la pulizia e in modo particolare

quella di strumenti con caratteristiche complesse come lumi, superfici appaiate, fori ciechi e cannule.

e Se non & possibile immergere i dispositivi nel liquido o mantenerli umidi prima di lavarli, pulirli prima possibile (meglio se

entro 60 minuti) per minimizzare il rischio che si asciughino.

DISPOSITIVI DI Gli strumenti utilizzati devono essere trasportati all'area di decontaminazione per il ricondizionamento in contenitori chiusi o
$32|5T|Eg|la¥gmo E coperti per prevenire inutili rischi di contaminazione.

PREPARAZIONE PER LA o Laddove & possibile, smontare gli strumenti prima di pulirli. Lo smontaggio (ove necessario) & generalmente scontato;
PULIZIA

tuttavia nel caso di strumenti pit complessi sono fornite le istruzioni da seguire.
Nota: in tutti i casi in cui & raccomandato, lo smontaggio € manuale. Non utilizzare mai strumenti per smontare se non appositamente
raccomandato.
o Tutte le soluzioni detergenti devono essere preparate alla diluizione e temperatura consigliate dal produttore. Le soluzioni
detergenti possono essere preparate con acqua del rubinetto addolcita.
Nota: se le soluzioni esistenti appaiono contaminate (torbide), preparare soluzioni detergenti fresche.

FASI DELLA PULIZIA MANUALE

e Fase 1: preparare una soluzione di enzimi proteolitici seguendo le istruzioni del produttore.

e Fase 2: immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per rimuovere le bolle
d'aria. Azionare gli strumenti con cerniere o parti mobili per assicurare che tutte le superfici vengano a contatto con la
soluzione. Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con una siringa per rimuovere eventuali bolle d'aria e assicurare

il contatto di tutte le superfici dello strumento con la soluzione.
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Fase 3: immergere gli strumenti per il tempo raccomandato dal produttore della soluzione enzimatica o per almeno 5 minuti.
Con gli strumenti in ammollo, spazzolare le superfici utilizzando uno spazzolino a setole morbide di nylon fino a rimuovere
tutto lo sporco visibile. Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure, parti incernierate, serrature,
denti, superfici e aree ruvide con componenti mobili o molle.

Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con uno spazzolino cilindrico con setole di nylon della misura adeguata.
Inserire lo spazzolino nel lume, nel foro cieco o nella cannula con un movimento rotatorio, spingendolo piu volte avanti e

indietro.

Nota: per minimizzare il rischio di formazione di aerosol della soluzione contaminata, tutte le operazioni di pulizia devono essere eseguite

avendo cura che gli strumenti siano immersi nella soluzione enzimatica.

Fase 4: rimuovere tutti gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare con acqua corrente per almeno un (1)

minuto. Durante il risciacquo azionare tutte le parti mobili e incernierate. Risciacquare accuratamente ed energicamente i
lumi, i fori, le cannule e le altre aree difficilmente accessibili.

Fase b: preparare un bagno a ultrasuoni con detergente seguendo le istruzioni del produttore. Immergere completamente gli
strumenti nella soluzione detergente e agitarli delicatamente per rimuovere tutte le bolle d'aria. Lumi, fori ciechi e cannule
devono essere lavati con una siringa per rimuovere le bolle d'aria e assicurare il contatto di tutte le superfici dello
strumento con la soluzione. Quindi, pulire gli strumenti con gli ultrasuoni utilizzando i valori di temperatura e frequenza
ottimali per il detergente utilizzato, indicati dal produttore dell'apparecchiatura. Si consiglia un tempo di immersione di

almeno dieci (10) minuti.

NOTE:

— Per evitare I'elettrolisi, durante la pulizia con ultrasuoni separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli realizzati in altri
metalli.

— Aprire completamente gli strumenti dotati di cerniera e utilizzare cestelli o vassoi in rete metallica appositamente progettati per i
dispositivi di lavaggio ad ultrasuoni.

— Controllare con regolarita le prestazioni del dispositivo di pulizia a ultrasuoni tramite rilevatore di attivita ultrasonica, test con foglio

di alluminio, TOSI™ o SonoCheck™.
Fase 6: rimuovere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli in acqua purificata per almeno (1) minuto o fino alla
scomparsa di ogni traccia di detergente o residui biologici. Durante il risciacquo azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Risciacquare accuratamente ed energicamente i lumi, i fori, le cannule e le altre aree difficilmente accessibili.
Fase 7: asciugare gli strumenti con un panno assorbente pulito e privo di lanugine. Per rimuovere I'umidita da lumi, fori,

cannule e aree difficili da raggiungere € possibile utilizzare aria compressa pulita e filtrata.

FASI DELLA PULIZIA
COMBINATA
MANUALE/AUTOMATIZZATA

Fase 1: preparare una soluzione di enzimi proteolitici seguendo le istruzioni del produttore.

Fase 2: immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per rimuovere le bolle
d'aria. Azionare gli strumenti con cerniere o parti mobili per assicurare che tutte le superfici vengano a contatto con la
soluzione. Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con una siringa per rimuovere eventuali bolle d'aria e assicurare
il contatto di tutte le superfici dello strumento con la soluzione.

Fase 3: immergere gli strumenti per il tempo raccomandato dal produttore della soluzione enzimatica o per almeno 5 minuti.
Con gli strumenti in ammollo, spazzolare le superfici utilizzando uno spazzolino a setole morbide di nylon fino a rimuovere
tutto lo sporco visibile. Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure, parti incernierate, serrature,
denti, superfici e aree ruvide con componenti mobili o molle.

Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con uno spazzolino cilindrico con setole di nylon della misura adeguata.
Inserire lo spazzolino nel lume, nel foro cieco o nella cannula con un movimento rotatorio, spingendolo pili volte avanti e

indietro.

Nota: per minimizzare il rischio di formazione di aerosol della soluzione contaminata, tutte le operazioni di pulizia devono essere eseguite

avendo cura che gli strumenti siano immersi nella soluzione enzimatica.

Fase 4: rimuovere tutti gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare con acqua corrente per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate. Risciacquare accuratamente ed energicamente i lumi, i
fori, le cannule e le altre aree difficilmente accessibili.

Fase 5: posizionare gli strumenti in un idoneo sistema di lavaggio/disinfezione convalidato. Per ottenere la migliore pulizia
possibile, caricare gli strumenti seguendo le istruzioni del produttore del sistema di lavaggio/disinfezione, ad es. aprire tutti
gli strumenti, appoggiare gli strumenti concavi lateralmente o capovolti, utilizzare cestelli e vassoi appositamente progettati
per i dispositivi di lavaggio, posizionare gli strumenti piti pesanti sul fondo di vassoi e cestelli. Se il dispositivo di
lavaggio/disinfezione ne & dotato, utilizzare le apposite rastrelliere (ad es. rastrelliere per strumenti dotati di cannula)
seguendo le istruzioni del produttore.

Fase 6: lavare gli strumenti con un ciclo di lavaggio/disinfezione standard seguendo le istruzioni del produttore. Per il ciclo

di lavaggio si raccomandano i seguenti parametri minimi:

Ciclo Descrizione
1 Pre-lavaggio -- = -- Acqua corrente fredda addolcita -- = -- 2 minuti
2 Spray enzimatico e immersione -- = -- Acqua corrente calda addolcita -- = -- 1 minuto
3 Risciacquo -- = -- Acqua corrente fredda addolcita
4 Lavaggio con detergente -- = -- Acqua corrente calda (64-66° C) -- = -- 2 min.
5 Risciacquo -- = -- Acqua calda purificata (64-66° C) -- = -- 1 minuto
6 Asciugatura ad aria calda (116 ° C) -- = -- da 7 a 30 minuti
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NOTE:

— Seguire le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio/disinfezione.

— Utilizzare un sistema di lavaggio/disinfezione di provata efficacia (ad es. con approvazione FDA e convalida 1ISO 15883).

— Il tempo di asciugatura dipende dalla quantita di materiale caricato nel dispositivo.

- Molti produttori preprogrammano i propri dispositivi di lavaggio/disinfezione con cicli standard che possono includere un ciclo di
disinfezione a bassa temperatura dopo il ciclo di lavaggio. Il ciclo di disinfezione termica deve permettere di ottenere almeno un
valore A, = 600 (ad es 90° C per 1 minuto in base alla norma ISO 15883-1) ed essere compatibile con gli strumenti Aspen.

— Se é disponibile un ciclo di lubrificazione che prevede I'uso di un lubrificante solubile in acqua, & accettabile utilizzarlo sugli strumenti
Aspen, se non diversamente indicato.

DISINFEZIONE

Gli strumenti chirurgici Aspen devono essere sterilizzati completamente prima dell'uso. Vedere le istruzioni di sterilizzazione
riportate di seguito.
E' possibile utilizzare un basso livello di disinfezione all'interno di un ciclo di lavaggio/disinfezione. In questo caso, pero, i

dispositivi devono essere nuovamente sterilizzati prima dell'uso.

ASCIUGATURA

Asciugare gli strumenti con un panno assorbente pulito e privo di lanugine. Per rimuovere I'umidita da lumi, fori, cannule e

aree difficili da raggiungere e possibile utilizzare aria compressa pulita e filtrata.

ISPEZIONE & ANALISI

Dopo averli puliti, tutti i dispositivi devono essere ispezionati visivamente per rilevare eventuali residui biologici o di

detergente. In caso di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia.

e Ispezionare visivamente ogni dispositivo per verificarne la completezza e la presenza di danni e/o usura eccessivi. In caso

di danni o usura che potrebbero compromettere la funzionalita del dispositivo interrompere il trattamento e contattare il

rappresentante Aspen per richiederne la sostituzione.

e Durante l'ispezione dei dispositivi controllare che:

o | bordi taglienti siano continui e privi scheggiature.

o Le ganasce e i denti siano correttamente allineati.

o Le parti mobili funzionino uniformemente nell'intervallo di movimento previsto.

o | meccanismi di bloccaggio siano saldi e si chiudano agevolmente.

o Gli strumenti lunghi e sottili siano privi di piegature o distorsioni.

o Se gli strumenti fanno parte di gruppo piu grande, controllare che siano disponibili tutti i componenti e che

I'assemblaggio risulti semplice.

MANUTENZIONE E
LUBRIFICAZIONE

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, gli strumenti con parti mobili (ad esempio cerniere, serrature a scatola, parti
scorrevoli o rotanti) devono essere lubrificati con un lubrificante solubile in acqua destinato all'applicazione su dispositivi

medici. Per la diluizione, la scadenza e il metodo applicativo seguire sempre le istruzioni del produttore del lubrificante.

IMBALLAGGIO PER LA
STERILIZZAZIONE

e |singoli dispositivi possono essere imballati in buste o fogli da sterilizzazione di grado medico, approvati (ad es. approvati

dall'FDA o conformi alla norma ISO 11607). Durante il confezionamento controllare che la busta o il foglio non presentino
strappi. | dispositivi devono essere avvolti in un foglio doppio o con un metodo equivalente (rif.: Linee guida AAMI ST79,
AORN).

e E'sconsigliato I'uso di imballaggi riutilizzabili.

e Seguendo le indicazioni riportate di seguito, gli strumenti possono essere confezionati in vassoi o scatole perforate di uso

corrente, approvati (ad es. approvati dall'FDA o conformi alla norma ISO 11607) insieme ad altri dispositivi.

o Organizzare i dispositivi in modo da garantire che il vapore raggiunga tutte le superfici. Aprire le cerniere dei dispositivi e,
se raccomandato, accertarsi che gli stessi siano stati smontati.

o La scatola o il vassoio devono essere avvolti in un foglio da sterilizzazione di grado medico, approvato (ad es. approvato
dall'FDA o conforme alla norma ISO 11607), seguendo il metodo del doppio avvolgimento o un metodo equivalente (rif.:
Linee guida AAMI ST79, AORN).

o Seguire le istruzioni per I'uso del produttore della scatola/vassoio. Il peso totale della scatola o del vassoio avvolti nel

rivestimento protettivo non deve superare 11,4 kg.

e Nelle seguenti condizioni gli strumenti possono essere confezionati in contenitori rigidi con filtri o valvole approvati

(approvati dall'FDA o conformi alla norma ISO 11607) insieme ad altri dispositivi:

o Per la preparazione, la manutenzione e I'uso del contenitore, seguire le raccomandazioni del produttore.

o Organizzare i dispositivi in modo da garantire che il vapore raggiunga tutte le superfici. Aprire le cerniere dei dispositivi e,
se raccomandato, accertarsi che gli stessi siano stati smontati.

o Peril caricamento e il peso, seguire le istruzioni del produttore del contenitore. Il peso totale di un contenitore protettivo

non deve superare 11,4kg.

STERILIZZAZIONE

o |l metodo di sterilizzazione raccomandato per gli strumenti Aspen & la sterilizzazione in autoclave/a vapore.

e Per ogni ciclo di sterilizzazione si consiglia I'uso di un integratore chimico approvato (classe 5) o di un emulatore chimico

(classe 6).

e Per la configurazione di carico e il funzionamento dell'apparecchiatura di sterilizzazione consultare e seguire sempre le

istruzioni del produttore. L'apparecchiatura di sterilizzazione deve essere di provata efficacia (ad es. con approvazione
FDA o conformita alle norme FDAEN 13060 o EN 285). Per l'istallazione, la convalida e la manutenzione seguire le

raccomandazioni del produttore.
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e Nella tabella che segue sono riportati i tempi e le temperature di esposizione convalidate, tese a garantire il
raggiungimento di un livello di sterilita SAL di®:

Tipo di ciclo | Temperatura minima | Tempo di esposizione minimo

Parametri consigliati per gli Stati Uniti

Pre-vuoto / Vacuum Pulse | 132° C | 4 minuti

Parametri consigliati per I'Europa

Pre-vuoto / Vacuum Pulse | 135° C | 3 minuti

Asciugatura e raffreddamento

e Se non diversamente indicato nelle istruzioni allegate ad uno specifico strumento, il tempo di asciugatura per strumenti
avvolti singolarmente & di 20 minuti.

e | tempi di asciugatura per strumenti posti in contenitori e vassoi avvolti in un foglio da sterilizzazione possono variare a
seconda del tipo di condizionamento, dello strumento, dello sterilizzatore e del carico totale. Si consiglia un tempo minimo
di asciugatura di 30 minuti ma per evitare confezioni bagnate, per carichi superiori, in alcune condizioni o se diversamente
consigliato nella documentazione allegata, potrebbero essere necessari tempi di asciugatura superiori. Per carichi di grandi
dimensioni si consiglia la verifica dei tempi di asciugatura da parte del personale sanitario.

e Dopo l'asciugatura, si consiglia un tempo minimo di raffreddamento di 30 minuti ma per determinate configurazioni di
carico e in particolari condizioni di temperatura ambiente, umidita, design dello strumento e imballaggio utilizzato
potrebbero essere necessari tempi piu lunghi.

Nota: Nei casi in cui vi @ motivo di temere una contaminazioine da TSE/CJD, i parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore consigliat

dall'organizzazione mondiale della sanita (OMS) per il ricondizionamento degli strumenti sono: 134 ° C per 18 minuti. | dispositivi Aspen

sono compatibili con questi parametri.

Nota: molti fattori, oltre all'involucro per la sterilizzazione, possono influire sul tempo di asciugatura, tra cui, a titolo esemplificativo ma non

esaustivo, la configurazione della confezione utilizzata, le variazioni del ciclo, le prestazioni dello sterilizzatore, la distribuzione della

temperatura, la generazione di vapore, l'altitudine e la temperatura e I'umidita ambiente. Gli sterilizzatori variano ampiamente nelle
caratteristiche di design e prestazioni. Come raccomandato nelle linee guida ANSI/AAMI sulla sterilizzazione a vapore, l'utente deve
consultare il manuale per I'operatore del produttore dello sterilizzatore per i tempi di asciugatura specifici.

CONSERVAZIONE Gli strumenti in confezioni sterili devono essere conservati in un'area dedicata, ad accesso limitato, ben ventilata e protetta
da polvere, umidita, insetti e livelli estremi di temperatura e umidita.

Nota: prima dell'uso, ispezionare ogni confezione per controllare che la barriera sterile (ad es. il foglio, la busta o il filtro) non sia lacerata o
forata, non mostri segni di umidita e non appaia alterata. Se & presente una di queste condizioni, il contenuto della confezione &
considerato non sterile e deve essere ricondizionato con la pulizia, I'imballaggio e la sterilizzazione.

SPANOL RECOMENDACIONES DE CUIDADO, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION INSTRUCCIONES PARA
INSTRUMENTOS Y ACCESORIOS REUTILIZABLES
Estas instrucciones se han realizado de acuerdo con las normativas ISO 17664. Estas se aplican a:
+ Instrumentos quirtrgicos y accesorios reutilizables proporcionados por Aspen e indicados para reprocesamiento dentro del entorno de un centro sanitario. Todos los

instrumentos y accesorios Aspen pueden ser reprocesados de manera segura y eficaz segun las instrucciones de limpieza y pardametros de esterilizacion manual o

manual y automatica proporcionadas en este documento A MENOS QUE se indique lo contrario en las instrucciones que acompanan un instrumento especifico.

En paises donde los requisitos de reprocesamiento son mas exigentes que los indicados en este documento, es responsabilidad del usuario/procesador cumplir con
las leyes y ordenanzas vigentes.

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido validadas y aceptadas como adecuadas para la preparacién de instrumentos y accesorios Aspen para uso quirurgico.
Es responsabilidad del usuario, hospital o profesional de la salud el garantizar que el reprocesamiento se realiza con los equipos y materiales adecuados y que el
personal ha sido correctamente formado para obtener los resultados deseados; esto por lo general requiere que los equipos y procesos se validen y controlen de
manera periodica. La efectividad de cualquier cambio que realice el usuario, hospital o profesional de la salud sobre estas instrucciones debe ser evaluada para evitar
posibles consecuencias adversas.

Avisos

Para obtener informacion pertinente adicional o sobre las instrucciones de uso, visite aspensurgical.com/IFU

Después de su uso o si determina que el producto ya no se puede utilizar mas debido a desgaste o danos, deséchelo de forma segura de acuerdo con los
procedimientos establecidos para materiales biopeligrosos.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical Products Inc., al érgano directivo y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que se produzca el incidente.

Puede obtener copias de las instrucciones de uso solicitdndolas al servicio de atencion al cliente de Aspen Surgical al: Correo electrénico:

customerservice@aspensurgical.com
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ADVERTENCIAS

e Los instrumentos reutilizables de Aspen vienen SIN ESTERILIZAR y se deben limpiar y esterilizar antes de su uso segun
estas instrucciones.

e Silas hay, se deben retirar las tapas de seguridad y cualquier otro material de embalaje protector de los instrumentos
antes de realizar la primera limpieza y esterilizacion.

e Los métodos que utilizan 6xido de etileno (EQ), gas plasma y calor seco no estan recomendados para la esterilizacion de
los instrumentos reutilizables de Aspen. El método recomendado es el vapor (calor himedo).

e Se debe utilizar un equipo de proteccion personal para manipular o trabajar con instrumentos contaminados o
potencialmente contaminados.

e Debe tener cuidado al manipular o limpiar los instrumentos con bordes afilados, puntas o dientes.

e Los agentes salinos y de limpieza/desinfeccion que contienen aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo o
yoduro son corrosivos y no deben utilizarse.

o No deje que los restos de suciedad bioldgica se sequen en dispositivos contaminados. Cualquier procedimiento posterior
de limpieza y esterilizacion es mas facil si no se dejan restos secos de sangre, fluidos corporales o tejidos en los
instrumentos usados.

e La limpieza automatica con solo una lavadora-desinfectadora puede no ser eficaz en instrumentos con lumenes, orificios
ciegos, canulas, superficies divisibles u otras caracteristicas complejas. Se recomienda una limpieza manual exhaustiva
de las partes especiales de estos dispositivos antes de realizar el proceso de limpieza automatico.

e No se deben utilizar cepillos ni estropajos metélicos en la limpieza manual. Estos materiales dafnaran la superficie y el
acabado de los instrumentos. Utilice solo cepillos de cerdas de nylon suaves con distintas formas, longitudes y tamarios
para facilitar la limpieza manual.

e Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos pesados sobre los instrumentos mas delicados.

e Debe evitarse el uso de aguas duras. Se puede utilizar agua del grifo blanda para la mayor parte del enjuagado y agua
desionizada para el enjuagado final, con el objetivo de evitar que se depositen minerales.

e No procese los instrumentos con componentes polimeros a una temperatura de 140 ° C o mas porque se producira un
grave dano en la superficie del polimero.

e Los aceites o lubricantes de silicona no deben utilizarse en instrumentos quirirgicos

LIMITACIONES DEL
REPROCESAMIENTO

e Elreprocesamiento reiterado, seglin estas instrucciones, tiene un efecto minimo sobre los instrumentos y accesorios
reutilizables metalicos de Aspen, a no ser que se indique lo contrario. Generalmente, el fin de la vida util de los
instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable o de otro metal esta determinado por el desgaste y los dafos debidos al uso
quirurgico al que estan destinados.

e Los instrumentos Aspen fabricados con polimeros o que contienen componentes poliméricos, incluidos los instrumentos
aislados, pueden esterilizarse con vapor; sin embargo, no son tan duraderos como sus equivalentes fabricados con metal.
Si las superficies poliméricas o los dispositivos aislados muestran signos de dafios superficiales excesivos (por ejemplo,
fisuras, grietas o delaminacion), deformacion o estan visiblemente combados, deben sustituirse. Péngase en contacto con
su representante de Aspen para cualquier sustitucion.

e Se recomiendan agentes de limpieza enzimaticos con pH neutro y que no generen espuma para procesar los instrumentos
y accesorios reutilizables de Aspen.

e Los agentes alcalinos con un pH de 12 o inferior se pueden utilizar para limpiar instrumentos de acero inoxidable o
polimeros en paises donde lo requiera la legislacion o las ordenanzas locales o donde haya especial sensibilidad por las
enfermedades por priones como la encefalopatia espongiforme transmisible (TSE) o enfermedad de Creutzfeld-Jakob
(CJD). Es esencial que los agentes limpiadores alcalinos se neutralicen completa y exhaustivamente y se eliminen de los
dispositivos. De lo contrario, el deterioro podria afectar a la vida util del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

PUNTO DE USO

e Elimine el exceso de suciedad biologica de los instrumentos utilizando toallitas desechables. Coloque los dispositivos en un
contenedor de agua destilada o cubra con toallas himedas.

Nota: Poner en remojo con una solucion enzimatica preparada segun instrucciones del fabricante facilitara la limpieza, especialmente en

instrumentos con caracteristicas complejas como lumenes, superficies divisibles, agujeros ciegos y canulas.

e Sino puede poner en remojo los instrumentos ni mantenerlos humedos, estos deben limpiarse tan pronto como sea posible

después de su uso (se recomienda en 60 minutos) para minimizar la posibilidad de que se sequen antes de la limpieza.

ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE

Los instrumentos usados deben transportarse al area de descontaminacion para su reprocesamiento en contenedores

cerrados o cubiertos, con el fin de evitar cualquier riesgo innecesario de contaminacion.

PREPARACION PARA LIMPIEZA

e Los instrumentos desmontables deben desmontarse antes de la limpieza. El desmontaje, cuando sea necesario, suele ser
evidente y en el caso de instrumentos mas complejos, siga las instrucciones proporcionadas.

Nota: Todo desmontaje recomendado podra realizarse manualmente. Nunca utilice herramientas para desmontar los instrumentos mas alla

del uso recomendado.

e Se deben preparar las soluciones de limpieza con la dilucion y temperatura recomendadas por el fabricante. Se puede
utilizar agua de grifo blanda para preparar soluciones de limpieza.

Nota: Se deben preparar nuevas soluciones de limpieza cuando las existentes muestren una contaminacion evidente (turbias).
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INSTRUCCIONES PARA
LIMPIEZA MANUAL

Paso 1: Prepare una solucidon de encimas proteoliticas segun las instrucciones del fabricante.

Paso 2: Sumerja completamente los instrumentos en la solucion enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las
burbujas que hayan quedado atrapadas. Accione los instrumentos con articulaciones o partes mdviles para garantizar el
contacto de la solucion con todas las superficies. Los Iimenes, orificios ciegos y canulas deben ser irrigados con una
jeringa para eliminar las burbujas y garantizar el contacto de la solucion con todas las superficies del instrumento.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante el tiempo recomendado por el fabricante de la soluciéon enzimatica o un minimo
de 5 minutos. Mientras que estan en remojo, frote las superficies usando un cepillo de cerdas de nylon hasta eliminar toda
la suciedad visible. Accione los mecanismos mdviles. Debe prestar especial atencion a las grietas, juntas articuladas,
cierres de las cajas, dientes de los instrumentos, superficies rugosas y areas con componentes moviles o muelles.

Los lumenes, orificios ciegos y canulas deben limpiarse usando un cepillo de cerdas de nylon redondo que se ajuste al
diametro. Inserte el cepillo redondo con el diametro ajustado en el lumen, orificio ciego o canula con un movimiento de

torsion, introduciéndolo y extrayéndolo varias veces.

Nota: Debe frotar bajo la superficie de una solucion enzimatica, para minimizar la posible pulverizacion de la solucion contaminada.

Paso 4: Retire los instrumentos de la solucién enziméatica y enjuague con agua del grifo durante por lo menos un (1)
minuto. Accione todas las partes moviles y articuladas al enjuagar. Irrigue exhaustivamente y de forma agresiva los
limenes, orificios, canulas y otras areas de dificil acceso.

Paso 5: Prepare un bafo de limpieza ultrasonico con detergente siguiendo las recomendaciones del fabricante. Sumerja
completamente los instrumentos en la solucidon de limpieza y agitelos suavemente para eliminar las burbujas que hayan
quedado atrapadas. Los lumenes, orificios ciegos y canulas deben ser irrigados con una jeringa para eliminar las burbujas
y garantizar el contacto de la solucion con todas las superficies del instrumento. Limpie con ultrasonido los instrumentos
en el momento, temperatura y frecuencia recomendados por el fabricante del equipo y de forma dptima para el detergente

utilizado. Se recomienda un minimo de diez (10) minutos.

NOTAS:

— Separe los instrumentos de acero inoxidable de otros instrumentos metalicos durante la limpieza con ultrasonido para evitar que se
produzca electrolisis.

— Abra completamente los instrumentos articulados y utilice cestas o bandejas de malla de alambre disefiadas para los limpiadores
ultrasdnicos.

— Se recomienda una supervision frecuente del rendimiento de la limpieza por ultrasonido mediante un detector de actividad
ultrasdnica, la prueba del papel de aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

Paso 6: Retire los instrumentos del bafio ultrasénico y enjuaguelos con agua purificada durante al menos un (1) minuto o

hasta que no haya signos de residuos de detergente o restos de suciedad bioldgica. Accione todas las partes moviles y

articuladas al enjuagar. Irrigue exhaustivamente y de forma agresiva los lumenes, orificios, canulas y otras areas de dificil

acceso.

Paso 7: Seque los instrumentos con un pafo limpio y absorbente que no deje pelusa. Puede utilizarse aire comprimido

limpio y filtrado para eliminar la humedad de los Iimenes, orificios, canulas y areas de dificil acceso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
MANUAL/AUTOMATIZADA
COMBINADA

Paso 1: Prepare una soluciéon de encimas proteoliticas segun las instrucciones del fabricante.

Paso 2: Sumerja completamente los instrumentos en la solucion enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las
burbujas que hayan quedado atrapadas. Accione los instrumentos con articulaciones o partes moéviles para garantizar el
contacto de la solucion con todas las superficies. Los lumenes, orificios ciegos y canulas deben ser irrigados con una
jeringa para eliminar las burbujas y garantizar el contacto de la solucion con todas las superficies del instrumento.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante el tiempo recomendado por el fabricante de la solucion enzimatica o un minimo
de 5 minutos. Mientras que estan en remojo, frote las superficies usando un cepillo de cerdas de nylon hasta eliminar toda
la suciedad visible. Accione los mecanismos moviles. Debe prestar especial atencién a las grietas, juntas articuladas,
cierres de las cajas, dientes de los instrumentos, superficies rugosas y areas con componentes moviles o muelles.

Los lumenes, orificios ciegos y canulas deben limpiarse usando un cepillo de cerdas de nylon redondo que se ajuste al
diametro. Inserte el cepillo redondo con el diametro ajustado en el lumen, orificio ciego o canula con un movimiento de

torsion, introduciéndolo y extrayéndolo varias veces.

Nota: Debe frotar bajo la superficie de una solucion enzimatica para minimizar la posible pulverizacion de la solucion contaminada.

Paso 4: Retire los instrumentos de la solucidon enzimatica y enjuague con agua del grifo durante por lo menos un (1) minuto.
Accione todas las partes moviles y articuladas al enjuagar. Irrigue exhaustivamente y de forma agresiva los limenes,
orificios, canulas y otras areas de dificil acceso.

Paso 5: Coloque los instrumentos en una lavadora-desinfectadora validada adecuada. Siga las instrucciones del fabricante
para cargar los instrumentos, de forma que consiga la mayor exposicion posible de estos durante la limpieza en la
lavadora-desinfectadora; p. ej. abra todos los instrumentos, coloque los instrumentos concavos de lado o bocabajo, utilice
cestas y bandejas especificas para las arandelas o coloque los instrumentos mas pesados en la parte inferior de bandejas
y cestas. Si la lavadora-desinfectadora cuenta con soportes especiales (p. ej. para instrumentos canulados), utilicelos
segun las instrucciones del fabricante.

Paso 6: Procese los instrumentos utilizando un ciclo para instrumentos de la lavadora-desinfectadora estédndar, segun las

instrucciones del fabricante del equipo. Se recomiendan los siguientes paradmetros minimos para el ciclo de lavado:
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Ciclo Descripcion
1 Prelavado -- = -- Agua de grifo blanda fria -- = -- 2 minutos
2 Rociado y remojo enzimatico -- = -- Agua de grifo blanda caliente -- = -- 1 minuto
3 Aclarado -- = -- Agua de grifo blanda fria
4 Lavado con detergente -- = -- Agua de grifo caliente (64-66 ° C) -- = -- 2 minutos
5 Aclarado -- = -- Agua caliente purificada (64-66 ° C) -- = -- 1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 ° C) -- = -- De 7 a 30 minutos

NOTAS:

— Se deben seguir las instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora.

- Se debe utilizar una lavadora-desinfectadora con eficacia demostrada (p. ej. aprobada por la FDA, validada segun ISO 15883).

— El tiempo de secado se muestra como intervalo porque depende del tamano de la carga de la lavadora-desinfectadora.

— Muchos fabricantes utilizan un preprograma con su lavadora-desinfectadora con ciclos estandar y pueden incluir un ciclo de
desinfeccion térmica de bajo nivel después del lavado con detergente. Se debe realizar el ciclo de desinfeccion térmica para
conseguir un valor minimo A, = 600 (p. €j. 90 ° C/194 ° F durante 1 minuto segun 1SO 15883-1); es compatible con los instrumentos
de Aspen.

— Si se dispone de un ciclo de lubricacion en el que se aplique un lubricante soluble en agua, se acepta su uso en los instrumentos

Aspen, salvo que se indique lo contrario.

DESINFECCION

e Los instrumentos de Aspen Surgical se deben esterilizar con autoclave antes de utilizarse. Consulte las instrucciones de
esterilizaciéon que aparecen a continuacion.
e Se puede utilizar una desinfeccion de bajo nivel como parte de un ciclo de lavadora-desinfectadora, aunque los dispositivos

también se deben esterilizar antes del uso.

SECADO

Seque los instrumentos con un pafo limpio y absorbente que no deje pelusa. Puede utilizarse aire comprimido limpio y

filtrado para eliminar la humedad de los l[umenes, orificios, canulas y areas de dificil acceso.

INSPECCION Y PRUEBA

e Después de limpiarlos, todos los dispositivos se deben inspeccionar exhaustivamente por si quedaran restos de suciedad
biologica o detergente. Si aun queda contaminacidn, repita el proceso de limpieza.

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos para comprobar su integridad, si hay dafos o un desgaste excesivo. Si se
observan dafos o desgaste que pudieran comprometer la funcion del dispositivo, no siga utilizandolos y péngase en
contacto con su representante de Aspen para su sustitucion.

e Cuando se inspeccionan dispositivos, debe comprobar lo siguiente:

o Los bordes afilados no deben presentar muescas y el borde debe ser continuo.

o Las mordazas y dientes deben estar alineados correctamente.

o Las partes moviles deben abrirse sin dificultad en todo el rango de movimiento.

o Los mecanismos de cierre deben ajustarse con seguridad y cerrar facilmente.

o Los instrumentos delgados y finos no deben estar doblados ni deformados.

o Silos instrumentos forman parte de un conjunto de mayor tamafo, compruebe que todos los componentes estan

disponibles y el conjunto preparado.

MANTENIMIENTO Y
LUBRICACION

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los instrumentos con piezas moéviles (por ejemplo, bisagras, cierres de
caja, piezas deslizantes o giratorias) deben lubricarse con un lubricante soluble en agua destinado al uso en dispositivos
médicos. Siga siempre las instrucciones del fabricante del lubricante para saber la dilucion, fecha de caducidad y método de

aplicacion.

EMBALAJE PARA
ESTERILIZACION

e Los dispositivos individuales pueden colocarse en una bolsa o envoltorio de esterilizacion para uso médico aprobado (p. ej.
aprobado por la FDA o que cumple con la norma ISO 11607) Debe procederse con precaucion al empacarlos para evitar
romper la bolsa o el envoltorio. Los dispositivos deben envolverse segiin el método de doble envoltorio o equivalente (ref:
directrices AAMI ST79, AORN).

e No se recomienda utilizar envoltorios reutilizables.

e Los instrumentos se pueden suministrar en una bandeja o caja perforada de uso general (p. ej. aprobada por la FDA o que
cumpla con la norma ISO 11607) junto con otros dispositivos en las siguientes condiciones:

o Coloque todos los dispositivos de forma que el vapor llegue a todas las superficies. Abra los dispositivos con
articulaciones y asegurese de desmontarlos si se recomienda hacerlo.

o La caja o la bandeja se debe envolver con un envoltorio de esterilizacion para uso médico aprobado (p. ej. aprobado por
la FDA o que cumpla con la norma ISO 11607) siguiendo el método de doble envoltorio o equivalente (ref: directrices
AAMI ST79, AORN).

o Siga las recomendaciones del fabricante de la caja/bandeja acerca de la carga y del peso. El peso total de la caja o
bandeja envuelta no debe superar los 11,4 kg.

e Los instrumentos se pueden suministrar en sistemas contenedores rigidos aprobados (p. e]. aprobados por la FDA o que
cumplan con la norma ISO 11607) (p. ej., aquellos con filtros o valvulas) junto con otros dispositivos en las siguientes
condiciones:

o Se deben seguir las recomendaciones del fabricante del contenedor en lo relacionado con la preparacion, mantenimiento
y utilizacion del contenedor.

o Coloque todos los dispositivos de forma que el vapor llegue a todas las superficies. Abra los dispositivos con

articulaciones y aseglrese de desmontarlos si se recomienda hacerlo.
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o Siga las recomendaciones del fabricante del contenedor acerca de la carga y del peso. El peso total del sistema

contenedor lleno no debe superar los 11,4 kg.

ESTERILIZACION o Se recomienda la esterilizacién con calor humedo/vapor para los instrumentos de Aspen.

e Serecomienda el uso de un integrador quimico aprobado (clase 5) o emulador quimico (clase 6) en todas las cargas de
esterilizacion.

e Siempre consulte y siga las instrucciones del fabricante del esterilizador sobre configuracion de la carga y funcionamiento
del equipo. La eficacia del equipo esterilizador debe estar demostrada (p. ej. aprobado por la FDA o que cumpla con la
normas EN 13060 o EN 285). Ademas, se deben seguir las recomendaciones del fabricante para la instalacion, validacion y
mantenimiento.

e Enla siguiente tabla se indican los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para conseguir un nivel de garantia

de esterilidad (SAL) de 10°®:

Tipo de ciclo | Temperatura minima | Tiempo de exposicion minimo

Parametros recomendados para Estados Unidos

Vacio previo/Pulsos de vacio | 132° C | 4 minutos

Parametros europeos recomendados

Vacio previo/Pulsos de vacio | 135° C | 3 minutos

Secado y enfriado

e Eltiempo de secado recomendado para instrumentos con envoltorio sencillo es de 20 minutos, a no ser que se indique lo
contrario en las instrucciones especificas del dispositivo.

e Los tiempos de secado de los instrumentos procesados en contenedores y bandejas envueltas pueden variar segun el tipo
de embalaje, de instrumentos, de esterilizador y carga total. Se recomienda un tiempo de secado minimo de 30 minutos
pero, con el fin de evitar que los paquetes se humedezcan, puede que se necesite ampliar el tiempo a mas de 30 minutos
para cargas de mayor tamafo en determinadas condiciones o si lo recomienda la documentacion incluida. Se recomienda la
verificacion de los tiempos de secado de las cargas grandes por par e del profesional de la salud.

e Se recomienda un tiempo de enfriado minimo de 30 minutos después del secado, aunque puede ser necesario mas tiempo
debido a la configuracidn de la carga, la temperatura y la humedad ambiente, el disefo del dispositivo y el embalaje
utilizado.

Nota: La OMS (Organizacién Mundial de la Salud) recomienda parametros de desinfeccion/esterilizacion de vapor para el reprocesamiento

de instrumentos, cuando se tema la contaminacion por TSE/CJD: 134 ° C durante 18 minutos. Los dispositivos Aspen son compatibles con

estos parametros.

Nota: Hay muchos factores que pueden afectar al tiempo de secado, ademas de la envoltura de esterilizacion, entre los que se incluyen,

entre otros, la configuracion del paquete que se utilice, las variaciones del ciclo, el rendimiento del esterilizador, la distribucion de la

temperatura, la generacion de vapor, la altitud y la temperatura y humedad ambientales. Los esterilizadores varian mucho en cuanto a

disefo y caracteristicas de rendimiento. Segun lo recomendado en las directrices ANSI/AAMI sobre esterilizacion por vapot, el usuario debe

consultar el manual de instrucciones del fabricante del esterilizador para conocer los tiempos de secado especificos.

ALMACENAMIENTO Los instrumentos con embalaje estéril se deben almacenar en areas especificas de acceso limitado que estén bien ventiladas
y protegidas frente al polvo, la humedad, los insectos, plagas y temperaturas o humedad extremas.

Nota: Inspeccione todos los paquetes antes de utilizarlos para asegurarse de que la barrera estéril (p. ej. envoltorio, bolsa o filtro) no esta
rota ni perforada ni presenta signos de humedad o alteraciones. Si se produce alguna de estas condiciones, entonces se considera que el

contenido no es estéril y se debe reprocesar mediante su limpieza, embalaje y esterilizacion.

ORTUGUES CUIDADOS, LIMPEZA E !ESTERILIZAQAO RECOMENDADOS INSTRUGOES PARA INSTRUMENTOS E
ACESSORIOS REUTILIZAVEIS

Estas instrucdes estdo de acordo com ISO 17664. Aplicam-se a:

+ Instrumentos e acessorios cirurgicos reutilizaveis fornecidos pela Aspen e que se destinam a reprocessamento em instalagcées de cuidados de saude. Todos os
instrumentos e acessorios da Aspen podem ser reprocessados de forma segura e eficaz utilizando as instrugées de limpeza manual ou manual/automatica
combinada e os parametros de esterilizagao fornecidos neste documento, EXCETO se indicado o contrario em instrugdes que acompanhem um instrumento

especifico.

Em paises onde os requisitos de reprocessamento sdo mais rigidos do que os fornecidos neste documento, é da responsabilidade do utilizador/processador cumprir

essas leis e regulamentacdes predominantes.

Estas instrucdes de reprocessamento foram validadas como sendo capazes de preparar instrumentos e acessorios da Aspen reutilizdveis para utilizagao cirurgica. E da
responsabilidade do utilizador/hospital/profissional de saude assegurar que o reprocessamento é executado utilizando o equipamento e materiais apropriados e que o
pessoal teve formagdo adequada para alcancar o resultado pretendido; isto requer normalmente que o equipamento e os processos sejam validados e monitorizados
regularmente. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/profissional de satde destas instrugdes deve ser avaliado quanto a sua eficacia para evitar possiveis

consequéncias adversas.
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Avisos

Para obter as informagées adicionais/instrucoes de utilizacdo aplicaveis: Visite aspensurgical.com/IFU

Apos a utilizagdo ou quando se determinar que um produto ja ndo pode ser utilizado devido a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e em

conformidade com os procedimentos estabelecidos para residuos com perigo bioldgico.

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada a Aspen Surgical Products Inc., ao organismo regulamentar e a

autoridade competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu.

Copias da IFU estéo disponiveis mediante solicitacdo do Atendimento ao Cliente da Aspen Surgical em: Email: customerservice@aspensurgical.com

ADVERTENCIAS

o Os instrumentos reutilizaveis da Aspen sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e tém de ser limpos e esterilizados de
acordo com estas instrugdes antes da utilizagao.

e Se presentes, tem de se proceder & remogédo de tampas de seguranca e outro material de embalagem protetor antes da
primeira limpeza e esterilizagéo.

¢ Os métodos de esterilizagdo por oxido de etileno (EO), gas de plasma e ar quente nao sao recomendados para
esterilizagao de instrumentos reutilizaveis da Aspen. Vapor ou (calor humido) é o método recomendado.

o Deve utilizar-se Equipamento de protecdo pessoal (EPP) quando manusear ou trabalhar com instrumentos contaminados
ou potencialmente contaminados.

e Deve ter-se cuidado quando manusear, limpar ou secar instrumentos com extremidades, pontas ou dentes muito afiados.

e Agentes de limpeza/desinfecao de salina com aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto séo corrosivos
e ndo devem ser utilizados.

e Nao permita que sujidade bioldgica seque em dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e esterilizagdo que
se seguem séao facilitados ao ndo permitir que sangue, fluidos corporais e restos de tecido sequem em instrumentos
utilizados.

e A limpeza automatica utilizando apenas um aparelho de lavagem/desinfecdo pode néo ser eficaz para instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies acopladas e outras caracteristicas complexas. Recomenda-se uma limpeza
manual minuciosa destas caracteristicas dos dispositivos antes de qualquer processo de limpeza automatico.

o Nao se podem utilizar escovas metalicas e esfregdes durante a limpeza manual. Estes materiais irdo danificar a superficie
e 0 acabamento dos instrumentos. Utilize escovas de nylon suaves com diferentes formas, comprimentos e tamanhos
para ajudar com a limpeza manual.

e Ao processar instrumentos, ndo coloque dispositivos pesados em cima de instrumentos delicados.

o Deve evitar-se a utilizagao de 4dgua dura. Deve utilizar-se dgua da torneira desmineralizada para a maior parte do
enxaguamento; no entanto, deve utilizar-se agua purificada no enxaguamento final para evitar depdsitos minerais.

e Nao processe instrumentos com componentes de polimero a temperaturas iguais ou superiores a 140 ° C pois podem
ocorrer graves danos na superficie do polimero.

e Nao devem utilizar-se lubrificantes a base de dleo ou silicone em instrumentos cirurgicos.

LIMITACOES DO
REPROCESSAMENTO

e O processamento repetido de acordo com estas instrugées tem um efeito minimo nos instrumentos e acessérios
metalicos reutilizadveis da Aspen, exceto se indicado o contrario. O fim da vida util de instrumentos em ago inoxidavel ou
outro metal para uso cirurgico é geralmente determinado pelo desgaste e danos incorridos durante a utilizagao cirurgica
pretendida.

e Os instrumentos Aspen compostos por polimeros ou que incorporam componentes de polimero, incluindo instrumentos
isolados, podem ser esterilizados com vapor, mas nao sdo tdo durdveis em comparacdo com os respetivos equivalentes
metalicos. Se as superficies de polimero ou os dispositivos isolados apresentarem sinais de danos excessivos a superficie
(por exemplo, fissuracéo, fendas ou delaminagéo), deformacéao ou estiverem visivelmente empenados, devem ser
substituidos. Contacte o seu representante da Aspen para satisfazer as suas necessidades de substituicéo.

e Recomendam-se agentes de limpeza sem espuma e enzimaticos de pH neutro para processar instrumentos e acessorios
reutilizaveis da Aspen.

e Podem utilizar-se agentes alcalinos com um pH de 12 ou menos para limpar instrumentos de ago inoxidavel e com
polimeros em paises onde exigido por lei ou regulamentos locais; ou onde as doengas prionicas como Encefalopatia
Espongiforme Transmissivel (TSE) e Doenga de Creutzfeld-Jakob (CJD) sejam uma preocupagéo. E critico que os agentes
de limpeza alcalinos sejam completa e totalmente neutralizados e enxaguados dos dispositivos ou pode ocorrer

degradagao que limita a vida do dispositivo.

LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO

MOMENTO DE UTILIZAGCAO

e Retire o excesso de residuos bioldgicos dos instrumentos com um toalhete descartavel. Coloque os dispositivos num
recipiente de agua destilada ou cubra com toalhas himidas.

Nota: mergulhar numa solucao enzimatica preparada de acordo com o fabricante ira facilitar a limpeza, especialmente em instrumentos

com caracteristicas complexas como limenes, superficies de acoplamento, orificios cegos e canulas.

e Se né&o for possivel mergulhar os instrumentos nem manté-los himidos, entéo, devem ser limpos assim que possivel (no

espaco de 60 minutos € o recomendavel) apos a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secar antes da limpeza.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Os instrumentos utilizados tém de ser transportados para a drea de descontaminagéo para reprocessamento em recipientes

fechados ou cobertos para evitar riscos desnecessarios de contaminagao.
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PREPARACAO PARA LIMPEZA

e Os instrumentos concebidos para se desintegrarem tém de ser desmontados antes da limpeza. A desmontagem, quando
necessaria, é geralmente evidente. No entanto, para instrumentos mais complicados, sdo fornecidas instrugdes e devem
ser seguidas.

Nota: todo o processo de desmontagem recomendado sera possivel manualmente. Nunca utilize ferramentas para desmontar instrumentos

para além do recomendado.

e Todas as solucdes de limpeza devem ser preparadas na diluigdo e temperatura recomendadas pelo fabricante. Pode
utilizar-se dgua da torneira desmineralizada para preparar solugdes de limpeza.

Nota: devem preparar-se solugées de limpeza novas quando as solugbes existentes ficarem excessivamente contaminadas (turvas).

PASSOS DE LIMPEZA MANUAL

e Passo 1: Prepare uma solugdo de enzimas proteoliticas de acordo com as instrucées do fabricante.

e Passo 2: Submerja completamente os instrumentos na solugdo enziméatica e sacuda-os suavemente para remover bolhas
presas. Acione instrumentos com dobradigas ou pecas moveis para assegurar que a solugdo entra em contacto com todas
as superficies. Lumenes, orificios cegos e canulas devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar o
contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.

e Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante o tempo recomendado pelo fabricante da solugédo enzimatica ou, no minimo,
durante 5 minutos. Enquanto mergulha, escove as superficies utilizando uma escova de cerdas macias até que toda a
sujidade visivel seja removida. Acione mecanismos moveis. Deve prestar-se especial atengéo a fissuras, articulagcdes com
dobradigas, fechaduras de caixas, dentes de instrumentos, superficies dsperas e dreas com componentes mdveis ou molas.
Lumenes, orificios cegos e canulas devem ser limpos utilizando uma escova de nylon redonda ajustada. Insira a escova
redonda ajustada no lumen, orificio cego ou canula com um movimento de torcdo empurrando para dentro e para fora
varias vezes.

Nota: toda a escovagem deve ser efetuada abaixo da superficie da solugdo enzimatica para minimizar o potencial de vaporizar a solucao
contaminada.

e Passo 4: Remova os instrumentos da solucdo enzimatica e enxague com agua da torneira durante um (1) minuto, no

minimo. Acione todas as pegas moéveis e com dobradigas durante o enxaguamento. Lave exaustiva e vigorosamente os
limenes, orificios cegos, canulas e outras areas de dificil acesso.

e Passo 5: Prepare um banho de limpeza ultrassonico com detergente de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Submerja completamente os instrumentos na solucédo de limpeza e sacuda-os suavemente para remover todas as bolhas
presas. Lumenes, orificios cegos e canulagées devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar o
contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento. Limpe sonicamente os instrumentos no tempo, temperatura
e frequéncia recomendados pelo fabricante do equipamento e nas condicoes ideais para o detergente utilizado.
Recomenda-se um minimo de dez (10) minutos.

NOTAS:
— Separe os instrumentos de aco inoxidavel de outros instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassdnica para evitar eletrélise.
- Abra completamente os instrumentos com dobradicas e utilize cestos ou tabuleiros de rede metalica para agentes de limpeza
ultrassonicos.
- E recomendavel uma monitorizacao regular do desempenho de limpeza sénica através de um detetor de atividade ultrassonica, teste
de folha de aluminio, TOSI™ ou SonoCheck™.

e Passo 6: Remova os instrumentos do banho ultrassénico e enxague em agua purificada durante, pelo menos, um (1) minuto
ou até que nédo haja sinais de residuos de detergente ou sujidade bioldgica. Acione todas as pegas moveis e com
dobradigas durante o enxaguamento. Lave exaustiva e vigorosamente os lumenes, orificios cegos, canulas e outras areas
de dificil acesso.

e Passo 7: Seque os instrumentos com um pano sem cotéo limpo, absorvente e ndo fragmentavel. Pode ser utilizado ar

comprimido filtrado e limpo para retirar a humidade dos lumenes, orificios, canulas e areas de acesso dificil.

COMBINAGAO DE PASSOS DE
LIMPEZA
MANUAL/AUTOMATICA

e Passo 1: Prepare uma solugdo de enzimas proteoliticas de acordo com as instrugées do fabricante.

e Passo 2: Submerja completamente os instrumentos na solugdo enzimatica e sacuda-os suavemente para remover bolhas
presas. Acione instrumentos com dobradigas ou pegas moveis para assegurar que a solugdo entra em contacto com todas
as superficies. Lumenes, orificios cegos e canulas devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar o
contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.

e Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante o tempo recomendado pelo fabricante da solucdo enzimatica ou, no minimo,
durante 5 minutos. Enquanto mergulha, escove as superficies utilizando uma escova de cerdas macias até que toda a
sujidade visivel seja removida. Acione mecanismos moveis. Deve prestar-se especial atengédo a fissuras, articulacdes com
dobradigas, fechaduras de caixas, dentes de instrumentos, superficies dsperas e dreas com componentes mdveis ou molas.
Lumenes, orificios cegos e canulas devem ser limpos utilizando uma escova de nylon redonda ajustada. Insira a escova
redonda ajustada no limen, orificio cego ou canula com um movimento de tor¢do empurrando para dentro e para fora
varias vezes.

Nota: toda a escovagem deve ser efetuada abaixo da superficie da solugdo enzimatica para minimizar o potencial de vaporizar a solucao

contaminada.
e Passo 4: Remova os instrumentos da solucdo enzimatica e enxague com agua da torneira durante um (1) minuto, no

minimo. Acione todas as pegas mdveis e com dobradigas durante o enxaguamento. Lave exaustiva e vigorosamente os

lumenes, orificios cegos, canulas e outras areas de dificil acesso.
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o Passo 5: Coloque os instrumentos num aparelho adequado e validado para lavagem/desinfecéo. Siga as instrugées do
fabricante do aparelho de lavagem/desinfecéo para carregar os instrumentos para uma maxima exposic¢do de limpeza; por
exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos codncavos na lateral ou ao contrario, utilize cestos e
tabuleiros concebidos para aparelhos de lavagem, coloque os instrumentos mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e
cestos. Se o aparelho de lavagem/desinfecéo estiver equipado com prateleiras especiais (por exemplo, para instrumentos
com canulas), utilize-as de acordo com as instrugdes do fabricante.

e Passo 6: Efetue o processamento dos instrumentos utilizando um ciclo padrao do aparelho de lavagem/desinfecéo, de

acordo com as instrugées do fabricante. Sdo recomendados os seguintes parametros minimos para o ciclo de lavagem:

Ciclo Descri¢ao
1 Pré-lavagem -- = -- Agua desmineralizada fria da torneira -- = -- 2 minutos
2 Spray e imersao enzimatica -- » -- Agua desmineralizada quente da torneira -- = -- 1 minuto
3 Enxaguamento -- = -- Agua desmineralizada fria da torneira
4 Lavagem com detergente -- = -- Agua quente da torneira (64-66 ° C) -- = -- 2 min.
5 Enxaguamento -- = -- Agua quente purificada (64-66° C) -- = -- 1 minuto
6 Secagem com ar quente (116 ° C) -- = -- 7 a 30 minutos

NOTAS:

- As instrugées do fabricante do aparelho de lavagem/desinfecao devem ser seguidas.

— Deve utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfecéo com eficacia demonstrada (por exemplo, aprovagéo da FDA, validacéo de
acordo com ISO 15883).

— 0O tempo de secagem é mostrado sob a forma de intervalo porque esta dependente do tamanho da carga colocada no aparelho de
lavagem/desinfecéo.

- Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de lavagem/desinfegdo com ciclos padrao e podem incluir um ciclo de
desinfecdo de baixo nivel térmico apés a lavagem com detergente. O ciclo de desinfecéo térmica deve ser efetuado de forma a
alcancar um valor minimo de A, = 600 (por exemplo, 90 ° C durante 1 minuto de acordo com SO 15883-1) e é compativel com
instrumentos da Aspen.

— Se estiver disponivel um ciclo de lubrificacdo que aplique um lubrificante soluvel em agua, a respetiva utilizacéo é aceitavel em
instrumentos Aspen, salvo indicagdo em contrario.

DESINFECAO e Os instrumentos cirdrgicos da Aspen tém de ser submetidos a uma esterilizagdo terminal antes da utilizagao. Consulte as
instrucdes de esterilizagdo abaixo.
o A desinfecdo de baixo nivel podera ser utilizada como parte de um ciclo de lavagem/desinfe¢do mas os dispositivos
também tém de ser esterilizados antes da utilizagéo.
SECAGEM Seque os instrumentos com um pano sem cotéo limpo, absorvente e nao fragmentavel. Pode ser utilizado ar comprimido

filtrado e limpo para retirar a humidade dos Iimenes, orificios, canulas e areas de acesso dificil.

INSPECAO E TESTES

e Depois da limpeza, todos os dispositivos devem ser inspecionados minuciosamente para detetar residuos bioldgicos ou de
detergente. Se ainda se observar contaminagéo, repita o processo de limpeza.

e Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a integridade, danos e desgaste excessivo. Se observar danos ou desgaste
que possam comprometer o funcionamento do dispositivo, ndo realize mais processamentos e contacte o seu
representante da Aspen para uma substituicéo.

e Quando inspecionar dispositivos, procure o seguinte:

o As arestas cortantes ndo devem ter riscos e devem ter uma aresta continua.

o As garras e dentes devem estar corretamente alinhados.

o As pecas moéveis devem funcionar suavemente ao longo do intervalo de movimento pretendido.

o Os mecanismos de bloqueio devem ser apertados firmemente e fechar facilmente.

o Os instrumentos longos e finos ndo devem estar torcidos nem deformados.

o Quando os instrumentos fazem parte de um conjunto maior, verifique se todos os componentes estéo disponiveis e

monte de imediato.

MANUTENCAO E
LUBRIFICAGAO

Apos a limpeza e antes da esterilizagéo, os instrumentos com pegas méveis (por exemplo, dobradigas, fechaduras, pecas
deslizantes ou rotativas) devem ser lubrificados com um lubrificante soluvel em agua destinado a aplicagdo em dispositivos

médicos. Siga sempre as instrugdes do fabricante do lubrificante quanto & diluicéo, prazo de validade e método de aplicagao.

EMBALAGEM PARA
ESTERILIZACAO

e Os dispositivos singulares podem ser embalados numa bolsa ou invélucro de classe médica para esterilizagado aprovados
(por exemplo, autorizados pela FDA ou em conformidade com ISO 11607). Deve ter-se cuidado ao embalar para ndo rasgar
a bolsa ou involucro. Os dispositivos devem ser embrulhados de acordo com o método de invélucro duplo ou método
equivalente (ref: AAMI ST79, diretrizes AORN).

e Os invélucros reutilizaveis ndo sdo recomendados.

e Os instrumentos podem ser embalados num estojo ou tabuleiro perfurado de utilizacdo geral aprovados (por exemplo,
autorizados pela FDA ou em conformidade com ISO 11607) juntamente com outros dispositivos ao abrigo das seguintes
condicoes:

o Disponha todos os dispositivos de forma a permitir o acesso de vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos com
dobradigas e certifique-se de que os dispositivos sdo desmontados caso seja recomendado.
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o O estojo ou bolsa tém de estar embrulhados num invélucro de classe médica para esterilizagdo aprovado (por exemplo,
autorizado pela FDA ou em conformidade com ISO 11607) seguindo o método de invélucro duplo ou equivalente (ref.:
AAMI ST79, diretrizes AORN).

o Siga as recomendagdes do fabricante do estojo/tabuleiro quanto a carga e peso. O peso total de um estojo ou tabuleiro
embrulhado nao deve ultrapassar os 11,4 kg.

e Os instrumentos podem ser embalados em sistemas de recipiente rigido aprovados (por exemplo, autorizados pela FDA ou
em conformidade com 1SO 11607) (por exemplo, os com filtros e valvulas) juntamente com outros dispositivos ao abrigo
das seguintes condicoes:

o As recomendagdes do fabricante do recipiente devem ser seguidas quanto a preparacdo, manutencéo e utilizagéo do
recipiente.

o Disponha todos os dispositivos de forma a permitir o acesso de vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos com
dobradigas e certifique-se de que os dispositivos sdo desmontados caso seja recomendado.

o Siga as recomendacgdes do fabricante do recipiente quanto a carga e peso. O peso total de um sistema de recipiente
cheio nao deve ultrapassar os 11,4 kg.

ESTERILIZACAO

o A esterilizagdo por calor humido/vapor € o método recomendado para instrumentos da Aspen.

e Erecomendada a utilizagdo de um integrador quimico (classe 5) ou emulador quimico (classe 6) aprovados em cada
carregamento de esterilizagéo.

e Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do esterilizador relativamente a configuracéo da carga e utilizagao do
equipamento. O equipamento de esterilizagdo deve ter uma eficacia demonstrada (por exemplo, aprovacéo da FDA,
conformidade com EN 13060 ou EN 285). Adicionalmente, as recomendagées do fabricante devem ser seguidas quanto a
instalacao, validacdo e manutencao.

e Os tempos e as temperaturas de exposicdo validados para alcancar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°®
encontram-se listados na tabela seguinte:

Tipo de ciclo | Temperatura minima | Tempo de exposicao minimo

Parametros recomendados nos Estados Unidos

Pré-vacuo/impulso de vacuo | 132° C | 4 minutos

European Recommended Parameters

Pré-vacuo/impulso de vacuo | 135° C | 3 minutos

Secagem e refrigeracéao

e O tempo de secagem recomendado para instrumentos de involucro individual € de 20 minutos, exceto se indicado o
contrario nas instrucées especificas do dispositivo.

e Os tempos de secagem para instrumentos processados em recipientes e tabuleiros embrulhados podem variar dependendo
do tipo de embalagem, tipo de instrumentos, tipo de esterilizador e carga total. Recomenda-se um tempo minimo de
secagem de 30 minutos, mas para evitar embalagens molhadas, podem ser necessarios periodos de secagem prolongados
superiores a 30 minutos para cargas maiores mediante determinadas condigées ou se de outra forma recomendado em
documentacao anexa. Para cargas maiores, é recomendavel uma verificacdo dos tempos de secagem pelo profissional de
saude.

o E recomendavel um periodo de arrefecimento minimo de 30 minutos ap6s a secagem mas podem ser necessarios periodos
mais longos devido a configuracdo da carga, temperatura e humidade ambiente, concegédo do dispositivo e embalagem
utilizada.

Nota: os pardmetros de desinfecao/vapor recomendados pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) para o reprocessamento de

instrumentos onde existe uma preocupacao acerca de contaminacgao por TSE/CJD sao: 134 ° C durante 18 minutos. Os dispositivos Aspen
sao compativeis com estes parametros.

Nota: varios fatores podem afetar o tempo de secagem além do invélucro de esterilizacao, incluindo, entre outros: a configuracao da
embalagem utilizada, as variagdes de ciclo, o desempenho da maquina de esterilizagéo, a distribuicdo da temperatura, a geracao de vapor, a
altitude, a temperatura ambiente e a humidade. Os aparelhos de esterilizagdo variam bastante relativamente ao design e as caracteristicas
de desempenho. Conforme recomendado nas diretrizes ANSI/AAMI sobre esterilizagao a vapor, o utilizador deve consultar o manual do
operador do fabricante do aparelho de esterilizagdo para obter tempos de secagem especificos.

ARMAZENAMENTO

Os instrumentos embalados esterilizados devem ser armazenados numa area designada, de acesso limitado que seja bem
ventilada e fornecga protegéo contra pd, humidade, insetos, parasitas e extremos de temperatura/humidade.

Nota: Inspecione todas as embalagens antes de utilizar de forma a assegurar-se que a barreira de esterilizacao (por exemplo, invélucro,
bolsa ou filtro) nado esta rasgada, perfurada, mostra sinais de humidade ou parece ter sido adulterada. Caso ocorra alguma destas

condicdes, o contetido é considerado nao esterilizado e deve ser reprocessado através de limpeza, embalamento e esterilizacao.
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DANSK ANBEFALET PLEJE, RENGORING OG STERILISERING INSTRUKTIONER TIL INSTRUMENTER OG
TILBEHOR TIL FLERGANGSBRUG

Disse instruktioner er i overensstemmelse med ISO 17664. De geaelder for:

+ Kirurgiske instrumenter og tilbehar til flergangsbrug fra Aspen, som er beregnet til rengaring og resterilisering pa sundhedsinstitutioner. Alle Aspen-instrumenter og
alt Aspen-tilbehar kan sikkert og effektivt rengares og resteriliseres ved hjeelp af brugsanvisningen eller instruktionerne for kombineret/automatisk rengering samt
steriliseringsparametrene i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i instruktionerne til et bestemt instrument.

| lande, hvor rengerings- og resteriliseringskrav er strengere end de, der er angivet i dette dokument, er det brugerens ansvar at overholde disse geeldende love og

forskrifter.

Disse rengerings- og resteriliseringsinstruktioner er godkendt til klargering af kirurgiske Aspen-instrumenter og -tilbeher til flergangsbrug. Det er
brugerens/hospitalets/behandlerens ansvar at sikre, at rengeringen/resteriliseringen udferes med det relevante udstyr og de relevante materialer, og at personalet er
opleert tilstraekkeligt til at opnéa det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr og processer godkendes og kontrolleres rutinemeaessigt. Hvis

brugeren/hospitalet/behandleren ikke overholder disse instruktioner, skal effektiviteten evalueres for at undga mulige negative konsekvenser.

Bemaerkninger
For geeldende IFU/yderligere information: Beseg aspensurgical.com/IFU

Efter brug, eller nar det vurderes, at produktet ikke laengere kan bruges pa grund af slid eller beskadigelse, skal det bortskaffes pa sikker vis i henhold til de geeldende
procedurer for miljgfarligt affald.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical Products Inc., det styrende organ og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor heendelsen opstod.

Eksemplarer af brugsanvisningen fas ved rekvirering fra Aspen Surgicals kundeservice pa: Email: customerservice@aspensurgical.com

e Aspen-instrumenter til flergangsbrug leveres USTERILE og skal rengeres og resteriliseres ifalge disse instruktioner for brug.

ADVARSLER e Huvis der er sikkerhedsheetter og andre beskyttelsesemballage, skal det fjernes fra instrumenterne, inden de rengeres og
steriliseres forste gang.

o Sterilisering med ethylenoxid (EO), gasplasma og ter varme anbefales ikke til sterilisering af Aspen-instrumenter til
flergangsbrug. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.

e Der skal bruges personligt sikkerhedsudstyr, nar der handteres eller arbejdes med kontaminerede eller potentielt
kontaminerede instrumenter.

o Der skal udvises forsigtighed ved handtering, rengaring eller afterring af instrumenter med skarpe skaer, spidser og teender.

e Saltvand og rengerings-/desinfektionsmidler, der indeholder aldehyd, chlorid, aktiv chlor, bromin, bromid, jod eller jodid, er
aetsende og ma ikke anvendes.

e Biologisk snavs ma ikke tarre pa kontaminerede enheder. Al efterfalgende rengering og sterilisering er nemmere, hvis der
ikke er indterret blod, kropsveesker og veevsrester pa brugte instrumenter.

e Automatisk rengering kun med et vaske-desinfektionsapparat er muligvis ikke effektiv for instrumenter med hulrum,
blindhuller, kanyler, tilpassede overflader og andre komplekse udformninger. Grundig, manuel rengering af sadanne
instrumenter anbefales for automatisk rengaring.

e Der ma ikke anvendes metalbarster eller -rengeringssvampe ved manuel rengaring. Disse materialer beskadiger
instrumenternes overflade. Brug kun blade nylonbgrster med forskellige former, leengder og sterrelser som en hjeelp ved
manuel rengering.

e Nar instrumenterne renggres og resteriliseres, ma der ikke placeres tunge enheder oven pa sarte instrumenter.

e Brug af hardt vand ber undgas. Der kan anvendes bladgjort hanevand til det meste skylning, men der skal anvendes renset
vand til afsluttende skylning for at undga mineralaflejringer.

o Instrumenter ma ikke rengeres/resteriliseres med polymerkomponenter ved temperaturer omkring eller over 140 ° C, da det
beskadiger polymerens overflade alvorligt.

e Olier og silikonesmaremidler bar ikke bruges pé kirurgiske instrumenter.

BEGRANSNINGER FOR e« Medmindre andet er angivet, pavirker gentaget rengoering/resterilisering ifglge disse instruktioner kun Aspen-

GENBEHANDLING metalinstrumenter og -tilbehar til flergangsbrug minimalt. Levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal og andre
metaller afheenger generelt af slitage og beskadigelse under tilsigtet anvendelse.

e Instrumenter fra Aspen, der er sammensat af polymerer eller indeholder polymerkomponenter, herunder isolerede
instrumenter, kan steriliseres med damp, men de er ikke sa holdbare som tilsvarende instrumenter i metal. Hvis
polymeroverflader eller isolerede anordninger viser tegn pa omfattende overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner
eller delaminering), forvridning eller er synligt deformerede, skal de udskiftes. Kontakt Aspen-repraesentanten, hvis du har
brug for udskiftning.

o |kke-skummende enzymatiske rengeringsmidler med neutral pH anbefales til rengaring/resterilisering af Aspen-
instrumenter og -tilbeher til flergangsbrug.

e Basiske midler med en pH pa 12 eller mindre kan bruges til at rengere rustfrit stal-og polymerinstrumenter i lande, hvor
lovgivningen eller lokale vedtaegter kraever det, eller hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopati (TSE) og Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD) er et problem. Det er afgerende, at basiske rengaringsmidler
neutraliseres og skylles grundigt og fuldsteendigt af enhederne. Ellers kan det gdeleegge enheden og begraense dens levetid.
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ANVISNINGER TIL RENG@RING OG RESTERILISERING

BRUGSSTED

e Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne med en engangsklud. Anbring enheder i en beholder med destilleret
vand, eller deek over med fugtige handkleeder.

Bemeerk: Ibledsaetning i en enzymoplesning, der er klargjort efter producentens anvisninger, letter rengeringen, iseer ved instrumenter med

kompleks udformning, f.eks. hulrum, tilpassede overflade, blindhuller og kanyler.

e Huvis instrumenter ikke kan saettes i blad eller bevares fugtige, skal de rengares sa hurtigt som muligt (inden for 60 minutter

anbefales) efter brug for at minimere risikoen for udterring inden rengering.

OPBEVARING OG TRANSPORT

Brugte instrumenter skal transporteres til dekontamineringsomradet til rengering og resterilisering i lukkede eller
overdeekkede beholdere for at undgd unedvendige kontamineringsrisici.

KLARGORING TIL RENGORING

e Instrumenter, der er beregnet til at blive skilt ad, skal adskilles inden rengering. Nar det er nedvendigt, giver adskillelsen
som regel sig selv, men til mere komplicerede instrumenter folger der instruktioner, som skal falges.

Bemaerk: Al anbefalet adskillelse er muligt i handen. Brug aldrig vaerktej til adskillelse af instrumenter ud over, hvad der anbefales.

o Alle rengaringsoplesninger skal klargeres ved den oplgsning og temperatur, som producenten anbefaler. Der kan anvendes
bledgjort hanevand til at lave rengeringsoplasninger.

Bemazerk: Der er laves nye rengeringsoplasninger, nar eksisterende oplosninger bliver meget kontaminerede (grumsede).

MANUEL RENGORING

e Trin 1: Klargaer en proteolytisk enzymoplesning ifalge producentens anvisninger.

e Trin 2: Nedsaenk instrumenterne helt i enzymoplasningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespaerrede bobler. Betjen
instrumenter med heengsler eller beveegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i kontakt med oplgsningen. Hulrum,
blindhuller og kanyler skal skylles med en spragjte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverflader kommer i kontakt
med oplesningen.

e Trin 3: Laeg instrumenterne i bled i den tid, som producenten af den enzymatiske oplgsning anbefaler, eller i mindst 5
minutter. Under ibledseetning skal du skrubbe overflader med en bled berste, indtil alt synlig snavs er veek. Betjen
bevaegelige mekanismer. Du skal veere seerligt opmaerksom pé spraekker, haengsler, kasselase, instrumentteender, ru
overflader og omrader med beveegelige dele eller fjedre.

Hulrum, blindhuller og kanyler skal rengeres med en teetsluttende rund nylonbgarste. Indseet den teetsluttende runde
nylonbarste i hulrummet, blindhullet eller kanylen, idet den drejes rundt og skubbes ind og ud flere gange.
Bemazerk: Al skrubning skal udferes under enzymoplesningens overflade for at minimere risikoen for forstevning af kontamineret oplesning.

e Trin 4: Tag instrumenterne op af enzymoplesningen, og skyl dem under hanen i mindst ét (1) minut. Beveeg alle beveegelige
og haengslede dele under skylning. Skyl hulrum, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige omrader grundigt.

e Trin 5: Klarger en ultralydsrengeringsbad med rengeringsmiddel ifalge producentens anbefalinger. Nedsaenk instrumenterne
helt i rengaringsoplesningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne evt. indespaerrede bobler. Hulrum, blindhuller og
kanyleringer skal skylles med en sprajte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverflader kommer i kontakt med
oplgsningen. Ultralydsrenger instrumenterne med en tid, en temperatur og frekvens, der anbefales af producenten af
udstyret, og som er optimal for den anvendte rengeringsmiddel. Anbefalingen er mindst ti (10) minutter.

BEMARK:

— Adskil rustfrie stalinstrumenter fra andre metalinstrumenter under ultralydsrengering for at undga elektrolyse.

— Abn haengslede instrumenter helt, og brug tradkurve eller bakker, der er beregnet til ultralydsrenseaggregater.

- Det anbefales at kontrollere ultralydsrengeringsfunktionen regelmaessigt ved hjaelp af en ultralydsdetektor, aluminiumsfolietest,
TOSI™ eller SonoCheck™.

e Trin 6: Tag instrumenterne op af ultralydsbadet, og skyl dem i renset vand i mindst ét (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
péa resterende renggringsmiddel eller biologisk snavs. Bevaeg alle beveegelige og haengslede dele under skylning. Skyl
hulrum, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige omrader grundigt.

e Trin 7: Tar instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan bruges rent, filtreret trykluft til at fijerne fugt fra

hulrum, huller, kanyler og steder, der er sveere at na.

KOMBINERET
MANUEL/AUTOMATISK
RENGORING

e Trin 1: Klargar en proteolytisk enzymoplesning ifelge producentens anvisninger.

e Trin 2: Nedsaenk instrumenterne helt i enzymoplasningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespeerrede bobler. Betjen
instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i kontakt med oplasningen. Hulrum,
blindhuller og kanyler skal skylles med en sprajte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverflader kommer i
kontakt med oplgsningen.

e Trin 3: Leeg instrumenterne i blgd i den tid, som producenten af den enzymatiske oplgsning anbefaler, eller i mindst 5
minutter. Under ibledseetning skal du skrubbe overflader med en bled barste, indtil alt synlig snavs er veek. Betjen
bevaegelige mekanismer. Du skal veere szerligt opmaerksom péa spraekker, haengsler, kasselase, instrumenttaender, ru
overflader og omrader med bevaegelige dele eller fjedre.

Hulrum, blindhuller og kanyler skal rengeres med en teetsluttende rund nylonbarste. Indsaet den teetsluttende runde
nylonbarste i hulrummet, blindhullet eller kanylen, idet den drejes rundt og skubbes ind og ud flere gange.
Bemazerk: Al skrubning skal udferes under enzymoplesningens overflade for at minimere risikoen for forstevning af kontamineret oplesning.

e Trin 4: Tag instrumenterne op af enzymoplesningen, og skyl dem under hanen i mindst ét (1) minut. Beveeg alle bevaegelige
og heengslede dele under skylning. Skyl hulrum, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige omrader grundigt.

e Trin b: Placer instrumenter i et egnet, valideret vaske-desinfektionsapparat. Felg instruktionerne fra producenten af vaske-

desinfektionsapparatet ved ileegning af instrumenterne for maksimal rengeringseksponering, dbn f.eks. alle instrumenter,
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anbring konkave instrumenter pa siden eller pa hovedet, brug kurve eller bakker, der er beregnet til vaskeapparater, anbring
tunge instrumenter i bunden af kurve og bakker. Hvis vaske-desinfektionsapparatet har specialstativer (f.eks. til kanylerede
instrumenter), skal de bruges i henhold til producentens anvisninger.

e Trin 6: Behandl instrumenter med vaske-desinfektionsapparatets almindelig instrumentcyklus i henhold til producentens

anvisninger. Falgende minimumparametre for vaskecyklussen anbefales:

Cyklus Beskrivelse

1 Forvask -- = -- Koldt, bledgjort hanevand -- = -- 2 minutter
2 Sproejt med enzymer, og leeg i bled -- = -- Varmt, bledgjort hanevand -- = -- 1 minut
3 Skyl -- = -- Koldt, blgdgjort hanevand
4 Vask med renggringsmiddel -- = -- Varmt (64-66 ° C) hanevand -- = -- 2 minutter
5 Skyl -- = -- Varmt renset vand (64-66 ° C) -- = -- 1 minut
6 Tor med varm luft (116 ° C) -- = -- 7-30 minutter

BEMARK:

— Anvisningerne fra producenten af vaske-desinfektionsapparatet skal folges.

— Der skal bruges et vaske-desinfektionsapparat med bevist effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse, 1ISO 15883-validering).

— Torretiden vises som et interval, fordi det afhaenger af, hvor meget der szettes i vaske-desinfektionsapparatet.

— Mange producenter forprogrammerer deres vaske-desinfektionsapparater med standardcyklusser, og de kan omfatter en termisk
desinfektionscyklus pa lavt niveau efter vasken med renggringsmiddel. Den termiske desinfektionscyklus skal udferes for at opna en
minimumveerdi pa A, = 600 (f.eks. 90 ° C i 1 minut ifelge ISO 15883-1) og er kompatibel med Aspen-instrumenter.

— Huvis der er en smarecyklus til radighed, som pafarer et vandopleseligt smaremiddel, er det acceptabelt at anvende det pa
instrumenter fra Aspen, medmindre andet er angivet.

DESINFEKTION

e Aspen Surgical-instrumenter skal varmesteriliseres inden brug. Se steriliseringsanvisninger nedenfor.
e Lavniveaudesinfektion kan bruges som en del af vaske-desinfektionsapparatets cyklus, men enhederne skal ogsa

steriliseres inden brug.

TORRING

Tor instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan bruges rent, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra hulrum,

huller, kanyler og steder, der er sveere at na.

EFTERSYN OG TEST

e Efter rengaring skal alle enheder efterses grundigt for rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis enheden stadig
er kontamineret, skal rengaringsprocessen gentages.

e Kontroller visuelt, om enhederne er komplette, beskadigede og slidt for meget. Hvis der er beskadigelse eller slid, som kan
forringe enhedens funktion, ma den ikke rengares/resteriliseres yderligere, og du skal kontakte Aspen-repraesentanten for
at fa en ny enhed.

e Under eftersyn skal enheder kontrolleres for falgende:

o Skeerende kanter skal veere frie for hakker og skal have en uafbrudt kant.

o Keeber og teender skal sidde lige.

o Bevaegelige dele skal kere jeevnt i hele det tilsigtede beveegelsesomrade.

o Lasemekanismer skal lukke sikkert og nemt.

o Lange, tynde instrumenter skal vaere fri for bajninger og vridninger.

o Nar instrumenter er en del af starre enheder, skal det kontrolleres, at alle komponenter er tilgeengelige og nemt kan

samles.

VEDLIGEHOLDELSE 0G
SMORING

Efter rengoring og for sterilisering skal instrumenter med beveegelige dele (f.eks. haengsler, bokslase, glidende eller roterende
dele) smares med et vandopleseligt smaremiddel beregnet til anvendelse pa medicinsk udstyr. Falg altid anvisningerne fra

producenten af smaremidlet mht. fortynding, holdbarhed og anvendelse.

PAKNING TIL STERILISERING

e Enkelte enheder kan pakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-kompatibel) steriliseringspose eller -
indpakning af medicinsk kvalitet. Veer forsigtig under pakning, sd posen eller indpakningen ikke rives i stykker. Enheder skal
pakkes ved hjeelp af AAMI-dobbeltindpakning eller lignende (ref.: AAMI ST79, AORN-retningslinjer).

e Indpakning til flergangsbrug anbefales ikke.

e Instrumenter kan pakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-kompatibel) perforeret bakke eller kasse til
almindelig brug sammen med andre enheder under folgende betingelser:

o Anbring enhederne, s& dampen kan komme til alle overflader. Abn haengslede enheder, og serg for, at enheder er adskilt,
hvis det anbefales.

o Kassen eller bakken skal pakkes ind i godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-kompatibel)
steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet som en dobbeltindpakning eller med en lignende metode (ref.: AAMI ST79,
AORN-retningslinjer).

o Folg anbefalingerne fra producenten af kassen/bakken mht. ileegning og veegt. Den samlede veaegt af en indpakket kasse
eller bakke bor ikke overstige 11,4 kg.

e Instrumenter kan pakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-kompatibel) stiv beholder (dvs. dem med filtre
eller ventiler) sammen med andre enheder under folgende betingelser:

o Anbefalingerne fra producenten af beholderen skal falges mht. klargering, vedligeholdelse og brug af beholderen.

o Anbring enhederne, s& dampen kan komme til alle overflader. Abn haengslede enheder, og serg for, at enheder er adskilt,

hvis det anbefales.
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o Anbefalingerne fra producenten af beholderen skal falges mht. ileegning og veegt. Den samlede vaegt af en fyldt beholder
bor ikke overstige 11,4 kg.

STERILISERING

e Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode for Aspen-instrumenter.

o Det anbefales at bruge en godkendt kemisk integrator (klasse 5) eller kemisk emulator (klasse 6) i hver
steriliseringsportion.

e Laes og folg altid anvisningerne fra producenten af sterilisatoren mht. maengdekonfiguration og betjening af udstyret.
Steriliseringsudstyr skal have en bevist effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse, EN 13060- eller EN 285- overensstemmelse).
Desuden skal producentens anbefalinger mht. installation, validering og vedligeholdelse folges.

e Validerede eksponeringstider og -temperaturer for at opna et 10°° sterilitetssikringsniveau er angivet i folgende tabel:

Cyklustype | Minimumtemperatur | Minimumeksponeringstid

Anbefalede parametre i USA

Forvakuum/vakuumimpuls | 132° C | 4 minutter

Anbefalede parametre i EU

Forvakuum/vakuumimpuls | 135° C | 3 minutter

Terring og afkeling

e Den anbefalede terretid for enkeltindpakkede instrumenter er 20 minutter, medmindre andet er angivet i anvisningerne til
enheden.

o Tarretider for instrumenter, der er behandlet i beholdere og indpakkede bakker, kan variere afhaengigt af indpakningstypen,
instrumenttypen, sterilisatortypen og den samlede meaengde. Der anbefales en minimumtarretid p& 30 minutter, men for at
undgéa vade pakker, kan en tarretid over 30 minutter veere ngdvendig for starre portioner under bestemte forhold, eller hvis
det ellers anbefales af den medfalgende dokumentation. For store portioner anbefales det at fa godkendt terretiden af
behandleren.

e Der anbefales en minimumafkelingstid pa 30 minutter efter tarring, men leengere afkeling kan veere nedvendig pa grund af
meangdekonfigurationen, den omgivende temperatur og luftfugtighed, enhedens udformning og den anvendte indpakning.

Bemeerk: Parametrene for desinfektion/dampsterilisering som anbefalet af Verdenssundhedsorganisationen (WHO) til

rengoring/resterilisering af instrumenter, hvor der er risiko for kontamination med transmissibel spongiform encephalopati (TSE) og

Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), er: 134 ° C i 18 minutter. Udstyr fra Aspen er kompatibelt med disse parametre.

Bemaerk: Mange faktorer kan pavirke terretiden foruden steriliseringsindpakning, herunder, men ikke begreenset til: Den anvendte

pakkekonfiguration, cyklusvariationer, steriliseringsmaskinens ydeevne, temperaturfordeling, dampproduktion, hgjde og omgivende

temperatur og luftfugtighed. Sterilisatorer varierer meget i design og ydeevne. Som anbefalet i ANSI/AAMI-retningslinjerne for
dampsterilisering, skal brugeren lzese sterilisatorproducentens brugervejledning vedrerende specifikke torretider.

STORAGE

Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares i et angivet omrade med begraenset adgang, som er godt ventileret og
beskyttet mod stav, fugt, insekter, skadedyr samt ekstreme temperaturer/luftfugtigheder.
Bemazerk: Kontroller alle pakninger for brug for at sikre, at den sterile barriere (f.eks. indpakning, pose eller filter) ikke er i stykker, perforeret,

har tegn pa fugt eller ser ud til at veere pillet ved. Hvis nogle af disse forhold er til stede, betragtes indholdet som ikke-sterilt og skal
rengeres, pakkes og resteriliseres.

SVENSKA

REKOMMENDERAD SKOTSEL, RENGORING OCH STERILISERING ANVISNINGAR FOR
ATERANVANDBARA INSTRUMENT OCH TILLBEHOR

Dessa anvisningar ska anvéandas i enlighet med ISO 17664. De géller:

« Ateranvandbara kirurgiska instrument och tillbehor fran Aspen som é&r avsedda for omsterilisering i sjukhusmiljo. Alla instrument och tillboehor fran Aspen kan

ateranvéndas pa ett sakert och effektivt satt genom att anvédnda de manuella eller en kombination av manuella och automatiserade rengéringsanvisningar och

steriliseringsparametrar som finns i detta dokument OM DET INTE star nagot annat i anvisningarna som medféljer ett specifikt instrument.

| lander dar omsteriliseringskraven ar mer strikta &n de som finns i detta dokument &ar det anvandarens ansvar att f6lja de lagar och bestdmmelser som galler dar.

Dessa anvisningar for ateranvandning har godkénts for beredning av ateranvandbara instrument och tillbehor fran Aspen for kirurgisk anvandning. Det ar

anvéndarens/sjukhusets/vardpersonalens ansvar att sakerstélla att omsterilisering sker med hjélp av l[&mplig utrustning, l&mpligt material och personal som har

adekvat utbildning f6r att uppna énskat resultat. Detta krdver normalt att utrustning och processer godkanns och évervakas regelbundet. Om

anvandaren/sjukhuset/vardpersonalen frangér dessa anvisningar ska detta utvarderas fér att undvika eventuella negativa konsekvenser.
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Kommentarer

For tillamplig bruksanvisning/ytterligare information: besék aspensurgical.com/IFU

Efter anvandning eller nar man faststéaller att produkten inte langre kan anvandas péa grund av slitage eller skada ska den kasseras pa ett sékert satt i enlighet med
faststéllda procedurer for hantering av biologiskt riskmaterial.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products Inc., det styrande organet och behérig myndighet i

medlemsstaten i vilken incidenten intraffade.

Kopior av bruksanvisningen fas pa begéaran fran Aspen Surgicals kundservice pa: E-post: customerservice@aspensurgical.com

e Aspens ateranvandbara instrument levereras OSTERILA och maste rengéras och steriliseras enligt dessa anvisningar fore

VARNINGAR varje anvandning.

e Om det finns skyddslock och annat skyddande férpackningsmaterial méaste det tas bort fran instrumenten innan de
rengdrs och steriliseras forsta gangen.

o Steriliseringsmetoder som etylenoxid (EO), gasplasma och torr varmesterilisering rekommenderas inte vid sterilisering av
ateranvandbara instrument fran Aspen. Den metod som rekommenderas &r anga (fuktig varme).

e Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras nar du hanterar eller arbetar med kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade instrument.

o Var forsiktig nér du hanterar, rengér eller torkar av instrument med vassa kanter, spetsar eller tander.

e Saltlosningar och rengdrings-/desinficeringsmedel som innehaller aldehyd, klorid, aktivt klorin, bromin, bromid, jod eller
jodid kan rosta och bor inte anvandas.

e Latinte biologiskt smuts torka pa kontaminerade instrument. All efterféljande rengéring och sterilisering blir 1attare om
blod, kroppsvatskor och vavnadsrester inte tillats torka pa anvanda instrument.

e Att bara anvdnda automatisk rengéring i en tvatt- och desinficeringsenhet kanske inte ar effektivt for instrument med
lumen, hal, kanyler, korsade ytor och andra komplexa egenskaper. En noggrann manuell rengbring av sadana
instrumentegenskaper rekommenderas innan en automatiserad rengéring.

e Anvand inte metallborstar och skursvampar vid manuell rengéring. Dessa material skadar instrumentens yta och
beldggning. Anvand endast borstar med mjuk nylonborst i olika former, langder och storlekar vid rengéring for hand.

e Placera inte tunga instrument ovanpa 6mtéaliga instrument nar de steriliseras.

e Undvik att anvanda hart vatten. Du kan anvanda mjukt kranvatten nar du skéljer forutom i sista skéljningen da renat
vatten ska anvandas for att forhindra mineralavlagringar.

e Sterilisera inte instrument med polymerdelar i temperaturer som ar lika med eller storre &n 140 ° C eftersom det skadar
polymerytan.

o Olje- eller silikonbaserade smoérjmedel bér inte anvandas pé kirurgiska instrument.

I?EGRANS_NINGAR FOR e Upprepad sterilisering i enlighet med dessa anvisningar har minimal effekt pa ateranvandbara instrument och tillbehér av

ATERANVANDNING metall fran Aspen om inget annat anges. Kirurgiska instrument av rostfritt stal eller annan metall blir normalt uttjéanta
genom slitage och skada pa grund av pa avsedd kirurgisk anvandning.

e Aspen-instrument som bestar av polymer eller som innehéller polymerkomponenter, inklusive isolerade instrument, kan
steriliseras med anga, men de ar inte lika hallbara som deras motsvarigheter av metall. Om polymerytor eller isolerade
enheter visar tecken péa skada (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering), distorsion eller &r synbart vinda ska de
bytas ut. Kontakta din Aspen-representant for reservdelar.

e Icke-skummande, pH-neutrala enzymatiska rengéringsmedel rekommenderas for sterilisering av ateranvéndbara
instrument och tillbehér fran Aspen.

e Basiska rengoringsmedel med pH 12 eller mindre kan anvandas for att rengdra instrument av rostfritt stdl och polymerer i
lander dar lagen eller lokala bestammelser kraver det, eller dar det finns risk fér prionsjukdomar som transmissibla
spongiforma encefalopatier (TSE) och Creutzfeld-Jakobs sjukdom (CJD). Det &r viktigt att basiska rengdringsmedel &r helt
neutraliserade och att instrumenten skoljs av ordentligt, annars kan medlet orsaka skada och forsamra instrumentens
hallbarhet.

ANVISNINGAR FOR OMSTERILISERING

ANVANDNINGSPLATS e Ta bort I6s biologisk smuts fran instrumenten med engéngsservett. Satt instrumenten i en behallare med destillerat vatten
eller tdck med en fuktig handduk.

Obs! Om du later instrumenten ligga i blot i en enzymatisk losning enligt tillverkarens specifikationer blir de lattare att rengora, sarskilt om

instrumenten har lumen, korsande ytor, hal och kanyler.

e Om instrumenten inte kan laggas i blét eller hallas fuktiga bér de rengéras sé& fort som mojligt (helt inom 60 minuter) efter

anvandning for smutsen inte ska torka in.

FORVARING OCH TRANSPORT | Anvénda instrument maste transporteras till dekontamineringsomradet for omsterilisering i stangda eller tackta behallare for

att undvika onédig kontamineringsrisk.
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FORBEREDELSER FOR
RENGORING

e Instrument som ska tas isdr maste demonteras fére rengéring. Demontering, om det behévs, ar oftast sjélvklar, men fér mer
komplicerade instrument medféljer anvisningar som ska féljas.

Obs! All rekommenderad demontering kan goras for hand. Anvand inga andra verktyg for att demontera instrument an de som

rekommenderas.

e Allarengdringsmedel ska ha den spadning och temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Anvéand mjukt kranvatten
for att tillreda rengéringslosningar.

Obs! Férbered nya rengéringslésningar nar befintliga lésningar ar mycket kontaminerade (grumliga).

STEG FOR RENGORING FOR
HAND

e Steg 1: Férbered en proteolytisk enzymldsning i enlighet med tillverkarens anvisningar.

e Steg 2: Sank ned instrumenten helt i enzymlésningen och skaka dem forsiktigt for att ta bort instdngda bubblor. Manévrera
instrument med gangjarn eller rorliga delar for att sékerstélla att [6sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumen, hal och
kanyler ska sko6ljas med en spruta for att ta bort bubblor och sékerstalla att I6sningen kommer i kontakt med alla ytor pa
instrumentet.

e Steg 3: Blotlagg instrumenten under den tid som rekommenderas av tillverkaren av den enzymatiska l6sningen eller minst 5
minuter. Skrubba ytorna medan instrumentet ligger i bl6t. Anvdnd en borste med mjuk nylonborst tills all smuts ar borta.
Mandovrera rérliga mekanismer. Rengor skrevor, gangjarn, beslag, instrumenttander, grova ytor och omraden med rérliga
delar eller fjadrar bor extra noggrant.

Lumen, hél och kanyler ska rengéras med hjalp av en specialanpassad rund borste med nylonborst. Satt i den
specialanpassade borsten i lumen, halet eller kanylen med en vriden rorelse samtidigt som du for borsten in och ut flera
ganger.

Obs! All skrubbning bér utféras under enzymlésningens yta for att undvika stank fran den kontaminerade l6sningen.

e Steg 4: Lyft upp instrumenten fran enzymldsningen och skélj dem i kranvatten i minst en (1) minut. Manévrera alla rérliga
delar och gangjéarn nar du skoljer. Spola lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stéllen ordentligt.

e Steg 5: Forbered ett ultraljudsrengdringsbad med rengéringsmedel i enlighet med tillverkarens rekommendationer. Sank
ned instrumenten helt i rengoringslésningen och skaka dem forsiktigt for att ta bort eventuella instdngda bubblor. Lumen,
hal och kanyler ska skéljas med en spruta for att ta bort bubblor och sékerstélla att [6sningen kommer i kontakt med alla
ytor pa instrumentet. Rengér instrumenten med hjélp av ultraljud i den temperatur och frekvens och sa lange som
tillverkaren rekommenderar och som &r optimalt fér det rengéringsmedel som anvénds. Minst tio (10) minuter
rekommenderas.

OBS!

— Skilj rostfria instrument fran andra metallinstrument under rengéring med ultraljud fér att undvika elektrolys.

— Oppna instrument som ar helt hopfallda och anvéand natkorgar eller brickor avsedda for ultraljudsrengéring.

— Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengoéring med hjalp av en aktivitetsdetektor for ultraljud, aluminumfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ rekommenderas.

e Steg 6: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj dem i renat vatten i minst en (1) minut eller tills det inte finns
nagra spar av rengoringsmedel eller biologisk smuts kvar. Mandévrera alla rorliga delar och gangjarn nar du skoljer. Spola
lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stallen ordentligt.

e Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa som inte gar sénder. Ren, filtrerad tryckluft kan
anvéndas for att ta bort fukt frdn lumen, hal, kanyler och svaratkomliga stéllen.

RENGORINGSSTEG FOR EN
KOMBINATION AV RENGORING
FOR HAND/AUTOMATISERAD
RENGORING

e Steg 1: Forbered en proteolytisk enzymldsning i enlighet med tillverkarens anvisningar.

e Steg 2: Sank ned instrumenten helt i enzymlésningen och skaka dem forsiktigt for att ta bort insténgda bubblor. Manévrera
instrument med gangjérn eller rérliga delar for att sdkerstélla att I6sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumen, hal och
kanyler ska skdljas med en spruta for att ta bort bubblor och sdkerstélla att [6sningen kommer i kontakt med alla ytor p&
instrumentet.

e Steg 3: Blotlagg instrumenten under den tid som rekommenderas av tillverkaren av den enzymatiska l6sningen eller minst 5
minuter. Skrubba ytorna medan instrumentet ligger i bl6t. Anvand en borste med mjuk nylonborst tills all smuts &r borta.
Manovrera rérliga mekanismer. Rengdr skrevor, gangjarn, beslag, instrumenttédnder, grova ytor och omrédden med rérliga
delar eller fjadrar bér extra noggrant.

Lumen, hal och kanyler ska rengbéras med hjélp av en specialanpassad rund borste med nylonborst. Satt i den
specialanpassade borsten i lumen, halet eller kanylen med en vriden rérelse samtidigt som du for borsten in och ut flera
ganger.

Obs! All skrubbning bor utforas under enzymlésningens yta for att undvika stank fran den kontaminerade 16sningen.

e Steg 4: Lyft upp instrumenten fran enzymlésningen och skélj dem i kranvatten i minst en (1) minut. Manévrera alla rérliga
delar och gangjéarn néar du skéljer. Spola lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stéllen ordentligt.

e Steg 5: Lagg instrumenten i en lamplig validerad tvéatt- och desinficeringsenhet. Folj tvatt- och desinficeringsenhetens
anvisningar fran tillverkaren for hur du laddar instrumenten fér maximal rengéring, t.ex. 6ppna alla instrument, satt konkava
instrument pa sidan eller uppochned, anvand korgar och brickor avsedda for tvatt-och desinficeringsenheten, satt tyngre
instrument i botten pa brickor och korgar. Om tvatt- och desinficeringsenheten har specialstall (t.ex. for instrument som

anvants for kanylering) anvand dem enligt tillverkarens anvisningar.
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e Steg 6: Bearbeta instrumenten med en vanlig instrumentcykel i tvatt- och desinficeringsenheten enligt tillverkarens

instruktioner. Féljande minsta parametrar for tvattcykeln rekommenderas:

Cykel Beskrivning

1 Fortvatt -- = -- Kallt mjukt kranvatten -- = -- 2 minuter

Spreja och blétlaggning i enzym -- = -- Varmt mjukt kranvatten -- = -- 1 minut

Skolj -- = -- Kallt mjukt kranvatten

Tvéatt med rengéringsmedel -- = -- Varmt kranvatten (64-66 ° C) -- = -- 2 min.

Skélj -- = -- Varmt renat vatten (64-66 ° C) renat vatten -- = -- 1 minut

ol | w|N

Torka i varm luft (116 ° C) -- = -- 7-30 minuter

OBS!

— Anvisningar fran tvatt- och desinficeringsenhetens tillverkare ska foljas.

— En tvatt- och desinficeringsenhet med bevisad verkningsfullhet (t.ex. FDA-godkénd, validerad till ISO 15883) ska anvéndas.

— Torktiden visas som ett intervall da den beror pa hur mycket som laddats i tvatt-och desinficeringsenheten.

— Manga tillverkare forprogrammerar sina tvatt- och desinficeringsenheter med standardcykler och de kan inkludera en
lagnivadesinficeringscykel med varme efter en tvatt. Desinficeringscykeln med varme ska kéras for att uppna ett minimivarde A, =
600 (t.ex. 90 ° Ci 1 minut enligt 1ISO 15883-1) och &r kompatibel med Aspen-instrument.

— Om en smorjcykel ar tillganglig som anvander ett vattenlosligt smérjmedel ar det godkant for anvandning pa Aspen-instrument om inte

annat anges.

DESINFICERING

o Kirurgiska instrument fran Aspen maste genomgé slutlig sterilisering fére anvandning. Se steriliseringsanvisningar nedan.
e Lagnivadesinficering kan anvéndas som del av en tvatt/desinficeringscykel men instrumenten méste &ven steriliseras fére

anvandning.

TORKNING

Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa som inte gar sénder. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att

ta bort fukt frdn lumen, hal, kanyler och svaratkomliga stallen.

INSPEKTION OCH TESTNING

e Inspektera alla instrument noggrant efter rengdring med avseende pé kvarvarande biologisk smuts eller tvattmedel. Om det
finns kvar kontaminerande dmnen, upprepa rengéringsprocessen.

e Inspektera visuellt varje instrument sa att det inte &r skadat eller slitet. Om skador eller slitage som kan férsamra
instrumentets funktion upptacks ska det inte bearbetas ytterligare. Kontakta din Aspen-representant for ett nytt
instrument.

o Hall utkik efter féljande nér du inspekterar instrument:

o Skareggar ska vara fria fran skaror och ha en jamn egg.

o Kaftar och tander bor passa ihop ordentligt.

o Rorliga delar ska fungera smidigt genom hela den avsedda rorelsen.

o Lasmekanismer ska gé att |dsa pa ett sakert satt och vara latta att stanga.

o Langa tunna instrument ska inte vara bojda eller férvrangda.

o Kontrollera att alla delar finns och kan monteras ihop nar flera instrument utgér en stérre enhet.

UNDERHALL OCH
SMORJMEDEL

Efter rengdring och fére sterilisering ska instrument med rérliga delar (t.ex. gangjérn, l1adlés, delar som forflyttas eller
roterande delar) smérjas med ett vattenldsligt smoérjmedel avsett for medicintekniska produkter. Folj alltid

smorjmedelstillverkarens anvisningar angaende spadning, lagringstid och appliceringsmetod.

PAKETERING FOR
STERILISERING

e Enstaka instrument kan férpackas i en godkand (t.ex. FDA-godként eller ISO 11607-kompatibilitet) steriliseringspase eller
ett steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet. Inslagning ska ske med forsiktighet s att pasen eller omslaget inte skadas.
Instrumenten ska slas in enligt AAMI:s dubbelinslagningsmetod eller motsvarande (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).

o Ateranvandbara omslag rekommenderas inte.

e Instrument kan férpackas pa en godkand (t.ex. FDA-godkéand eller ISO 11607-kompatibel) perforerad universalbricka eller
universalomslag tillsammans med andra instrument under féljande férutsattningar:

o Ordna alla instrument sa att alla ytor kommer i kontakt med anga. Oppna instrument med gangjarn och sakerstall att
instrument & demonterade om det rekommenderas.

o Holjet eller brickan méaste slas in i ett godkant (t.ex. FDA-godként eller ISO 11607-kompatibilitet) steriliseringsomslag av
medicinsk kvalitet f6ljt av den dubbla inslagningsmetoden eller motsvarande (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).

o Folj héljets/brickans tillverkares rekommendationer fér laddning och vikt. Total vikt fér inslaget hélje eller inslagen bricka
bor inte éverstiga 11,4 kg.

e Instrument kan férpackas i godkénda (t.ex. FDA-godkénd eller ISO 11607-kompatibel) stela behéallare (dvs. med filter eller
ventiler) tillsammans med andra instrument under féljande forutséttningar:

o Behallartillverkarens rekommendationer bér féljas vad géller beredning, underhéll och anvéndning av behéllaren.
o Ordna alla instrument sa att alla ytor kommer i kontakt med anga. Oppna instrument med gangjarn och sakerstall att
instrument & demonterade om det rekommenderas.

o Folj behallaren tillverkares rekommendationer for laddning och vikt. Total vikt fér fyllda behallare bor inte 6verstiga 11,4

kg.

STERILISERING

o Sterilisering med fuktig varme/anga ar den rekommenderade metoden Aspen-instrument.
o Aspen rekommenderar att en godkand kemisk integrator (klass 5) eller kemisk emulator (klass 6) anvénds i varje

steriliseringsladdning.
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e Kontrollera alltid och félj steriliseringsenhetens tillverkares anvisningar angaende laddningskonfiguration och anvandning
av utrustningen. Steriliseringsutrustningen ska ha bevisad verkningsfullhet (t.ex. FDA-godk&nnande, EN 13060- eller EN
285-6verensstdammelse). Dessutom bor tillverkarens rekommendationer féljas vad géller installation, validering och
underhall.

e Validerade exponeringstider och temperaturer foér att uppna en 10°® SAL-niva (Sterility assurance level) finns i féljande

tabell:

Cykeltyp | Lagsta temperatur | Minsta exponeringstid

Rekommenderade parametrar for USA

Férvakuum/Vakuumpuls | 132° C | 4 minuter

Rekommenderade parametrar for Europa

Forvakuum/Vakuumpuls | 135° C | 3 minuter

Torkning och kylning

o Rekommenderad torktid for enskilt inslagna instrument &r 20 minuter om inget annat anges i sérskilda anvisningar for
instrumentet.

e Torktider for instrument som bearbetats i behallare och inslagna brickor kan variera beroende pa typen av férpackning, typ
av instrument, typ av sterilisering och total laddning. En torktid pa minst 30 minuter rekommenderas, men fér att undvika
blota forpackningar kan torktider p& 6ver 30 minuter behdvas for stérre laddningar i vissa forhallanden eller om ndgot annat
rekommenderas i medféljande dokumentation. Fér storre laddningar bor torktider verifieras av vardpersonalen.

e En kyltid pa minst 30 minuter rekommenderas efter torkning men det kan ta langre tid pa grund av laddningskonfiguration,
omgivningstemperatur och fuktighet, instrumentets utférande och vilken férpackning som anvants.

Obs! Parametrar for desinficering/angsterilisering som rekommenderas av WHO (World Health Organization) for att omsterilisera

instrument nar det inte finns risk for TSE/CJD-kontaminering ar: 134 ° C i 18 minuter. Aspen-enheter ar kompatibla med dessa parametrar.

Obs! Manga faktorer kan paverka torktiden utover steriliseringsomslaget, inklusive men inte begransat till: paketkonfiguration som

anvands, cykelvariationer, steriliseringsmaskinens prestanda, temperaturdistribuering, generering av anga, h6jd och omgivande temperatur

och fuktighet. Steriliseringsmaskiner varierar stort i design- och prestandaegenskaper. Enligt rekommendationerna i ANSI-/AAMI-riktlinjer
for angsterilisering ska anvandaren lasa bruksanvisningen fran steriliseringsmaskinens tillverkare for specifika torktider.

FORVARING Sterilt forpackade instrument bor forvaras pa en utvald plats som har begransad atkomst och god ventilation och skyddar mot
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrem temperatur/fuktighet.

Obs! Inspektera varje férpackning innan den ska anvéndas for att siakerstalla att den sterila barriaren (t.ex. omslag, pase eller filter) inte
har gatt sonder, perforerats eller visar tecken pa fukt eller verkar ha mixtrats med. Om nagot av dessa villkor har intraffat anses innehallet
vara osterilt och ska omsteriliseras med rengoring, paketering och sterilisering.

SUOMI SUOSITELTU HOITO, PUHDISTUS JA STERILOINTI KESTOKAYTTOISTEN INSTRUMENTTIEN JA
LISAVARUSTEIDEN OHJEET

Nama ohjeet noudattavat standardeja ISO 17664. Ne koskevat seuraavia:
+ kestokéyttoiset Aspenn toimittamat kirurgiset instrumentit ja lisdvarusteet, jotka on tarkoitettu steriloitavaksi terveydenhoitolaitoksissa. Kaikki Aspenn instrumentit
ja lisdvarusteet voidaan steriloida turvallisesti ja tehokkaasti manuaalisella puhdistuksella tai manuaalisen ja automaattisen puhdistuksen yhdistelmalla tasséa

asiakirjassa ilmoitettujen ohjeiden ja sterilointiparametrien mukaisesti, ELLEI tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa muutoin ilmoiteta.

Maissa, joissa sterilointivaatimukset ovat tiukempia kuin tdssé asiakirjassa mainitut, on kdyttdjan/steriloijan vastuulla noudattaa kyseisia voimassa olevia lakeja ja
maéarayksia.

Nama sterilointiohjeet on hyvéksyntétestattu ja ne on todettu kykeneviksi valmistelemaan kestokayttoiset Aspen-instrumentit ja kirurgiseen kayttodn tarkoitetut
lisdvarusteet. On kéyttajan / sairaalan / terveydenhoidon tarjoajan vastuulla varmistaa, etta sterilointi tehdaan kayttamaélla asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja
ettéd henkilosto on koulutettu riittédvasti halutun tuloksen saavuttamiseksi. Taméa edellyttaa tavallisesti, etta laitteisto ja prosessit on hyvéksyntatestattu ja ettd niita

tarkkaillaan rutiininomaisesti. Kaikki kdyttajén / sairaalan / terveydenhoidon tarjoajan poikkeamat néisté ohjeista on arvioitava tehokkuuden osalta, jotta valtetaan
mahdolliset haitalliset seuraamukset.

Huomautukset

Soveltuva kéyttdohje/lisatiedot: katso osoitteesta aspensurgical.com/IFU

Kéayton jalkeen tai niin maaritettdesséa tuotetta ei voi endéa kayttaa kulumien tai vaurioiden takia. Havita tuote turvallisesti biovaaralliselle jatteelle maaritettyjen
toimenpiteiden mukaisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava Aspen Surgical Products Inc:lle, viranomaisille ja tapahtuman tapahtumamaan vastaavalle
viranomaiselle.

Kopioita kéyttoohjeesta Aspen Surgicalin asiakaspalvelusta: Sahkoposti: customerservice@aspensurgical.com
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VAROITUKSET

Aspenn kestokayttoiset instrumentit toimitetaan EPASTERIILEINA ja ne on puhdistettava ja steriloitava nadiden ohjeiden
mukaan ennen kayttoa.

Mahdolliset turvasuojukset ja muut suojamateriaalit on poistettava instrumenteista ennen ensimmaéistéd puhdistus- ja
sterilointikertaa.

Eteenioksidia (EQ), kaasuplasmaa ja kuivaa lampdéa kayttavia sterilointimenetelmia ei suositella Aspenn kestokayttdisten
instrumenttien sterilointiin. Héyry (kostea |&mpd) on suositeltu menetelma.

Henkilésuojaimia on kaytettdva tydoskenneltdessé kontaminoituneiden tai mahdollisesti kontaminoituneiden
instrumenttien parissa tai késiteltdessa sellaisia.

Ole varovainen, kun késittelet, puhdistat tai pyyhit instrumentteja teravilla leikkausreunoilla, karjilla ja hampailla.
Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, joissa on aldehydia, klooria, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syovyttavia ja niita ei saa kayttaa.

Ala anna biologisten epapuhtauksien kuivua kontaminoituneiden laitteiden paélle. Kaikkia seuraavia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa se, ettei veren, ruumiinnesteiden ja kudosepépuhtauksien anneta kuivua kaytettyjen
instrumenttien paalle.

Automaattinen puhdistus pelkélld pesukoneella/desinfiointilaitteella ei ehka ole tehokasta, jos instrumenteissa on
luumeneita, umpinaisia reikia, kanyyleita, liitospintoja tai muita monimutkaisia ominaisuuksia. Laitteiden sellaisten
ominaisuuksien huolellinen manuaalinen puhdistus on suositeltavaa ennen automaattista puhdistusta.

Metalliharjoja tai terasvillaa ei saa kdyttdd manuaalisessa puhdistuksessa. Nama materiaalit vahingoittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta vain erimuotoisia, eripituisia ja erikokoisia pehmeité nailonharjoja
manuaalisessa puhdistuksessa.

Kun késittelet instrumentteja, &l& aseta raskaita laitteita herkkien instrumenttien paalle.

Kovan veden kadyttamista on véltettdva. Pehmennettya vesijohtovetta voidaan kéyttda useimpiin huuhteluihin, mutta
puhdistettua vettd on kaytettdva loppuhuuhteluun. Se estdd mineraalikertymat.

Ala kasittele instrumentteja, joissa on polymeeriosia, 140 ° C:n lampétilassa tai korkeammassa, koska polymeerille
aiheutuu talléin vaikeita pintavaurioita.

Oljyja tai silikonivoiteluaineita ei saa kayttaa kirurgisiin instrumentteihin.

UUDELLEENKASITTELYN
RAJOITUKSET

Toistuvalla késittelylld ndiden ohjeiden mukaan on minimaalinen vaikutus Aspenn metallisiin kestokayttoisiin
instrumentteihin ja lisévarusteisiin, ellei muutoin ole ilmoitettu. Ruostumattomasta terdksestad tai muista metalleista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaaren p&attyminen méaraytyy tavallisesti kirurgisen kayton aikana
aiheutuneen kulumisen tai vaurioitumisen perusteella.

Polymeereista valmistetut tai polymeeriosia sisaltdvat Aspen-instrumentit, mukaan lukien eristetyt instrumentit, voidaan
steriloida kayttamalla hoyrya. Ne eivat kuitenkaan ole yhta kestavia kuin niiden metallista valmistetut vastineet. Jos
polymeeripinnoissa tai eristetyisséa laitteissa ndkyy merkkejé pinnan liiallisesta vaurioitumisesta (esim. saréilya, halkeamia
tai delaminoitumista) tai ne ovat vééaristyneet tai védéntyneet, ne on vaihdettava uusiin. Ota yhteyttd Aspenn edustajaan
vaihtotarpeissa.

Vaahtoamattomia, neutraalin pH:n entsyymi- ja puhdistusaineita suositellaan Aspenn kestokayttéisten instrumenttien ja
lisdvarusteiden kasittelyyn.

Eméksisia aineita, joiden pH on 12 tai alle, voidaan kayttda puhdistamaan ruostumattomasta terédksesta ja polymeerista
valmistetut instrumentit maissa, joissa laki tai paikallinen maéarays niin méaaraa, tai kun prionisairaudet, kuten prionitauti
(TSE) tai Creutzfeld—Jakobin tauti (CJD), aiheuttavat huolta. On tarkeada, ettd emaksiset puhdistusaineet neutraloidaan
taydellisesti ja perusteellisesti ja huuhdellaan laitteista. Muutoin seurauksena voi olla heikkenemisté, joka rajoittaa
laitteen kayttoikaa.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

KAYTTOPAIKASSA

e Poista runsas eloperdinen lika instrumenteista kertakayttoisten pyyhkeiden avulla. Aseta laitteet tislattua vetta
siséltavaan astiaan tai peitd ne kosteilla pyyhkeilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaan valmistetussa entsyymiliuoksessa liottaminen helpottaa erityisesti sellaisten instrumenttien

puhdistamista, joissa on monimutkaisia ominaisuuksia, kuten luumeneita, liitospintoja, umpinaisia reikia ja johtoputkia.

e Jos instrumentteja ei voi liottaa tai pitda kosteina, ne on puhdistettava mahdollisimman pian (suositeltavaa 60 minuutin

sisalla) kayton jalkeen, jotta voidaan minimoida kuivumisen mahdollisuus ennen puhdistusta.

KONTAMINAATION RAJOITUS JA
KULJETUS

Kaytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle uudelleenkésittelya varten suljetussa tai peitetyssé astiassa

tarpeettoman kontaminaatiovaaran estamiseksi.

PUHDISTUKSEN
VALMISTELEMINEN

o Purettavaksi suunnitellut instrumentit on purettava ennen puhdistusta. Jos purkaminen on tarpeen, se on yleenséa
itsestadnselvaa. Monimutkaisemmista instrumenteista on kuitenkin annettu ohjeita ja niitd on noudatettava.

Huomautus: Kaikki suositeltu purkaminen on mahdollista tehda kasin. Ala koskaan kayta tyokaluja instrumenttien purkamiseen

suositeltua pidemmalle.

o Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan suosittelemien laimennus- ja l&mpétilaohjeiden mukaisesti.
Pehmennettya vesijohtovettd voidaan kéyttda puhdistusliuosten valmistamiseen.

Huomautus: Kun kaytetty liuos muuttuu suuresti kontaminoituneeksi (sameaksi), on valmistetta tuoretta puhdistusliuosta.
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MANUAALINEN PUHDISTUS

Vaihe 1: Valmista proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden mukaan.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravista niité varovasti, jotta loukkuun jaaneet kuplat
vapautuvat. Kéyté saranoja tai liikkuvia osia sisaltavia instrumentteja, jotta liuos paasee kaikille pinnoille. Luumenit,
umpinaiset reidt ja johtoputket on huuhdeltava ruiskulla, jotta kuplat haviavat ja liuos paéasee kosketuksiin instrumentin
kaikkien pintojen kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja entsymaattisen liuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti tai véhintdan 5 minuuttia. Kun
liotat, hankaa pintoja pehmeallé nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on havinnyt. Kéyta liikkuvia mekanismeja.
Kiinnita erityistd huomiota koloihin, saranallisiin niveliin, laatikkolukkoihin, instrumenttien hampaisiin, karheisiin pintoihin
ja alueisiin, joilla on liikkuvia osia tai jousia.

Luumenit, umpinaiset reiat ja johtoputket on puhdistettava kayttamalla niihin tiiviisti sopivaa pyéreéa nailonharjaa.
Ty6énna tiiviisti sopiva pyorea harja luumeniin, umpinaiseen reikaan tai johtoputkeen véantden samalla kun painat sisdan

ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki hankaus on tehtava entsyymiliuoksen pinnan alapuolella, jotta kontaminoituneen liuoksen aerosolimuodostusvaara

véltetaan.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele niitd vesijohtovedelld véhintdan yhden (1) minuutin ajan.
Kéaytéa kaikkia litkuteltavia ja saranallisia osia, kun huuhtelet. Huuhtele luumenit, reiét, johtoputket ja muut
vaikeapéaasyiset alueet perusteellisesti ja tarkasti.

Vaihe 5: Valmista ultradanipuhdistushaude, jossa on puhdistusainetta, valmistajan suositusten mukaisesti. Upota
instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen ja ravista niita varovasti, jotta loukkuun jaéneet kuplat vapautuvat. Luumenit,
umpinaiset reidt ja johtoputket on huuhdeltava ruiskulla, jotta kuplat haviavat ja liuos paéasee kosketuksiin instrumentin
kaikkien pintojen kanssa. Puhdista instrumentteja daniaalloilla laitteiston valmistajan suositusten mukainen aika
kayttamalla suositeltavaa lampotilaa ja puhdistustiheyttd. Varmista, ettd suositukset ovat optimaalisia myos kaytetylle

puhdistusaineelle. Vahintdan 10 minuutin vaikutusaika on suositeltavaa.

HUOMAUTUKSIA:

— Erottele ruostumattomasta teraksesta valmistetut instrumentit muista metalli-instrumenteista ultradanipuhdistuksen aikana
elektrolyysin estamiseksi.

- Avaa saranalliset instrumentit kokonaan auki ja kayta ultradanipuhdistuslaitteille tarkoitettuja teraslankakoreja tai tarjottimia.

— Saannollinen aaniaaltopuhdistuksen tehon tarkkailu ultradaniaktiviteetin ilmaisimen, alumiinifoliotestin TOSI™-testin tai
SonoCheck™-testin avulla on suositeltavaa.

Vaihe 6: Poista instrumentit ultradanihauteesta ja huuhtele niitd puhdistetulla vedelld vahintdan minuutin ajan tai kunnes

merkkeja puhdistusainejaamista tai biologisen lian jaamista ei ole. Kayta kaikkia lifkuteltavia ja saranallisia osia, kun

huuhtelet. Huuhtele luumenit, reiét, johtoputket ja muut vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti ja tarkasti.

Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla. Voit kdyttda puhdasta, suodatettua

paineilmaa kosteuden poistamiseen luumeneista, rei'istd, johtoputkista ja vaikeap&asyisista osista.

MANUAALISEN/AUTOMAATTISEN
PUHDISTUKSEN YHDISTELMA

Vaihe 1: Valmista proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden mukaan.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravista niitd varovasti, jotta loukkuun jaaneet kuplat
vapautuvat. Kayta saranoja tai lilkkkuvia osia sisaltavia instrumentteja, jotta liuos péasee kaikille pinnoille. Luumenit,
umpinaiset reiat ja johtoputket on huuhdeltava ruiskulla, jotta kuplat haviavét ja liuos paasee kosketuksiin instrumentin
kaikkien pintojen kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja entsymaattisen liuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti tai vahintdadn 5 minuuttia. Kun
liotat, hankaa pintoja pehmeadlla nailonharjalla, kunnes kaikki ndkyvé lika on havinnyt. Kayta liilkkuvia mekanismeja.
Kiinnita erityistd huomiota koloihin, saranallisiin niveliin, laatikkolukkoihin, instrumenttien hampaisiin, karheisiin pintoihin
ja alueisiin, joilla on liikkuvia osia tai jousia.

Luumenit, umpinaiset reiat ja johtoputket on puhdistettava kdyttamalla niihin tiiviisti sopivaa pyéreéa nailonharjaa.
Tyonna tiiviisti sopiva pyorea harja luumeniin, umpinaiseen reikaan tai johtoputkeen vaantéden samalla kun painat sisdéan

ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki hankaus on tehtava entsyymiliuoksen pinnan alapuolella, jotta kontaminoituneen liuoksen aerosolimuodostusvaara

véltetaan.

e Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele niitd vesijohtovedelld véhintdan yhden (1) minuutin ajan.

Kayta kaikkia liikuteltavia ja saranallisia osia, kun huuhtelet. Huuhtele luumenit, reiat, johtoputket ja muut
vaikeapéaasyiset alueet perusteellisesti ja tarkasti.

Vaihe 5: Aseta instrumentit soveltuvaan, validoituun pesu- ja desinfiointilaitteeseen. Noudata
pesukoneen/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita instrumenttien asettelusta parhaan puhdistustuloksen
varmistamiseksi. Esimerkiksi avaa kaikki instrumentit, aseta kuperat instrumentit kyljelleen tai ylésalaisin, kayta
puhdistuslaitteelle tarkoitettuja koreja ja tarjottimia sekéd aseta raskaammat instrumentit tarjottimien ja korien pohjalle.
Jos pesukone/desinfiointilaite on varustettu erityisilld telineilld (esim. johtoputkellisille instrumenteille), kayté niité

valmistajan ohjeiden mukaan.
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e Vaihe 6: Kéasittele instrumentit kdyttéden pesu- ja desinfiointilaitteen vakiopesuohjelmaa laitteen valmistajan ohjeiden

mukaisesti. Seuraavia pesuohjelman vahimmaisparametreja on suositeltavaa kayttaa:

Ohjelma | Kuvaus
1 Esipesu -- = -- Kylmé&, pehmennetty vesijohtovesi -- = -- 2 minuuttia
2 Entsyymisuihke ja liotus -- = -- Kuuma, pehmennetty vesijohtovesi -- = -- 1 minuutti
3 Huuhtelu -- = -- Kylmé&, pehmennetty vesijohtovesi
4 Pesu puhdistusaineella -- = -- Kuuma vesijohtovesi (64-66 ° C) -- = -- 2 minuuttia
5 Huuhtelu -- = -- Kuuma puhdistettu vesi (64-66 ° C) -- = -- 1 minuutti
6 Kuivaus kuumalla ilmalla (116 °© C) -- = -- 7-30 minuuttia

HUOMAUTUKSIA:

- Psekukoneen/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava.

— On kaytettava pesukonetta/desinfiointilaitetta, jonka tehokkuus on osoitettu (esim. FDA:n hyvéksynté, hyvaksyntatestaus 1ISO
15883 -standardin mukaan).

— Kuivausalue on esitetty vaihteluvalina, koska se maaraytyy pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen asetetun kuorman koon
mukaan.

- Monet valmistajat esiohjelmoivat pesukoneihiinsa/desinfiointilaitteisiinsa vakiotoimintajaksot, jotka voivat sisaltda matalan tason
lampédesinfiointijakson pesuainepesun jalkeen. Limpédesinfiointijakso on tehtava minimiarvon A, = 600 saavuttamiseksi (esim.
90° C yhden (1) minuutin ajan 1ISO 15883-1 -standardin mukaan) ja se sopii Aspenn instrumenteille.

— Jos kaytettavissa on voitelujakso, jossa kaytetaan vesiliukoista voiteluainetta, sita voidaan kayttaa Aspen-instrumentteihin, ellei
toisin mainita.

DESINFIOINTI e Aspen Surgicalin instrumentit on steriloitava 1ammolla ennen kayttéa. Katso seuraavia sterilointiohjeita.
e Matalan tason desinfiointia voidaan kéyttda osana pesukoneen/desinfioinnin toimintajaksoa, mutta laitteet on myés
steriloitava ennen kayttéa.
KUIVAAMINEN Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla. Voit kdyttda puhdasta, suodatettua paineilmaa

kosteuden poistamiseen luumeneista, rei'istd, johtoputkista ja vaikeapaasyisisté osista.

TARKASTAMINEN JA
TESTAAMINEN

e Puhdistuksen jélkeen kaikki laitteet on tarkastettava huolellisesti varmistaaksesi, ettei siihen ole jaanyt eloperéista likaa
tai puhdistusainejaamia. Jos valine on edelleen likainen, toista puhdistusprosessi.
e Tarkasta jokainen laite taydellisyyden, vaurioiden ja liiallisen kulumisen varalta. Jos havaitset vaurioita tai kulumista, joka
voi vaarantaa laitteen toiminnan, &ala kéasittele niita lisda, vaan pyyda Aspenn edustajaa toimittamaan korvaava laite.
e Kun tarkastat laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:
o Leikkaavissa reunoissa ei saa olla nirhamia ja reunan téytyy olla jatkuva.
o Leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.
o Liikkuvien osien on toimittava tasaisesti koko liikealueella.
o Lukitusmekanismien on kiinnityttavéa tiukasti ja sulkeuduttava helposti.
o Pitkissé ohuissa instrumenteissa ei saa olla taipumista tai vaaristymista.
o Kun instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista, etta kaikki osat ovat kaytettavisséa ja voidaan koota

helposti.

KUNNOSSAPITO JA VOITELU

Liikkuvia osia (esim. saranoita, laatikkosalpoja, liukuvia tai kdantyvia osia) sisaltévat instrumentit on voideltava
puhdistuksen jélkeen ja ennen sterilointia vesiliukoisella voiteluaineella, joka on tarkoitettu kaytettavaksi ladkinnallisten
laitteiden kanssa. Noudata aina voiteluaineen valmistajan kayttoohjeita laimennuksesta, hyllyidsta ja kayttétavasta.

PAKKAAMINEN STERILOINTIA
VARTEN

e Yksittaiset laitteet voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n hyvaksymaan tai ISO 11607 -standardia noudattavaa)
laakinnallista laatua olevaan sterilointipussiin tai -kdareeseen. Pakattaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta pussi tai
kaare ei repeydy. Vélineet tulee kaaria kayttden kaksinkertaista sterilointikdaretta tai vastaavaa menetelmééa (viite: AAMI
ST79, AORN-ohjeet).

o Kestokéyttoisia kéareita ei suositella.

e Instrumentit voidaan pakata hyvaksytylle (esim. FDA:n hyvéksymalle tai ISO 11607 -standardia noudattavalle)
yleiskayttoiselle reikatarjottimelle tai koteloon muiden laitteiden kanssa seuraavissa olosuhteissa:

o Jarjesta kaikki laitteet niin, ettd hoyry paasee kaikille pinnoille. Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd ne on purettu
osiin, jos sitd suositellaan.

o Kotelo tai tarjotin on kaarittava hyvaksyttyyn (esim. FDA:n hyvdksymaan tai ISO 11607 -standardia noudattavaa)
|aakinnallista laatua olevaan sterilointikdareeseen kaksoiskdaremenetelmalla tai vastaavalla (viite: AAMI ST79, AORN-
ohjeet).

o Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan suosituksia kuormituksesta ja painosta. Kaarityn kotelon tai tarjottimen
kokonaispaino ei saa olla yli 11,4 kg.

e Instrumentit voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n hyvéksymé&an tai ISO 11607 -standardia noudattavaan) jaykk&an
astiajarjestelméan (ts. suodattimia tai venttiileja sisaltaviin) muiden laitteiden kanssa seuraavissa olosuhteissa:

o Astian valmistajan suosituksia astian valmistelusta, kunnossapidosta ja kdytdsta on noudatettava.

o Jéarjesta kaikki laitteet niin, ettd hoyry paédsee kaikille pinnoille. Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd ne on purettu
osiin, jos sitd suositellaan.

o Noudata astian valmistajan suosituksia kuormituksesta ja painosta. Taytetyn astiajarjestelman kokonaispaino ei saa
ollayli 11,4 kg.
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STERILOINTI o Sterilointi kostealla lammélla eli héyrysterilointi on suositeltava menetelma Aspen-instrumenteille.

e Hyvéksytyn kemikaali-integraattorin (luokka 5) tai kemikaaliemulaattorin (luokka 6) kdyttéa kussakin
sterilointikuormassa suositellaan.

e Noudata aina sterilointilaitteen valmistajan kéayttéohjeita kuormituksesta ja laitteen kaytosta. Sterilointilaitteen
suorituskyky téytyy olla osoitettu (esim. FDA-hyvaksynnan tai EN 13060- tai EN 285 -standardin noudatuksen myoté).
Lisaksi valmistajan suosituksia astian asentamisesta, hyvaksyntatestauksesta ja kunnossapidosta on noudatettava.

o Hyvéksyntatestatut vaikutusajat ja lampétilat 10°-steriiliystason (SAL) saavuttamiseksi on lueteltu seuraavassa
taulukossa:

Ohjelman tyyppi | Vahimmaislampotila | Vahimmaisaltistusaika

Yhdysvalloissa suositellut parametrit

Esityhjié/esityhjiopulssi | 132° C | 4 minuuttia

Euroopassa suositellut parametrit

Esityhjié/esityhjidpulssi | 135° C | 3 minuuttia

Kuivaaminen ja jadhdyttaminen

e Yksittaisten kaarittyjen instrumenttien suositeltu kuivumisaika on 20 minuuttia, ellei muuta ilmoiteta laitekohtaisissa
ohjeissa.

e Astioissa ja kaarityilla tarjottimilla késiteltyjen instrumenttien kuivumisajat voivat vaihdella pakkauksen tyypin,
instrumenttien tyypin, sterilointilaitteen tyypin ja kokonaiskuorman mukaan. Vahintdan 30 minuutin kuivumisaika on
suositeltavaa, mutta moélrlkaietanrpaekeknausten valttamiseksi yli 30 minuutin kuivumisajat saattavats muuten sita
suuremmissa kuormissa tietyissé olosuhteissa tai jo suositellaan oheisdokumentaatiossa. Suurien kuormien osalta on
suositeltavaa, ettd terveydenhoitolaitos tarkistaa kuivumisajat.

e 30 minuutin vahimmaisjadhtymisaikaa suositellaan kuivumisen jélkeen, mutta pidemmat ajat voivat olla tarpeen
kuormauksen, ymparistélampotilan ja kosteuden, laitteen mallin ja kdytetyn pakkauksen mukaan.

Huomautus: Maailman terveysjarjeston suosittelemat desinfiointi-/héyrysterilointiparametrit sellaisten instrumenttien

uudelleenkasittelyyn, joiden kohdalla on huolta TSE-/CJD-kontaminaatiosta, ovat: 134 ° C 18 minuutin ajan. Aspen-laitteet ovat

yhteensopivia naiden parametrien kanssa.

Huomautus: Kuivausaikaan vaikuttavat sterilointikaareen lisaksi muun muassa kaytettava pakkauskokoonpano, jaksojen vaihtelut,

sterilointilaitteen suorituskyky, lampoétilan jakautuminen, hoyryn tuottaminen, korkeus merenpinnasta seka ympariston lampétila ja

kosteus. Sterilointilaitteet vaihtelevat malleiltaan ja suorituskykyyn vaikuttavilta ominaisuuksiltaan. Kayttajan on tarkistettava tarkat
kuivausajat sterilointilaitteen valmistajan kayttdoppaasta ANSI-/AAMI-standardien héyrysterilointia koskevien ohjeiden mukaisesti.

SAILYTYS Steriilisti pakatut instrumentit on sailytettdva maaritetylla, rajoitetun paasyn alueella, joka on hyvin tuuletettu ja joka
suojaa instrumentteja polylta, kosteudelta, hyonteisiltd, tuholaisilta tai aarimmaisilta lampotiloilta ja darimmaiselta
kosteudelta.

Huomautus: Tarkasta jokainen pakkaus ennen kayttoa sen varmistamiseksi, etta steriilieste (esim. kaare, pussi tai suodatin) ei ole
repeytynyt, siina ei nay reikia eikd merkkeja kosteudesta eika myoskaan merkkeja peukaloinnista. Jos jotakin naista olosuhteista
esiintyy, sisalto on katsottava epasteriiliksi ja laitteet on kasiteltava uudelleen puhdistamalla, pakkaamalla ja steriloimalla.

EAAHNIKA ZYNIZTQMENH ®PONTIAA, KAGAPIZMOZ KAI ANIOXTETIPQXH OAHICIEZ A
EMANAXPHZIMOMNOIO'YMENA OPIrANA KAI MAPEAKOMENA
O1 TTapoUoeg 0dnyieg ouppopPwvovTal Pe Ta TTPOTUTIA ISO 17664. loxUouv yia Ta akdAouba:
+ EmavayxpnoipotroloUpeva XEIpOoupyIKa 6pyava Kal TTapeAKOPEVA TTOU TTapéxovTal atré Tn Aspen Kail TTpoopifovTal yia ETTAVETTECEPYATia o€ TTEPIBAAAOV EyKaTAOTAONG
uyelovopIKAg TrepiBaAyng. OAa ta dpyava kal TTapeAKOPeEva TNG Aspen PTTopoUv va UTTOOTOUV ETTAVETTECEPYATia UE AOPAAEIQ KOl OTTOTEAETUATIKOTNTA PE XPARON TWV

0dNyIWV XEIPOKIVNTOU 1 TOU OUVBUOOHOU XEIPOKIVNTOU/QUTOMATOTIOINPEVOU KABaPIoHOU KAl TwV TIAPAUETPWY ATTIOOTEIPWONG TTOU TTapéxovTal OTo TTapov £yypago EKTOZ
KOI OV ONUEILVETAI DICPOPETIKA OTIG 0BNYiEG TTOU CUVOBEUOUV KATTOIO CUYKEKPIUEVO OPYaAVO.

€ XWPEG OTTOU OI ATTAITACEIG AVAPOPIKA PE TNV ETTAVETTEEEPYATia gival auoTnPAOTEPEG OTT' O,TI AUTEG TTOU TTAPEXOVTAI OTO TIAPOV £yyPa@o, aTToTeAEi uBUVN TOU
XpRoTn/utrelBuvou €TTEGEPYATIOG VO CUMPOPPWOEI uE auToUg TOUG UTTEPITXUOVTEG VOUOUG Kal KAVOVITUOUG.

O1 Tapolceg 0dnyieg ETTAVETTEGEPYATIag £XOUV ETTIKUPWOET WG KATAAANAEG yIa TNV TTPOETOINACIO TWV ETTAVAXPNOIUOTIOIOUHEVWY OpYAvwY Kal TrapeAkOUEVWY TnG Aspen yia
XEIPOUPYIKA Xprion. ATroTeAei euBUVN Tou XPAROTN/VOOOKOWEIOU/TTAPGXOU UYEIOVONIKAG TTEPIBaAWNG va Slao@alioel 6T N ETTAVETTECEPYATIa TTPAYUATOTIOIEITAI JE XPARON TOU
KaT@dAAnAou e€otTAIopoU, TwV KATAAANAWY UAIKWV Kal 6TI TO TIPOCWTTIKOG £XEl EKTTAIOEUTET ETTAPKWG TTPOKEIPEVOU VA ETTITEUXOET TO £€MOUPNTS atroTéAeaua. AT OUVABWG aTTaiTel
TNV EMKUPWAON Kal TNV TOKTIKA TTapakoAoUBnan tou eoTAIcpoU Kal Twv diadikaaciwy. OTroladhTToTe aTrOKAION €K HEPOUG TOU XPHOTN/VOTOKOUEIOU/TTOPOXOU UYEIOVOUIKAG
TePIBaAWNG aTTd aUTEG TIG 0dnYieg Ba TTPETTEN va agloAoyEiTal ava@opIkd PE TNV OTTOTEAECUATIKATNTA TNG TTPOKEINEVOU va aTTo@eUyovTal TNBAVEG aveTTIBUPNTEG ETTITITWOEIG.

Eidotmoinosio

MNa oxeTIkéEG 0dnyieg xpriong/TpoabeTeg TTANpogopies: EmiokegOeite Tov I0T6TOTIO Visit aspensurgical.com/IFU

Metd Tn xprion A av SIATTICTWOETE TTWG TO TTPOIGV dev PTToPEi TTAEOV va XpnaipoTroinBei Adyw @Bopdag i BAARNG, atroppiyTe Ye aoPAAEIa KOl CUPPWVA UE TIG KOBIEPWHEVES
Siadikaaieg yia BloAoyika eTmiKivOuva ammoBAnTa.

OTro1081TTOTE COROPS TTEPICTATIKG TTOU €XEI TIPOKANBEI O OXEON PE TN OUOKEUR, Ba TTpéTTel va avagépeTtal otnv Aspen Surgical Products Inc., 1o 8ioiknTikd 6pyavo kai Tnv
appodia apxr Tou KPAToug PEAOUG GTNV OTToIa TO TTEPIOTATIKG €AaBe Xwpa.

AvTiypaga Tou TTapovTog pUAAOU 0dnyIwv gival diabéoipa pe aitnon Twv Odnyiwv XprRong atréd 1o TuApa eguTnpéTnong TTeAaTwy Tng Aspen Surgical atn SiebBuvon:
Email: customerservice@aspensurgical.com
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NPOEIAONOIHZEIZ

e Ta emmavaypnoiygotrololpeva épyava Tng Aspen tapéxovial MH ZTEIPA kai Tpétrel va kaBapidovTal Kal va OTTO0TEIPWVOVTal
oUpwva We TIG TTAapoUaeg odnyieg TIpIvV atTd Tn XPAOoN.

e E@doov uttdpyouv, Ta KAAUPPOTA 0OQAAEIOG Kal GAAO TTPOOTATEUTIKG UAIKG OUCKEUATiag TIPETTEI VO a@aipouvTal aTré Ta Opyava
TIPIV aTTé TOV TTPWTO KABAPITUO Kal aTToaTEIpWOn.

o O1 yéBodol atrooTeipwaong pe ailBulevoteidio (EO), aépio TTAGoUa Kal Beppd aépa dev CUVIOTWVTAI yIa TNV ATIOCTEIPWON TWV
ETTAVAYXPNOIYOTIOIOUMEVWY opydvwy TG Aspen. H ouvioTwuevn péBodog atrooTeipwong gival auTr) Tou atpou (uypn BepudtnTa).

o [MpoowTrikdg TTpooTaTeuTIKOG £E0TTAIONOG (PPE) Ba TIp£TTEl v XPNOIUOTIOIEITON KATA TO XEIPIGHO ) TNV EPYACia Je HOAUCHEVA N
duvnTikG poAuopéva dpyava.

e Oa mpétel va emMOEIKVUETAl TTPOTOXN KATA TO XEIPIOWO, TOV KABapIoud ) To OKOUTTIOUA OpYAavwy JE aiXUNPEG aKUEG KOTTAG,
Aakpa Kol 0OOVTWOEIG.

o O @uaiohoyikdg opdg Kal ol TTapdyovTeG KaBapIoPOU/aTrooTEIPWONG TToU TTEPIEXOUV aADEUdN, xAwplioUxo GAag, evepyd XAWpIo,
Bpwuio, Bpwyidio, 1WdIo f 1wdidlo gival SIaBPWTIKOI Kal Sev TTPETTEI va XpNaIJoTIoloUvTal.

e Mnv emTpémete o€ BloAoyikr BPopId va oTeyVWoEel TTAvw o€ JoAUCEVEG OUTKEUEG. OAa Ta eTTakdAouBa BripaTa kaBapiguou Kai
ATTOOTEIPWONG BIEUKOAUVOVTAI aV BV ETTITPATTEI O€ AiPA, CWHOATIKA UYPA KOI UTTOAEIMUATA IOTWV VO OTEYVWOOUV TTAVW OTA
Xpnoigotroinuéva épyava.

o O autopaToTToINPEVOG KABAPITPOG PE XProN HOVO TTAUVTNPIOU/OTTOAUPOVTA PTTOPET va PNV €ival aTTOTEAEOPATIKOG yia Ta Opyava
HE auAoUg, TUPAEG OTTEG, TwANVIoKOUG (KAVOUAEG), Em@AvVEIEG Tuvappoyng Kal GAAa oUVOETA XapaKTNPIOTIKE. ZUVIOTATAI O
OUOTNHATIKOG XEIPOKIVNTOG KABAPIOUAG QUTWYV TWV HEPWYV TWV GUCKEUWV TIPIV aTTd TUXOV auTopaToTroinuévn diadikaaia
KaBapiopou.

e Katd 10 XeIpokivnTo KaBapiopd dev TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAI HETAAAIKEG BOUPTOESG KOl CUPPATAKIA. AUTA Ta UAIKG Ba
TTPOKAAETOUV {NUIG OTNV ETTIQAVEIT KOl TO TEAEiwPA Twv opydvwy. Katd To XeipokivnTo KaBapiouo, va XpnoIPoTIolEiTE uévo
BoUptoeg pe pOAaKEG TPIXEG OTTO VAIAOV O€ DIAPOPETIKG OXrpaTa, PAKN Kal Heyéon.

e Kard tnv emegepyaaia Twv opydvwy pnv TOTTOBETEITE TUXOV BapPIEG CUCKEUEG TTAVW O€ euaiodnTa 6pyava.

o Oa mpétel va atro@elyETal N XPrion okAnpoU vepoU. Katd Tnv EKTTAUGN UTTOPEI VO XPNOIMOTTOINDEI aTTOoKANPUUEVO vEPD
Bpuong. QaTéoo, kaTd TNV TeEAeuTaia EKTTAUGT B TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI ATTECTAYHUEVO VEPO TTPOKEIUEVOU VA ATTOQEUYETAI N
Snuioupyia £TIKABICEWV.

e Mnv emre€epyadeoTe 6pyava Pe aToixeia atrd TTOAUPEPT O€ BepUOKPaaTieg PEYaAUTEPEG I ioeg Twv 140 °C 16T Ba TTPOoKANBEi
{NMIG OTNV ETTIPAVEIA TOU TTOAUPEPOUG.

o ‘EAaia } AiTTavTikd olAIkévng Sev Ba TTPETTEI VA XPNOIJOTTOI0UVTAl O€ XEIPOUPYIKA dpyava.

MEPIOPIZMO’lI KATA THN
EMANENEZEPrAY’IA

e H emavelAnuuévn emegepyacia oUPQWVa PE TIG TTApoUoEeG 0dnYieg EXEl EAGXIOTN ETTITITWON OTA HETAAAIKG
ETTAVAYXPNOIYOTIOIOUNEVA Opyava Kal TTapeAKOPEVA TNG Aspen, EKTOG Kal av ETTIONPAIVETAI BIAQOPETIKA. To TEAOG TNG XProng
XEIPOUPYIKWYV opydvwy atrd avogeidwto xdAuBa r) GAAa pétaAa kaBopileTal o€ YeVIKEG YPaUUEG aTrd Tn @BoPa Kai TIG {NUIEG TTOU
ugioTavTal KAaTa TNV TTPOOPIJOPEVN XEIPOUPYIKA XPrion.

e Ta épyava Aspen Trou atroteAoUvTal atré TTOAUPEPT 1) TTEPIAAPBAVOUV GUOTATIKA TTOAUMEPWY, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY
HOVWHEVWY OPYAVWY, UTTOPOUV Va aTToaTEIpWOOUV WE TN XPrion aTHoU, woTooo Jev gival TOOO avOeKTIKE 600 Ta AVTIGTOIXO
HETAAAIKG pépn. Av oI ETIIQAVEIEG TTOAUPEPWV 1 OI HOVWUEVEG GUOKEUEG TTapouaidaouy anudadia utrepBOAIKAG ETTIPAVEIAKAG
{nMIGG (TT.X. PAYIOUA, OXIOWEG 1) GTTOKOAANCN), KUPTWAON i EPPAVEIG TTAPAPOPPWOEIG, Ba TTPETTEI VA AVTIKATAGTABOUV.
ETKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG 0OG avTITTIPOOWTIO TNG Aspen yia TTPoidVTa AvVTIKATAOTAONG.

o [a TNV eTegepyaoia TwV ETAVAXPNOIUOTIOIOUHEVWY OPYAVWY Kal TTAPEAKOPEVWY TNG Aspen GUVIGTATAI N XPon PN a@pIfovTwy
€VQUMIKWY Kal KaBapIoTIKWV péowv oudétepou pH.

o AAKaAika péoa pe pH 12 fj xapnAdTepo propolv va XpnoiyotroinBouv yia Tov KaBapiopd opydvwy atré avogeidwTo XaAuBa kai
TIOAUMEPT OE XWPEG OTTOU AUTO OTTAITEITAI OTTO T OXETIKF) VOUOBETia i OXETIKOUG KAVOVIOUOUG 1) O€ TTEPIOXEG OTTOU UTTAPXE!
avnouyia yia TIpIovoyeveig voooug, 0Trwg n MetadoTikA atroyywdng eykepahomdbeia (TSE) kai n vooog Creutzfeld-Jakob
(CJD). Eivail ouciwdoug onuaciag Ta aAKaAIKE KaBapIoTIKG P€oa va eEoudeTEPWVOVTAI TIANPWG Kal JIEEOBIKA Kal va EKTTAEVOvTal
aTo TIg CUOKEUEG BIOTI YTTOpPEi va TTpokUWel atToddunan, n omoia Ba epiopioel Tn didpkela {wnAg Tng didTagng.

OAHTIEZ EMNANEMNEZEPIrAzIAZ

ZTO ZHME'IO XP'HZHZ

o ATopakpUveTe TNV Trepioacia BIOAOYIKAG Bpopidg atrd Ta dpyava pe éva Tavi kabapiopou piag xpriong. TotroBeTAaTe TIG dIOTASEIG
o€ éva OXEIO UE ATTEOTAYMEVO VEPO ) KOAUWTE TIG UE VWTTEG TTETOETEG.

Inpeiwon: H diaBpoxn pe evQUHIKS SIGAUPA TTAPOOKEUAOHUEVO CUMPWVA LE TOV KOTAOKEUOOTH Ba S1EUKOAUVEI TOV KABapIoHO, EIBIKG OE Opyava

ME OUVBETA XOPAKTNPIOTIKA, OTTWG AUAOUG, ETTIPAVEIEG CUVOPHOYNG, TUPAEG OTTEG KAl CWANVIOKOUG.

e Av 10 6pyava dev utropouv va diapaxouv A va diatnpnBolv uypd, Ba TTpéTrel va Kabapidovtal To CUVTOPATEPO dUVATOV
(ouvioTaTtal o KaBapIopdg Vo TTPAYHUATOTIOIEITAl EVTOG 60 AETITWV) PETE ATTO TN XPAON WOTE VO EAAXIOTOTIOIEITAI N THIBAVOTNTA VO
OTEYVWOOUV TTPoToU KaBapIoTOoUV.

@®YAAZH KAl META®OPA

Ta xpnaoigoTtroinuéva Opyava TTPETTEN VO HETOPEPOVTAI TIPOG ETTAVETTEEEPYATIa GTNV TTEPIOXH TNG ATTOAUPAVONG O€ KAEIOTA 1)
KaAUPPEVO Boxeia TTPOKEINEVOU va aTTO@PEUYETAI O TTEPITTOG Kivouvog pdAuvong.

MPOETOIMAZ'IA TIA TON
KAGAPIZMO

o Ta épyava TTou €xouv oXedIaaTei Pe TPOTTO WOTE va dlaxwpidovTal, TTPETTEI VA ATTOCUVOPHOAOYoUVTal TTPIV aTTO TOV KaBapIopud. X
YEVIKEG YPOAUPEG, N aTTocuvappoAdynon, étav xpelddeTal, eival autovonTn. QoT00, yia Ta 1o oUvBeTa dpyava, TTapExovTal
odnyieg kal Ba TTPETTEl va akoAouBoulvTal.

Inueiwon: Kabe ouvioTwpevn atroouvappoAdynon Ba gival Suvatov va Tpaypartotroindei xeipokivnta. Mnv XpnoiJoTrolgiTe TToTE pyaAsia

TEPAV TWV CUVICTWHEVWY YIO VO OTTOCUVAPHOAOYNOETE Ta 6pyava.

e OAa 1a kaBapioTikd diaAUpaTta Ba TTPETTEN va TTapaoKeuadovTal oTnV apaiwaon Kai aTn Beppokpaagia TTou cuvioTaTtal aTd Tov
KATOOKEUOOTH. MNa TNV TTOPAOKEUR TV KOBAPIOTIKWY JIGAUPATWY PTTOPET Va XPNoIYoTToinBei atrookAnpupévo vepd Bpuong.

Inueiwon: Otav 1o KaBapIoTIKG SidAupa Yivel Eppaviwg B0A6 Adyw Tng Bpopidg, Ba TTPETTEl va TTOPACKEUAETAI PPECKO SidAupa.

B'HMATA I'lA TON
XEIPOK'INHTO KAGAPIZMO

e Brua 1: NapaokeudaTe TTPWTEOAUTIKO €VEUMIKO SIGAUNO CUPQWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KOTAOKEUADTH.

e Brua 2: BubioTe TTAfpwG Ta 6pyava oT1o ev{UPIKG SIGAUPA KOl aVOKIVAOTE Ta OTTAAd yia va OTTOJOAKPUVETE TUXOV TTAYIDEUPEVES
@uoahideg aépa. EvepyorroimoTe Ta apBpwtd dpyava fi Ta dpyava e KIvnTa Yépn WOoTe va JIA0PAAIGETE TNV ETTAPH TOU
SiaAUpaTog pe OAeG TIG EMIPAVEIEG. O aUAOi, Ol TUPAEG OTTEG Kl OI CwANVIoKol Ba TIPETTEN va EKTTAévovTal e oUpPIyya TTPOKEINEVOU
va aTrogakpUvovTal ol QUOAAISEG Kal va dlacpaAieTal n eTTar Tou SIGAUUATOG PE OAEG TIG ETTIQAVEIEG TOU OPYGVOU.

e Bnrpa 3: EpBatTioTe Ta 6pyava yia Tov XpOvo TToU GUVIOTATal aTTd TOV TIAPOOKEUAOTH Tou €VEUMIKOU SIGAUMATOG 1 yia
TouAdxIoToV 5 AeTTTd. Katd Tn diaBpoxn, TRIWTeE TIG ETTIPAVEIEG PE XPron BoupTaag Ye HAAAKEG TPIXEG atTd VAIAOV £wg 6Tou
aTTopaKkpuVOEi 6An n opaTr Bpopid. EvepyotroinoTe Toug KIvnToUG UNXaviopoug. Oa TTPETTEl va TTISEIKVUETAI IDIAITEPN TIPOOOXT O€
OXIOPEG, KUAIVOPIKEG apBpwaElg, KIBWTIA GUPTIAEENG, 0OOVTWOEIG, AVWHAAESG ETTIPAVEIEG KAI TIEPIOXEG ME KIVNTE OTOIXEIO
eAatrpia.

O1 auhoi, ol TUPAEG OTTEG Kal oI GwAnviokol Ba TTpéTTel va kaBapifovTtal e Xprion TPoyyUAnG BoupTtoag Pe VAIAOV TPIXES Kal OTEVH
epappoyn. EiodyeTe oTov auAd, TNV TUPAR OTIH 1} TOV CWANVIOKO TN GTPOYYUAr BoUpToa OTEVAG EPAPHOYAG HE TTEPIGTPOPIKA
Kivnon, evw TNV TECETE ETTAVEIANUUEVA HECO-EEW.
Inpeiwon: To TPiWIHO TTPETTEI VO TTPAYHATOTTOIEITAI OTO GUVOAS TOU KATW OTTO TNV ETTIQPAVEIN TOU EVIUHMIKOU SIGAUHATOG TTPOKEINEVOU VA
gAayigToTrolgiTal n MBAVOTNTA YEKATHOU OTaYOVISiWV Tou poAuopévou SiaAUparog.

e Brua 4: ApaipéaTe Ta 6pyava atré 1o evQUHIKG SIGAUPa Kal EKTTAUVETE Ta e vePO BPUonG yia TOUAdxIoTov €va (1) AeTTTo.
EvepyotroinoTe Aa Ta KivnTd Kal apBpwTtd pépn katd Tnv €KTTAUGN. EKTTAUVETE SIEGODIKG KAl EVEPYNTIKAE TOUG auAoUg, TIG OTTEG,
TOUG OWANVIOKOUG Kal GAAEG BUOTTPOOITEG TTEPIOKEG.

e Brua 5: NapaokeudoTe KaBaAPIGTIKG AOUTPO UTTEPAXWV UE GTTOPPUTTAVTIKG GUN@WVA HE TIG CUOTACEIG TOU KATOOKEUAOTH.
BubioTe TAipwg Ta dpyava oo KaBapIoTikd dIGAUPA Kal GVAKIVAOTE T aTTAAd Y1 VO OTTOPAKPUVETE TUXOV TTAYISEUNEVEG
@uaahideg aépa. O1 auhoi, oI TUPAEG OTTEG Kal 01 GwANVioKol Ba TTPETTEl va eKTTAévVOvTal uE aUPIYYa TIPOKEIPEVOU VA
ATTOPOKPUVOVTAI 0l UOAAIdES Kal va Siag@aAileTal n TTa@r Tou SlaAUhaTog Ue OAEG TIG eTTIQAVEIEG TOU opydvou. KaBapioTe Ta
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Opyava PE TOUG UTTEPFXOUG aKOAOUBWVTAG TO XPOVo, Tn Beppokpaacia Kal Tn cuxvoTNTa TTOU CUVICTWVTAI AT TOV KATAOKEUOOTH

TOoU €EOTTAICOU Kal €ival BEATIOTA yIa TO XPNOIMOTIOIOUMEVO KABAPIOTIKG. ZuVIOTWVTAl TOUAGXIoTOV Oéka (10) AeTTTd.

IHMEIQZEIZ:

— AlaxwpileTe Ta 6pyava amd avogeidwTo xaAuBa atmd dAAa peTaAAIkd 6pyava KATA TOV KABAPIOUO PE UTTEPIXOUG TTPOKEINEVOU va
ATTOPEUYETE TNV NAEKTPOAUGN.

— Na exmTiooeTe TARPWG Ta OpyaVa PE KIVITA PEPN KAl XPNOIHOTIOIEITE KAAGOIa atrd peTaAAIkS TTAéypa i} Siokoug TTou éXouv oXedIOOTET
Y10 CUOKEUEG KOBAPIOHOU UE UTTEPXOUG.

— ZUVIOTATAI N TAKTIKA TTapakoAoUBnon Tng amédoong Tou KaBapIoHoU PE UTTEPHXOUG HECW AVIXVEUTH SpacTnpIoTNTAG UTTEPAXWY, SOKIMAR
HE @UAAO aAoupiviou, TOSI™ f} SonoCheck™.

e Brua 6: ApaipéoTe Ta 6pyava atrd To AouTpd UTTEPAXWYV KAl EKTTAUVETE PE aTTECTAYHEVO VEPD Yia TOUAdYXIOTOV éva (1) AeTTTé ) éwg
&Tou dev UTTAPXOUV Onpeia UTTOAEINPATWY aTToppUTTavTIKOU 1 BIoAOYIKAG Bpopidg. EvepyotoifoTte dAa Ta KIvnTa Kal apBpwTd pépn
KaTd TNV €KTTAUGT. EKTTAOVETE B1EE0DIKA Kal EvEPYNTIKG TOUG AUAOUG, TIG OTTEG, TOUG CWANVIOKOUG Kal GANEG BUGTTPOCITEG TTEPIOXEG.

e Brpa 7: ZreyvwoTe Ta 6pyava Pe kabapd, atroppopnTikd Travi ou dev agrivel xvoudl. Kabapdg, GIATpapIouévog, TIETTIETUEVOG
aépag UTTopei va xpnoipoTroinBei yia Tnv ammouydkpuvon Tng uypaaiag atmd auloug, oTrég, cwAnVioKkoug Kal SUCTTPOCITEG TTEPIOXEG.

B'HMATA I'lA ZYNAYAZMO
XEIPOK'INHTOY/
AYTOMATOIMOIHM ENOY
KAGAPIZMOY

e Brjpa 1: MopaokeudoTe TTPWTEOAUTIKO EVEUMIKG SIGAUpa oUPQWVA PE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

e Brjua 2: BuBioTe TANpwg Ta 6pyava aTo evqUUIKG SIGAUPA KOl aVAKIVAGTE Ta aTTAAG yIa VO OTTOJAKPUVETE TUXOV TTAYIDEUPEVEG
PuoaAideg aépa. EvepyotroinoTe Ta apBpwTd dpyava f Ta Opyava e KIVATE JEPN WOTE va dIaoPANICETE TNV ETTAPH TOU
SI0AUpOTOG pE OAEG TIG ETTIQAVEIEG. O aUAOi, Ol TUPAEG OTTEG Kl O CWANVioKol Ba TTPETTEl va eKTTAévovTal pe oUpPIyya TTPOKEIYEVOU
va aTTopakpuvovTal of QUOaAideg Kal va Slao@aAigeTal n eTTar) Tou SIGAUPATOG HE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TOU OPYAVOU.

e Brpa 3: EppatrtioTe T 6pyava yia Tov XpOvo TTou CUVICTATal aTTd TOV TTOPOOKEUAGTH TOU €VEUUIKOU dIaAUPaTOG 1 yia
TouAdxioTov 5 Aetrtd. Katd tn diaBpoxn, TRiWTE TIG ETIPAVEIEG UE XPAON BoUpToag P HAAAKEG TPIXEG aTTO VAIAov £wg GTou
aTmopakpuvBei 6An n opatr) Bpopid. EvepyotroifaTe Toug KIvnToUg PnXaviopoug. Oa TTPETTEl va eTTIOEIKVUETAI IDIAITEPN TTPOCOXK O€
OXIOMEG, KUAIVOPIKEG apBPWOEIG, KIBWTIA GUUTTAEENG, 0DOVTWOEIG, AVWHOAEG ETTIPAVEIEG KAI TIEPIOXEG WE KIVNTA OTOIXEIO i
eAatrpia.

O1 auloi, oI TUPAEG OTTEG Kal oI cwAnviokol Ba TTpéTTel va kaBapidovTtal Pe Xprion oTpoyyuAng BoupTtoag pe VAIAOV TPIXEG Kal OTEVR
epappoyn. Eicayete oTov auAod, TNV TUGAR OTTH 1) TOV OwANVioKo Tn oTPpoyyuAr) BolpToa OTEVAG EPAPUOYAG HE TIEPIOTPOPIKA
Kivnon, evw TNV ECETE ETTAVEIANUUEVA HECO-EEW.
Inpeiwon: To TPiWIHO TTPETTEI VO TTPAYHATOTTOIEITAI OTO GUVOAS TOU KATW OTT6 TNV ETIQPAVEIN TOU EVIUHIKOU SIGAUPATOG TTPOKEINEVOU Va
gAayigToTrolgiTal n MBAVOTNTA YEKATHOU OTaYOVISiWV Tou poAuopévou SiaAlparog.

e Brua 4: ApaipéoTe Ta 6pyava atrd 1o evEUHIKG dIGAUPA Kal EKTTAUVETE Ta e vepd BPUanG yia TOUAAXIGTOV €va (1) AETTTO.
EvepyotroinaTe Aa Ta kivnTd Kal apBpwTd pépn KaTéd TNV €KTTAUGH. EKTTAUVETE B1EEODIKA Kal EVEPYNTIKA TOUG AUAOUG, TIG OTTEG,
TOug owANVioKoug kal GAAEG SUOTTPAOITEG TTEPIOXEG.

e Brpa 5: TomoBeTroTe Ta 6pyava oe KATAAANAa eyKekpIpévo TTAUVTHpIo/aTroAupavTr. AKOAOUBAOTE TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUATTH
TOU TTAUVTNPIOU/ATTOAUNAVTH YIa TOV TPOTIO TOTTOBETNONG TWV OPYAVWY TIPOKEINEVOU VA ETTITUYXAVETAI JEYIOTN KaBapIoTIKA
€kBean, T.x. avoiyeTe OAa Ta dpyava, TOTToBEeTEITE Ta KOiAa dpyava GTo TTAGI 1] avaTToda, XpnoiJoTToiaTe KaAdbia kal dioKoug TTou
£X0OUV OXeDIOOTEN TTPOG XProN o€ TTAUVTAPIa Opydvwy, TOTTOBETACTE Ta TTI0 Bapid Opyava OTo KATW HEPOG TwV KAAaBIWV Kal Twv
Siokwv. Av T0 TTAUVTHPIO/O aTTOAUPAVTAG €XEl EIBIKG pAQIa (TT.X. YIa dpyava Pe GwANVIOKOUG) XPNOIMOTIOINOTE Ta CUPPWVA HE TIG
0odnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

e Brua 6: EmegepyaaTeite Ta dpyava pe xprion TUTTIKOU KUKAoU TTAUONG Tou TTAUVTNpiou/atroAupavTh ocUP@wva Je TIG odnyieg Tou

KOTAOKEUAOTH. ZUVIOTWVTAI 01 aKOAOUBES eAGXIOTEG TTaPApETPOI KUKAOU TTAUONG:

KukAog Meprypaen
1 MpdtAuon --=-- Kpuo ammookAnpupévo vepd Bplong --=-- 2 AeTTTé

Wekaoudg kai dlaBpoxn Pe evQupIkd SidAupa --»--, Z£OTO OTIOOKANPUPEVO VEPS BpUong --=-- 1 AeTrT6

‘EKTTAUON --=-- KpuUo atmrookAnpupévo vepd Bpuong

MAUCN pPE ATTOPPUTTAVTIKG --=-- ZeoT6 vepod Bpuong (64-66 °C) --=-- 2 AeTTTd.

‘EkTrAUON --*-- ZgoT6 aTTETTAYHEVO VEPD (64-66 °C) --=-- 1 AemiTd

o|lo| s w|rN

ZHMEIQZEIZ:

— Oa pétmel va akoAouBoUvTal 01 0BNYiEG TOU KATAGKEUATTI) TOU TTAUVTNPiOU/aTTOAUMAVTH.

— Oa TPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITAI TTAUVTAPI0/ATTOAUHNAVTIAG PE ATTOBESEIYHEVT ATTOTEAECUATIKOTNTA (TT.X. EYKEKPINEVO 1T TNV YTTNPETia
Tpogipwyv ka1 Pappdkwy (FDA), emikupwpévn wg TPog 1o TpéTuTro ISO 15883).

— O XpOVOG OTEYVWHATOG TTAPEXETAI HE TN HOPQPI EUPOUG SIOTI E§APTATAI ATTO TNV TTOGOTNTA TWV OPYAVWY TTOU £XOUV TOTTOBETNOEI OTO
TAUVTAPI10/TOV ATTOAUMAVTH.

— MoAAoi KATAOKEUAOTEG TTPOYPAMUATI{OUV EK TWV TTPOTEPWYV TA TTAUVTHPIC/TOUG OTTOAUHAVTEG TOUG HE TUTTIKOUG KUKAOUG, EVW MTTOPET VO
TePIAaUBAvVOUV Kail évav KUKAO BepHIKAG aTToAUHAvoNG XapnAoU BaBuou HETG atrd Tov KUKAO TTAUONG UE TO aTToppuTTavTIKG. O KUKAOG
OepHIKNG aTTOAUpAVONG Ba TTPETTEI VO TTPAYLOTOTTOIEITAI TTPOKEINEVOU VA ETTITUYXAVETAI Hia EAGXIOTN TIHA Ao = 600 (17.X. 90 °C yia 1 AeTrTé
oup@wva pe To TpoTutro ISO 15883-1) kai eival cupfartog pe Ta 6pyava Tng Aspen.

— Edv utrdpxel 5108é01p0g KUKAOG AiTravong TTou e@appodel udatodIaAuTd AITTAvTIKOG, €ival aToSEKTH N XpHon o€ 6pyava Aspen, EKTOG EGv
UTTOSEIKVUETAI SIAPOPETIKG.

AMNOA'YMANZH

e Ta 6pyava NG Aspen Surgical TTpETTel va ugioTavTal TEAIKA atmrooTeipwaon TPV attd Tn XPAOT. AvaTpEETE OTIG TTAPAKATW 0dNYieg
aTooTeipwong.

e Mropei va xpnoipotroinBei amooTteipwaon xapnAou Babuol oTo TAaicIo eveg KUKAoU TTAUONG Tou TTAUVTNpiou/aTToAUPavTH, aAAG
01 JIaTAEEIG TTPETTE £TTIONG VO ATTOOTEIPWVOVTAI TIpIV atrd Tn Xprion.

ITEFNQMA

ZTEYVWOTE Ta 6pyava Pe Kabapd, amroppo@nTikd TTavi Tou dev agrivel xvoudl. KaBapdg, @IATpapITuéVOG, TTETTIETUEVOG GEPAG
JTTOpEi va xpnoipoTroindei yia TNV atmogdkpuvon Tng Uypaaciag atré auhoug, oTTég, CwANVIoOKoUg Kal BUaTTPOOITEG TTEPIOXEG.

EMNIOEQPHZH KAI AOKIM'H

o Metd a1é Tov KaBapiopod, 6Aeg ol diaTdgelg Ba TTPETTel va emBewpouvTal dIEEODIKA yia TuXOV UTToAEippaTa BIOAOYIKAG BpopIdg i
atoppuTavTikoU. Av egakoAouBei va utrdpyel HoAuauaTiKG UAIKO, eTTavaAdBeTe Tn diadikacia kabapiopou.

o EmBewpnoTe omTikG KABE didTagn avapopika pe TNV TANPATNTA, TNV UTTapEn ¢nIGS Kal uTTEPPBOAIKAG BopPds. Av TrTapaTnpnOei
¢nuia A Bopd, n otroia Ba pTropolaoe va diakuBeuoel TN AeiToupyia TNG dIATAENG, PNV TNV ETTECEPYAEOTE TTEPAITEPW KAl
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO 0AG AVTITIPOOWTIO TNG Aspen yia avTIKaTdoTaon TnG.

e Katd Tnv emBewpnon Twv diatadgewyv, TTpocéfTe Ta akdAouba:

o O1 akpég KOTIAG dev TIPETTEI VO £XOUV EYKOTTEG Kl TO AKPO KOTTAG TTPETTEN VAl €iVAI CUVEXOUEVO.

O1 o1aydveg Kail o1 0dovVTWaEIG Ba TTPETTEN va euBUypapifovTal cwoTd.

Ta kivnTé pépn Ba TpéTrel va AsitoupyoUv opaAd ae dAo To e0pog TG TTPooPIZOUEVNG Kivnang.

O1 unxaviopoi ac@dhiong Ba TpéTel va ac@aAifouv owaoTd Kail va KAEivouv eUKOAQ.

Ta pokpIG kol AETITG dpyava Ba TTPETTEN VO PNV £X0UV OTPEBAWOEIG 1) TTAPAPOPPUIOEIG.

‘OTrou 1a 6pyava atroreAolv pépog peyahutepng didtagng, BeBaiwdeite 6T dAa Ta oToIKEIQ €ivanl dlaBéaipa kai 6T

ouvappoAoyouvTal EUKOAQ.

O O O 0 O

ZYNTHPHZH KAI A'ITNANZH

MeTd ToV KaBapIopd Kal TTpIV aTTd TNV aTTO0TEIPWOT, Ta Opyava PE KIVOUPEVA PEPN (TT.X. MEVTETEDEG, KOUTIOOTEG KAEIBAPIEG,
OuUpPOPEVA 1 TTEPIOTPEPOUEVA PEPN) TIPETTEI va AiITTaivovTal e udaTodIaAUTO AITTAVTIKG TTOU TTPOOPICETAI VIO EQAPUOYH O€ IATPIKEG
ouokeuég. Na akoAoubBeiTe TTavTa TiIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTH Tou NITTavTIKoU O€ 6,TI agopd TNV apaiwan, Tn SIAPKEIa WG Kal T

y€Bodo epappoyng.

ZYZKEYAZIATIA THN
ANOZTEIPQZH

o O1 peEPOVWPEVEG OUOKEUEG PTTOPOUV va ToTToBeTOUVTal G€ KATAAANAN (TT.X. EYKEKPIYEVN aTrd TV YTINpeaia Tpo@ipwy Kal
Papudkwyv (FDA) i cuppoppolpevn pe 1o TpoéTuTio ISO 11607) Brjkn atrooTeipwaong 1 va TUAiyovtal o UQacpa aTTooTEIPWONG
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1aTpikoU Babuou. Kartd Tn cuokeuaaoia Ba TTpéTrel va emIdEIKVUETAI TIPOCOXA WOTE va PNV oxIoTel n Bkn A To Ueaopua. Ol
diatagelg Ba péTrel va TUAiyovTal pe Xprion Tng peBddou dITTAAG TrepIEAIENG i avTioToixng (ap. ava®.: AAMI ST79,
kateuBuvTrpleg 0dnyieg AORN).

e Agv GUVIOTATAI N XPAON ETTAVAXPNOCIUOTIOIOUUEVWY UPACHATWYV.

e Ta 6pyava pmmopoUv va ouckeuddovTal og KAaTAAANAo (TT.X. eykekpipévo atrd Tnv YTnpeaia Tpogipwyv kal Pappdkwv (FDA)
ouppop@olpevo Pe 1o TpdTuTro ISO 11607) didtpnTo Sioko YEVIKAG XPAONG i BAKN padi ye GAAeg diaTagelg uttd TIG akOAoubeg
TpolToBéoEIg:

o AlguBeTOTE OAEG TIG DIOTAEEIG PE TPOTTO WOTE VA ETTITPETTETAI N TIPOTRACH TOU OTPOU O OAEG TIG ETTIPAVEIEG. AVOIETE TIG
apBpwrtég diatagelg kal dlaopaiioTe 6T o1 dIaTAEIG £Xouv ammoouvapuoloynBei, av xpelddeTal.

o H 6nkn A o diokog TTpéTTel va TUAIYETAI 0€ KATAAANAO (TT.X. EyKeEKPIPEVO attd Tnv YTpeoia Tpogigwy kal Pappdkwy (FDA)
guppop@oUpevo pe To TrpdTuTio ISO 11607) Upaopa amooTeipwong 1aTpikoU Babuol pe epapuoyn NG HEBGdou dITTARG
mepIENIgNg R avtioToixng (ap. avagp. AAMI ST79, kateuBuvrpieg odnyieg AORN).

o AkOAOUBNOTE TIG CUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TNG Brikng/Tou Siokou avagopikd Pe TNV @OpTwan Kai To Bapog. To cuvoAikd
Bapog piag TUAIypévng Brkng 1 evog TUAypévou Siokou Bev TTpETTel va utrepBaivel Ta 11,4 kg.

e Ta 6pyava ptropoUv va cuckeuddovTal oe KaTAAANAa (TT.X. eyKekpipéva atrod Tnv YTmpeoia Tpogipwy kar Pappdkwy (FDA)
guppop@oueva Pe To TpdTUTIo ISO 11607) ouoTAPATA GKAPTITWY SoXeiwv (dNA. cuaTApaTa pe QIATPa 1 BaABiSeg) padi pe dAAeg
diatagelg utrd TIG akdAouBeg TTpolTToBETEIG:

o Oa TpETTel va akoAouBoUvTal O CUCTACEIG TOU KATOOKEUOOTH Twv SoXEiwV O€ 6,TI apopd TNV TTPOETOINATIA, TN CUVTAPNON KAl
™ XpAon Tou doxeiou.

o AieuBeTOTE OAEG TIG DIOTAEEIG PE TPOTTO WOTE VA ETNITPETTETAI N TIPOGRACH TOU OTPOU O OAEG TIG ETTIPAVEIEG. AVOIETE TIG
apBpwTEG BIaTALEIG Kal Slaa@aiioTe OTI ol SIATAEEIG £XOUV aTTOoUVAPPOAOYNBE], av XPeIAdeTal.

o AkOAOUBNOTE TIG CUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU BOXEIOU avagopIka PE TRV ¢OPpTWaN Kal To BApog. To ouvoAikd Bapog evog
TAPOUG cuaTrApaToG doxeiwv dev TTpéTTel va utrepBaivel Ta 11,4 kg.

ANOZTEIPQZH

e H ouviotwpevn péBodog yia Ta dpyava TG Aspen givai n uypr) BepudTnNTa/o ATPOG.

e YUVIOTATOI N XPAON EYKEKPIMEVOU XNUIKOU OAOKANPwTH (KAGoNG 5) A xnuIkoU egopoiwTr (KAdong 6) o€ kaBe KUKAO OTTOOTEIPWONG.

e Na oupBouleleaTe Kal va akoAouBEeiTe TTAvTa TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH TOU CUCTAPATOG ATTOCTEIPWONG Yia TN Slaudpewaon
NG POPTWAONG Kal TN AeIToupyia Tou §OTTAIGHOU. O E0TTAIOUAG OTTOOTEIPWONG Ba TTPETTEI va £XEI ATTOSEDEIYUEVN
QATTOTEAECHATIKOTNTA (TT.X. £yKpIon atré Tnv YTnpeaia Tpoiywy kai Pappdkwy (FDA), va cuppop@wvertal ue To Tpétutio EN
13060 1 EN 285). EmirAéov, Ba TrpéTel va akoAouBoUvTal Ol CUCTATEIG TOU KOTAGKEUATTH VIO TNV EYKATAOTACN, TNV ETTAARBeUOn
Kal TN ouvTApPNON.

o O1 emaAnBeupévol xpdvol EKBeong Kal ol BEpPoKpaaieg yia TNV €TTiTeugn emITTEdOU dlaopaAiong aTelpdTnTag (sterility assurance
level, SAL) 10 mapariBevial oTov akdAouBo Trivaka:

TOTog KUKAOU | EAGx10Tn 8eppokpacia | EAdx10TOG XpOvog £kBeang
SUVIOTWYEVES TTapaueTpol aTis Hvwpéveg lMNMoAireieg

MaApo6g TpokatapkTIKoU Kevou (Pre-vacuum) / kevou (Vacuum) | 132°C | 4 \emrTd

SUVIOTWUEVES TTapdueTpol atnv Eupwrn

MaAp6g pokatapkTIKoU Kevou (Pre-vacuum) / kevou (Vacuum) | 135°C | 3 AetrTé

ZTEYVWHA Kal Yyugn

e O OUVIOTWHEVOG XPOVOG OTEYVWHATOG YIA T Opyava Pe povh TrepIEAIEN gival 20 AETTTd, EKTOG Kal Qv ETTIONUAIVETAl DIGPOPETIKA
oTIG 0dnyieg TTou cuvodelouv To 6pyavo.

e O1 Xpdvol OTEYVWHATOG VIO Ta OpYava TTOU ugiaTavTal eTTeepyacia oe doxeia kal TUAIypévoug SioKoug UTTOpEi va TTolkiAAouv
avé@hoya pe Tov TUTTO TG OUOKEUATIAG, TOUug TUTTOUG TwV Opydvwy, Tov TUTTO TOU CUCTHUATOG ATTOOTEIPWONG KOI TO GUVOAIKO
@opTio. ZuviaTaTal EAGXIOTOG XPOVOG O0TeYVWHaATOG 30 AETITWYV, OAAd, TTPOKEINEVOU va aTTOQEUYOVTAI Ol UYPEG CUCKEUATIEG,
MTTOPET va ATTQITEITAI TTAPATAOT TWV XPOVWY OTEYVWHATOG TTEPAV Twv 30 AETITWYV YIa HEYOAUTEPO QOPTIa UTTO OUYKEKPIMEVES
OuvOnKeg | av guvioTaTal KaT' GAAO TPOTTO OTA GUVOBEUTIKG TEKUNPIWTIKG £yypa@a. MNa Ta peydAa @opTia GuvioTATAl N
emRePaiwan TwV XpOVWV OTEYVWHATOG aTTd TOV TIAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAYNG.

e uvioTaTal EAAXIOTOG XPOVOG Wwigng 30 AeTTTwV PETE aTrd TO OTEYyVWHA. QOTA00, PTTOPET va aTraiToUvTal HEYaAUTEPOI XPOVOol Adyw
NG dlapdPPWONG Tou PopTtiou, TNG Beppokpaaiag TEPIBAANOVTOG Kal TNG Uypaaiag, Tou oxXedlaouoU Twy dIaTAgEwY Kal TG
uEBGBOU CUCKEUOTIAG TTOU XPNOIUOTTOIEITAl.

Inueiwon: O1 TapdpeTPOol aTTOAUPAVONG/ATTOCTEIPWONG UE ATHO TTOU CUVICTWVTAI aTréd Tov Maykéopio Opyavioud Yyeiag (MOY) yia Tnv

ETMAVETTESEPYATia Opydvwy OTTOU UTTdpXel avnouyia yia péAuvon pe TSE/CJD civai: 134 °C yia 18 Aemrtd. O1 ouokeuég Aspen gival CUPBATEG pE

AUTEG TIG TTAPAPETPOUG.

Inpeiwon: NMoAAoi TTapdyovTeg HTTOPOUV VA ETTNPEGCOUV TOV XPOVO OTEYVWHATOG, EKTOG ATTO TO TTEPITUAIYHO ATTOCTEIpWONG,

OUPTTEPIAQUBAVOHEVWY EVOEIKTIKA TWV £§1G: TN SIOUOPPWOT CUCKEUATIAG TTOU XPNOIUOTIOIEITAl, TIG SIOKUMAVOEIG TWV KUKAWYV, TNV amédoon

TNG CUOKEUNG ATTOCTEIPWONG, TNV KATAVOUN TNG BeploKpaagiag, TNV TTapaywyr aTuoU, To UPOUETPO, KaBwg Kai Tn Beppokpacia epIBaAAovTog

KOl TNV uypacia. O1 aTmooTEIPWTEG SIAPEPOUV GNUAVTIKA WG TTPOG TO OXESIAOHO Kal Ta XOPOAKTNPIOTIKA amrédoong. OTTwg ouvioTdTal OTIg

KaTeuBuvTipieg 0Bnyieg ANSI/AAMI OXETIKG HUE TNV ATTOOTEIPWON PE ATHO, 0 XPROTNG Ba TPETTel va CUPBOUAEUTEI TO EYXEIPiBIO XEIPIOTH TOU

KOTAOKEUQOTH) TOU OTTOCTEIPWTH VIO TOUG GUYKEKPIPEVOUG XPOVOUG OTEYVWHATOG.

O YAAZH

Ta ammooTelpwPEVa Kl CUCKEUAOTPEVA Opyava Ba TTPETTEl va QUAGCTOVTAI OE GUYKEKPIPEV, KAAG agpI{OPEVN TTEPIOXN
TIEPIOPICHEVNG TTPOCBACNG TTOU TTAPEXEI TTPOCTACIA ATIO Tn OKOVN, TNV UYPACia, Ta EVTONA, Ta TPWKTIKA KOl akpaieg HETABOAEG OTN
Bepuokpaacia/Tnv uypacia.

Inueiwon: Na emBewpeite KABE CUCKEUOTIT TTPIV OTTO TN XPRON WOTE Va MIRERAIWVETE OTI O OTEIPOG PPAYHOG (TT.X. To Upacpa, n 8Rkn A To
@iATpo) Bev Exel OXIOTEI, Bev £XEl TPUTTHOEI, Bev TTapouaidadel onpddia vypaagiag i TapaBiaong. Av gival TTapoUcd OTTOIASHTIOTE OTTO AUTEG TIG
OUVONKEG, TOTE TO TTEPIEXONEVO BEWPEITAI PN OTEIPO Kal Ba TTPETTEI va UPioTATAI €K VEOU £TTESEPYOTia HETW KOBAPIOHOU, CUTKEUATING KAl
QATooTEIipWONG.

MAGYAR

AZ UJRAHASZNALHATO ESZKOZOK ES TARTOZEKOK JAVASOLT KEZELESE, TISZTiTASA ES
STERILIZALASA

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 eléirasoknak. A kovetkezékre vonatkoznak:

A Aspen altal szallitott és egészségligyi intézményben vald sterilizalasra szolgalo, ujrahasznalhatd sebészeti eszk6zok és tartozékok. Minden Aspen eszk6z és

tartozék biztonsdgosan és hatasosan ujrafelhasznalhatd az ebben a dokumentumban talalhatd, a kézi vagy a kombinalt, kézi és automatikus tisztitasi utasitasok

betartdsaval és sterilizalasi paraméterek hasznalatdval, HACSAK NEM szerepel mashogy az illet6 eszk6zhoz tartozd utasitdsokban.

Azokban az orszagokban, amelyekben az ujrafeldolgozasi utasitasok szigoribbak, mint az ebben a dokumentumban talalhatdk, az eszk6zt hasznalo, illetve a

feldolgozast végz6 személy felel6ssége a hatalyos térvények és eldirasok betartasa.

45 of 52

IFU-LCN-204233 Rev 10 | 30APR2026
© 2026 Aspen Surgical Products, Inc.




Ezeket az Ujrafelhasznalasi utasitasokat hitelesitették, hogy alkalmasak az ujrahasznalhato Aspen eszkozok és tartozékok el6készitésére a mitéti hasznalatra. A
felhasznald/korhaz/egészségligyi ellato feleléssége biztositani, hogy a kivant eredmény eléréséhez az ujrafeldolgozas a megfeleld berendezésekkel és anyagokkal
torténjen, és a személyzet megfeleléen képzett legyen; ehhez altaldaban hozzatartozik a berendezések és a folyamatok hitelesitése és rutinszert ellenérzése. Az
esetleges nemkivanatos kévetkezmények elkeriilése érdekében hatékonysag szempontjabol értékelni kell a felhasznald/korhaz/egészségiigyi szolgaltatd barmilyen,

ezektdl az utasitasoktol vald eltérését.

Megjegyzés

A vonatkozo hasznalati Utmutatokért/tovabbi informaciokért latogasson el az aspensurgical.com/IFU weboldalra.

Hasznalat utan vagy annak megallapitasakor, hogy a termék elhasznalddas vagy sériilés miatt a tovabbiakban mar nem hasznalhatd, a bioldgiailag veszélyes
hulladékokra vonatkozdan megallapitott eljarasoknak megfeleléen biztonsagosan artalmatlanitsa.

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos esetet jelenteni kell az Aspen Surgical Products, Inc. és a felhasznalo, illetve paciens tartézkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hatosaga felé.

Ha szeretné megkapni a hasznalati Utmutato egy példanyat, lépjen kapcsolatba a Aspen Surgical tigyfélszolgalataval az alabbi elérhet6ségeken:

Email: customerservice@aspensurgical.com

e A Aspen Ujrahasznalhato eszk6z6k NEM STERILEN keriilnek forgalomba, ezért ezeket hasznalat el6tt meg kell tisztitani és

FIGYELMEZTETESEK sterilizalni kell ezeknek az utasitdsoknak megfeleléen.

o Az elsé tisztitas és sterilizalas el6tt az eszkdzokrél el kell tavolitani a biztonsagi fedéelemeket és a tobbi
csomagoloanyagot.

e Az Ujrahasznalhaté Aspen eszkdzdk sterilizalasara nem javasolt az etilén-oxiddal (EO), a gazplazmaval és a szaraz hével
végzett modszerek hasznalata. A javasolt modszer a gézsterilizacio.

e A szennyezett vagy potencidlisan szennyezett eszk6z6k kezelése és hasznalata soran személyes védéfelszerelést kell
viselni.

o Ovatosan kell eljarni az éles vagoélt, hegyes részt vagy fogakat tartalmazo eszkozok kezelése, tisztitasa és letdrlése soran.

e A sooldat és az aldehidet, kloridot, aktiv kldort, bromot, bromidot, jédot vagy jodidot tartalmazé tisztité- vagy
fertétlenitészerek korrdziot okoznak, ezért ilyeneket nem szabad hasznaini.

e Ne hagyja, hogy bioldgiai szennyezédés raszaradjon a szennyezett eszkdzokre. Mindegyik felsorolt tisztitasi és sterilizalasi
|épés elvégzését megkdnnyiti, ha nem enged raszaradni vért, testfolyadékot vagy szovettormeléket a hasznalt eszkdzokre.

e A csak moso-fertétlenité berendezéssel végzett automatikus tisztitds nem biztos, hogy hatasos a lumeneket, lyukakat,
matt kialakitasu felileteket tartalmazd vagy mas ésszetett kialakitasu eszkézok tisztitasara. Az eszkozoknek az ilyen
részeit javasolt gondosan, kézileg megtisztitani barmilyen automatikus tisztitas eldtt.

o A kézi tisztitdsnal nem szabad fém kefét vagy suroldparnat hasznalni. Ezek karositjdk az eszkdzok feliiletét és bevonatat.
Csak puha sertéjl nylon kefét hasznaljon: kiilonb6zé alaku, hosszusagu és méretl keféket a kézi tisztitas megkonnyitése
érdekében.

o Az eszkozok feldolgozasa soran ne helyezzen nehéz eszkozéket finom miiszerekre.

o Ne hasznéljon kemény vizet. Az 6blitéshez altaldban hasznalhato ioncserélt csapviz, azonban az utolso oblitéshez az
asvanyi anyagok lerakodasanak megel6zése céljabol tisztitott vizet kell hasznalni.

e A polimer alkatrészeket tartalmazo eszkozoket ne sterilizélja 140 ° C vagy annal magasabb hémérsékleten, mert ilyenkor a
polimer feliilete sulyosan karosodik.

e Olajat és sikosito szereket ne alkalmazzon sebészeti eszkozékon.

UJRAS’TERIUZ/-'\L/-'\SI o Azittismertetett feldolgozasi utasitdsoknak megfeleld, ismételt ujrafeldolgozas csak minimalis hatdssal van az

KORLATOZASOK Ujrahasznalhatd Aspen fém eszkdzokre és tartozékokra. A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbél készilt sebészeti
eszkozok élettartamat altalaban a rendeltetés szerinti sebészeti hasznalat kozbeni kopas, illetve karosodas hatarozza meg.

e A polimerekbdl all6 vagy polimer 6sszetevéket is tartalmazd Aspen muszerek, ideértve a szigetelt mlszereket is, g6zzel
sterilizalhatdk, azonban ezek nem olyan tartdésak, mint a fémbdl készilt tarsaik. Ha a polimer fellleteken vagy a szigetelt
eszkdzokon tulzott mértékd feliileti sériilés (pl. téredezettség, repedés vagy levalas) vagy deformacid jelei lathatok, vagy
ha szemmel lathatdan elgdrblltek, akkor az eszkdzoket ki kell cserélni. A csereigényével kapcsolatban forduljon a Aspen
képviseldjéhez.

e A Aspen Ujrahasznalhato eszk6zok és tartozékok feldolgozasahoz nem habzd, semleges pH-ju enzimes szerek és
tisztitoszerek hasznalata javasolt.

e A rozsdamentes acélbdl vagy polimerbdl késziilt eszkdzok tisztitasara haszndlhatok legfeljebb 12-es pH-értéku lugos
szerek, olyan orszagokban, amelyekben a torvények vagy eldirasok ezt megkovetelik, valamint olyan esetekben,
amelyekben fennall a prionok altal okozott betegségek, igy a fert6zé szivacsos agyvelégyulladas vagy a Creutzfeldt—Jakob-

betegség kockazata. Rendkiviil fontos, hogy a ligos tisztitdszereket alaposan, teljes mértékben semlegesiteni kell, és le

kell 6bliteni az eszk6zokrél, kiilonben az eszkoz élettartamat lerévidité karosodasok léphetnek fel.

UJRASTERILIZALASI UTASITASOK

A HASZNALAT HELYEN o Eldobhatd torlokenddvel tavolitsa el a nagy mennyiség( bioldgiai szennyezédéseket. Helyezze az eszkozoket desztillalt

ELVEGZENDO FELADATOK vizzel megtoltott edénybe, vagy takarja le nedves térlékendékkel.

Megjegyzés: A gyartd utasitasai szerint elkészitett enzimes oldatban valé aztatas megkonnyiti a tisztitast, foként a bonyolult kialakitasu

eszkozok esetében, amelyek lument, egymashoz illeszkedo feliileteket, lyukakat és kaniiloket tartalmaznak.
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e Ha az eszkozoket nem lehet beaztatni vagy nedvesen tartani, akkor a hasznalat elétt a leheté leghamarabb meg kell ezeket

tisztitani (javasolt 60 percen belill), hogy a leheté legkisebbre csdkkenjen a kiszaradas lehetsége a tisztitas el6tt.

TAROLAS ES SZALLITAS

A kontaminacid szlikségtelen kockazatanak megelézése céljabdl a hasznalt eszk6zoket zart vagy lefedett tarolokban kell a

dekontaminacids terlletre szallitani.

ELOKESZITES A TISZTITASRA

o A szétszerelhetd eszk6zoket szét kell szerelni a tisztitas elétt. A szétszerelés menete altalaban magatdl értet6dd, azonban
bonyolultabb eszkézok esetében a gyartd utasitasokat ad a szétszerelésre, és ezeket kell kévetni.

Megjegyzés: A javasolt szétszerelési miiveleteket el lehet végezni kézzel. Soha ne hasznaljon szerszamokat, hogy az eszkozoket a

javasolthoz képest tovabb szétszerelje.

o Az 9sszes tisztitooldatot a gyartojuk altal javasolt higitasban és hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztité oldatok
elkészitéséhez hasznalhato ioncserélt csapviz.

Megjegyzés: Friss tisztitooldatot kell késziteni, ha a meglévé oldat eré6sen szennyezetté (zavarossa) valik.

KEZI TISZTiTASI LEPESEK

o 1.lépés: A gyarto elbirdsai szerint készitsen el proteolitikus enzimes oldatot.

o 2. lépés: Meritse az eszkdzoket teljesen az enzimes oldatba, és 6vatos razdssal tavolitsa el a bennilk rekedt
leveg6buborékokat. A zsanérral vagy mozgé résszel rendelkezé eszkézdket mozgassa meg, hogy az oldat érintkezzen
mindegyik felllettel. A lumeneket, lyukakat és kaniloket egy fecskenddvel ki kell ébliteni, hogy eltavolitsa a buborékokat, és
biztositsa, hogy az oldat érintkezzen az eszkéz minden fellletével.

o 3.lépés: Aztassa be az eszkdzoket az enzimes tisztitooldat gyartéi informacioinak megfeleld ideig vagy legalabb 5 percig. Az
aztatas kozben puha, nylon sertéjl kefével tisztitsa meg a felileteket, amig el nem tavolitotta az 6sszes lathato
szennyez6dést. A mozgathatd részeket mozgassa meg. Kiillénos figyelmet forditson a résekre, a zsanérokra, a zarakra, az
eszkoz fogaira, a durva felszinekre és a mozgo alkatrészt vagy rugét tartalmazo részekre.

A lumeneket, a lyukakat és a kanlloket egy éppen hogy kényelmesen beleférd, kerek, nylon sertéjl kefével kell
megtisztitani. Vezessen egy éppen hogy kényelmesen beleféré kerek kefét a lumenbe, lyukba vagy kanilbe forgatd
mozdulattal, és nyomja bele és huzza ki tobbszor.
Megjegyzés: A kefélést mindig az enzimes oldat felszine alatt kell végezni, hogy a szennyezett oldatbol a leheté legkevesebb aeroszol
képzodjon.

e 4. lépés: Vegye ki az eszkdzdket az enzimes oldathél, és dblitse le csapvizzel legalabb egy (1) percen keresztiil. Az 6blités
k6zben mozgassa meg az 6sszes mozgathatd és zsanéros részt. Alaposan, erélyesen 6blitse ki a lumeneket, lyukakat,
kanuloket és a nehezen hozzaférhet6 terlleteket.

o 5. lépés: Készitsen ultrahangos flird6t detergenssel a gyartdja javaslatainak megfeleléen. Meritse az eszkézoket teljesen a
tisztito oldatba, és dvatos razassal tavolitsa el a bennik rekedt levegébuborékokat. A lumeneket, lyukakat és kantloket
egy fecskendével ki kell 6bliteni, hogy eltavolitsa a buborékokat, és biztositsa, hogy az oldat érintkezzen az eszk6z minden
fellletével. Végezze el az eszkozok ultrahangos tisztitasat az alkalmazott detergenshez optimalis, a tisztitoberendezés
gyartdja altal ajanlott ideig és az ajanlott hémérsékleten és frekvencian. Javasolt legalabb 10 percen keresztil végezni a
tisztitast.

MEGJEGYZESEK:
— Az elektrolizis elkerilése céljabol az ultrahangos tisztitashoz valassza kiilon a rozsdamentes acélbdl és a masfajta fémbal készilt

eszkozoket.
— A zsanéros eszkozoket teljesen nyissa ki, és hasznaljon az ultrahangos tisztitéo berendezésekhez vald, drothalobél készilt kosarakat

vagy talcakat.
- Javasolt az ultrahangos tisztitas teljesitményét rendszeresen ellenérizni ultrahang-detektorral, alufélia-teszttel, a TOSI™ vagy a

SonoCheck™ rendszerrel.

e 6. lépés: Vegye ki az eszkdzdket az ultrahangos flirdébél, és 6blitse ket tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig,
amig el nem tlinnek a detergens vagy a biologiai szennyezédés lathato jelei. Az dblités kozben mozgassa meg az 6sszes
mozgathatd és zsanéros részt. Alaposan, erélyesen 6blitse ki a lumeneket, lyukakat, kantloket és a nehezen hozzaférhetd
teriileteket.

e 7.lépés: Torolje szarazra az eszkozoket egy tiszta, nedvszivd, nem sz6sz6l6 ruhaval. A lumenekben, lyukakban és

kantlokben és a nehezen hozzaférhetd helyeken |évé nedvesség eltavolithato tiszta, szlrt, stritett levegével.

A KOMBINALT, KEZI ES
AUTOMATIKUS TISZTITAS
LEPESEI

o 1.lépés: A gyarto eléirasai szerint készitsen el proteolitikus enzimes oldatot.

2. 1épés: Meritse az eszk6zoket teljesen az enzimes oldatba, és dvatos rdzassal tavolitsa el a benniik rekedt
levegébuborékokat. A zsanérral vagy mozgd résszel rendelkezé eszk6z6ket mozgassa meg, hogy az oldat érintkezzen
mindegyik feltlettel. A lumeneket, lyukakat és kantloket egy fecskendével ki kell 6bliteni, hogy eltavolitsa a buborékokat, és
biztositsa, hogy az oldat érintkezzen az eszk6z minden fellletével.

o 3.lépés: Aztassa be az eszkézoket az enzimes tisztitooldat gyartoi informacicinak megfelels ideig vagy legalabb 5 percig. Az
aztatds kdzben puha, nylon sertéjli kefével tisztitsa meg a feltleteket, amig el nem tavolitotta az 9sszes lathato
szennyezédést. A mozgathato részeket mozgassa meg. Killénos figyelmet forditson a résekre, a zsanérokra, a zarakra, az
eszkoz fogaira, a durva felszinekre és a mozgo alkatrészt vagy rugot tartalmazo részekre.

A lumeneket, a lyukakat és a kanlloket egy éppen hogy kényelmesen beleférd, kerek, nylon sertéjl kefével kell

megtisztitani. Vezessen egy éppen hogy kényelmesen beleférd kerek kefét a lumenbe, lyukba vagy kanilbe forgato

mozdulattal, és nyomja bele és huzza ki tobbszor.
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Megjegyzés: A kefélést mindig az enzimes oldat felszine alatt kell végezni, hogy a szennyezett oldatbdl a leheto legkevesebb aeroszol

képzodjon.

o 4. lépés: Vegye ki az eszkdzoket az enzimes oldatbdl, és dblitse le csapvizzel legalabb egy (1) percen keresztiil. Az éblités
kozben mozgassa meg az 6sszes mozgathatd és zsanéros részt. Alaposan, erélyesen oblitse ki a lumeneket, lyukakat,
kaniloket és a nehezen hozzaférheté terlleteket.

e 5. lépés: Helyezze az eszkézoket egy alkalmas, hitelesitett moso-fertétlenité berendezésbe. Az eszk6zok behelyezésével
kapcsolatban, a maximalis tisztitasi expozicid érdekében kévesse a mosod-fertétlenité berendezés gyartojanak utasitasait;
ezek kozé tartozik, hogy nyissa ki az 6sszes eszkozt, a konkav eszkozoket az oldalukra vagy az aljukkal felfelé helyezze be,
hasznaljon mosé készllékhez vald kosarat vagy talcat, illetve a nehezebb eszk6zoket helyezze a talca vagy kosar aljara. Ha
a moso-fertétlenité berendezés tartalmaz specialis racsokat (példaul a kaniilés eszkézdkhoz), ezeket hasznalja a
berendezés gyartdja utasitasainak megfeleléen.

e 6. lépés: A mosd-fertétlenité berendezéssel végezzen egy normal ciklust a berendezés gyartdjanak utasitasainak
megfeleléen. Legalabb a kévetkezé mosasi ciklus paramétereket javasolt hasznalni:

Ciklus Leiras
1 Elémosas -- = -- Hideg, ioncserélt csapviz -- = -- 2 perc
2 Enzimes permetezés és aztatas -- = -- Forro, ioncserélt csapviz -- = -- 1 perc
3 Oblités -- = -- Hideg, ioncserélt csapviz
4 Detergenssel végzett mosas -- = -- Forro (64-66 ° C) csapviz -- = -- 2 perc
5 Oblités -- = -- Forro (64-66 ° C) tisztitott viz -- = -- 1 perc
6 Szaritas forré levegével (116 ° C) -- = -- 7-30 perc

MEGJEGYZESEK:

— Kovesse a moso-fertétlenité berendezés gyartéjanak utasitasait.

- Hasznaljon igazolt hatékonysagu (példaul az FDA altal engedélyezett vagy az 1ISO 15883 szabvanynak megfelelé) mosé-fertétlenité
berendezést.

— A szaritasi id6 egy tartomany formajaban van megadva, mivel fligg a moso-fertétlenité berendezésbe helyezett eszk6zok
mennyiségétol.

— Szamos gyarto a moso-fert6tlenité berendezést elére programozott standard ciklusokkal latja el; ezek részét képezheti a detergenssel
végzett mosas utan egy alacsony szintu termikus fertétlenitési ciklus. A termikus fertétlenitési ciklust ugy kell elvégezni, hogy az A, =
600 értéket elérje (példaul 90 ° C, 1 percen keresztiil, az ISO 15883-1 szabvanynak megfeleléen), és kompatibilis legyen a Aspen
eszkozokkel.

— Ha rendelkezésre all olyan kenési ciklus, amely vizben oldodé kendéanyagot alkalmaz, akkor az az Aspen miiszereken is hasznalhato,
hacsak masképp nincs jelezve.

FERTOTLENITES e A Aspen Surgical eszkdzoket végll sterilizalni kell a hasznalat elétt. Lasd az aldbbi sterilizalasi utasitasokat.
o Alkalmazhaté alacsony szintl fertétlenités a mosd-fertétlenité berendezéssel végzett ciklus részeként, azonban az
eszkdzoket a hasznalat elétt sterilizalni is kell.
SZARITAS Torélje szarazra az eszkozoket egy tiszta, nedvszivd, nem sz6szolé ruhaval. A lumenekben, lyukakban és kantlokben és a

nehezen hozzaférhetd helyeken Iévé nedvesség eltavolithato tiszta, szlrt, stritett levegével.

MEGTEKINTES ES
ELLENORZES

e A tisztitas utdn minden eszkézt gondosan meg kell tekinteni, hogy nincs-e rajta bioldgiai szennyez6dés vagy detergens
maradéka. Ha még van rajta szennyezédés, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

o Megtekintéssel ellenérizzen minden eszkézt, hogy nem hidnyos-e, és nem lathato-e rajta sériilés vagy tulzott mértéku
kopas. Ha olyan sériilés vagy kopas lathatd, amely érintheti az eszk6z mikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem
rendeljen egy Uj eszkozt a Aspen képvisel§jétél.

o Az eszkdzok megtekintésekor a kovetkezdket ellendrizze:

o Avagdéleknek folyamatosnak kell lenniiik, és nem lehet rajtuk csorbulds.

o A pofaknak és a fogaknak megfeleléen illeszkednitik kell.

o A mozgathatd részeknek siman kell mozogniuk a teljes mozgastartomanyban.
o A zaromechanizmusoknak kénnyen kell zarodniuk és biztosan kell rogzilnitk.
o A hosszu, vékony eszk6zok nem lehetnek elgérbiilve vagy megcsavarodva.

o A tébb részbdl allé eszkozok esetében ellenérizze, hogy mindegyik 6sszetevé megvan-e, és szerelje dssze.

KARBANTARTAS ES SIiKOSITAS

Tisztitas utan és sterilizalas el6tt a mozgd alkatrészeket (pl. zsanérok, zarak, csuszé vagy forgé alkatrészek) tartalmazo
mUszereket az orvostechnikai eszk6zok szamara készult, vizben oldédé kenéanyaggal kell megkenni. Tartsa be a készilék

gyartéjanak utasitasait a sikositoszer higitasa, szavatossagi ideje és alkalmazasi modja tekintetében.

CSOMAGOLAS
STERILIZALASHOZ

o Az egyedi eszk6zdk becsomagolhatok jovahagyott (példaul az FDA altal engedélyezett vagy az 1ISO 11607 szabvanynak
megfeleld), egészségligyi mindségl sterilizalasi tasakba vagy csomagoldéanyagba. A becsomagolaskor tigyelni kell arra, hogy
ne szakadjon ki a tasak vagy a csomagoloanyag. Az eszkézoket az AAMI irdnyelvei szerinti kettés csomagoldssal vagy annak
megfeleld madszerrel kell becsomagolni (lasd: AAMI ST79 és AORN iranyelvek).

e Nem javasolt Ujrahasznalhaté csomagoloanyagot alkalmazni.

o Az eszkdzdk mas eszkdzdkkel egyiitt becsomagolhatdk jovahagyott (példaul az FDA altal engedélyezett vagy az 1ISO 11607
szabvanynak megfeleld), altalanos hasznalatra valo perforalt talcara vagy kosarba, a kdvetkezd feltételek teljesiilése
esetében:
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o Ugy rendezze el az eszkézdket, hogy a g6z minden felilethez hozzaférjen. Nyissa ki a csuklds eszkézoket, és szerelje szét
az eszkdzbket, ha az javasolt.

o A dobozt vagy a télcat jovahagyott (példaul az FDA altal engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvanynak megfeleld),
egészségligyi minéségli csomagoldanyaggal, kettds csomagolassal vagy annak megfelelé modszerrel kell becsomagolni
(lasd: AAMI ST79 és AORN iranyelvek).

o Az eszkozok elhelyezése és sulya tekintetében kovesse a doboz vagy talca gyartojanak javaslatait. A becsomagolt doboz
vagy talca teljes sulya ne legyen tébb mint 11,4 kg.

o Az eszkdzok mas eszkdzokkel egyiitt csomagolhatdk jovahagyott (példaul az FDA altal engedélyezett vagy az 1ISO 11607
szabvanynak megfelelé), merev tarolérendszerbe (példaul a sz(irét vagy szelepet tartalmazé eszkdzék), a kévetkezd
feltételek teljesiilése esetében:

o A térolo el6készitése, karbantartasa és hasznélata ligyében kévesse a gyarto javaslatait.

o Ugy rendezze el az eszkézoket, hogy a g6z minden felillethez hozzaférjen. Nyissa ki a csuklos eszkozoket, és szerelje szét
az eszkdzbket, ha az javasolt.

o Az eszkozok elhelyezése és sulya tekintetében kovesse a tarolo gyartdjanak javaslatait. Az eszkozokkel megtoltott

tarolorendszer teljes sulya ne legyen tébb mint 11,4 kg.

STERILIZALAS

e A Aspen eszko6zok sterilizalasahoz a javasolt modszer a gézsterilizalas.

e Javasolt minden sterilizaland6 adaggal egyiitt kémiai integratort (5. osztaly) vagy kémiai emulatort (6. osztaly) hasznalni.

o A késziilékbe helyezhetd eszkdzok mennyiségérdl és a készllék mikodtetésérdl minden esetben olvassa el és tartsa be a
késziilék gyartojanak utasitasait. A sterilizalo késziiléknek bizonyitottan hatékonynak kell lennie (példaul térzskényvezte az
FDA, vagy megfelel az EN 13060 vagy EN 285 szabvanynak). Tovabba a késziilék iizembe helyezése, hitelesitése és karban
tartasa tekintetében kévesse a gyarto javaslatait.

e A 10° sterilitds-biztositasi szint (sterility assurance level, SAL) elérésére igazoltan alkalmas expozicids idék és
hémérsékletek a kdvetkezé tablazatban vannak felsorolva:

Ciklus tipusa | Minimalis hémérséklet | Sterilizalas minimalis ideje

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban javasolt paraméterek

Elévakuum vagy pulzalo vakuum | 132° C | 4 perc

Az Eurdpaban javasolt paraméterek

Elévakuum vagy pulzalo vakuum | 135° C | 3 perc

Széritas és lehlités

e Az egyszeresen csomagolt eszkdzok esetében a javasolt szaradasi idé 20 perc, hacsak mashogy nincs jelezve a készilékhez
tartozo utasitasokban.

e A taroldkban és a becsomagolt talcakban sterilizalt eszk6zok szaradasi ideje kiilonb6z6 lehet a csomagolas tipusatol, az
eszkdzok tipusatol, a sterilizald berendezés tipusatdl és az eszkdzok mennyiségétol fliggden. Javasolt a legalabb 30 perces
szaradasi id6, azonban a csomagok nedvesen maradasanak elkerllése céljabol sziikséges lehet 30 percnél hosszabb
szaradasi id6, ha nagyobb mennyiségl eszk6z van becsomagolva, vagy bizonyos kértilmények allnak fenn, vagy a kisérd
dokumentaciéo mas idétartamot javasol. Nagy mennyiségli eszk6zok esetében javasolt, hogy az egészségligyi szolgaltatd
hitelesitse a szaradasi id6t.

e Javasolt a 30 perces leh(ilési id6 a szaradas utan, azonban sziikséges lehet hosszabb idé is, a behelyezett eszk6zok
elrendezése, a kornyezeti h6mérséklet és paratartalom, a berendezés kialakitasa vagy az alkalmazott csomagolas miatt.
Megjegyzés: Ha fennall a fert6z6 szivacsos agyvelégyulladas vagy a Creutzfeldt-Jakob-betegség kockazata, az Egészségugyi Vilagszervezet

(WHO) a kévetkez6 fertétlenitési/sterilizalasi paramétereket javasolja: 134 ° C, 18 percig. Az Aspen késziilékek kompatibilisek ezekkel a

paraméterekkel.

Megjegyzés: A sterilizalasi csomagolason kiviil szamos tényezé befolyasolhatja a szaritasi idét, tobbek kozott a kovetkezok: a hasznalt

csomag konfiguracidja, a ciklusvariaciok, a sterilizalogép teljesitménye, a hémérséklet-eloszlas, a géztermelés, a tengerszint feletti

magassag, valamint a kérnyezeti hdmérséklet és paratartalom. A sterilizalok kialakitasa és teljesitményjellemzéi igen eltéréek. A

gozsterilizalasra vonatkozo ANSI/AAMI iranyelveknek megfeleléen a felhasznalonak a sterilizalo gyartojanak hasznalati utmutatéjaban kell
tajékozodnia a szaradasi idokrél.

TAROLAS A steril, becsomagolt eszkozoket egy erre kijeldlt, korldtozottan hozzaférhetd, jol szell6zd, portol, nedvességtél, rovaroktol,
férgektdl és szélséséges hdmérseéklettdl és paratartalomtol védett helyen kell tarolni.
Megjegyzés: Minden csomagot ellenérizni kell a hasznalat el6tt, hogy a steril lezaras (példaul csomagoléanyag, tasak vagy sziir6) nincs-e
elszakadva vagy kilyukadva, és nem mutat-e nedvességre vagy illetéktelen felbontasra utalo jeleket. Ha ezek kozul barmelyik fennall, a
csomagolas tartalma nem tekintheté sterilnek, és ujra fel kell dolgozni tisztitas, csomagolas és sterilizalas elvégzésével.
IFU-LCN-204233 Rev 10 | 30APR2026
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PYCCKV"Z PEKOMEHOYEMbIE YXOA, OYMUCTKA U CTEPUNU3ALUA MHCTPYKLIUU ONA MHOITOPA30BbIX
MHCTPYMEHTOB U I'IPVIHALI,HE)KHOCTEI?I
HacTosime UHCTpyKLUmMM COOTBETCTBYIOT cTaHaapTam ISO 17664. Cdhepa npumeHeHus:
* MHoropa3soBble X1pypruyeckme MHCTPYMEHTbI U NPUHAANEXHOCTH, NocTaBnsieMble KOMNaHuen Aspen v npeaHa3HaveHHble Ans NOBTOPHOWM 06paboTku B yCroBusix
yupexaeHus 30paBooXpaHeHns. Bce MHCTPyMeHTbI 1 NpuHaanexHocTu Aspen MoryT 6e3onacHo 1 3hEKTUBHO NPOXOAWUTL MOBTOPHYHO 06paboTKy ¢ UCNONb30BaHUEM

VHCTPYKLMI MO PYYHOIN UMW COYETAHWS PYYHOI N aBTOMATU3MPOBAHHOW OYUCTKU 1 NapameTpoB CTepUnM3aLmm, NpUBOAUMbIX B HacTosiLLeM AokymeHTe, ECITN He ykasaHo
[IPYroe B MHCTPYKLMSAX Ha KOHKPETHBIA UHCTPYMEHT.

B CTpaHax, rae TpeGOBaHVIFI K I'IOBTOpHOIZ 06p860TKe saBnsTca 6onee CTpOrnmu, 4em nNnpuBoAnMbIE€ B HACTOALLEM OOKYMEHTE, Nonb3oBaTtesnb U nuuo, BbiNnonHAKLlee
MOBTOPHYO 06pa60TKy, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIMNOMHEHNE NPUMEHUMbIX 3aKOHOB 1 NpeanucaHuni.

3TN UHCTPYKLMM NO NOBTOPHOI 06paboTke BanManpoBaHbl kak obecneynsaioLLie NOAroTOBKY MHOMOPa3oBbiX MHCTPYMEHTOB U NPUHAANEXHOCTEN Aspen AN XMpYpPruyeckoro
ucnonb3oBaHus. Monb3oBaTenb, GoNbHULA UMY MEANLMHCKWI paBOTHUK HECYT OTBETCTBEHHOCTL 3a 0GecneyeHne Toro, YTo NOBTOpHasi 06paboTka BbIMNOMHSETCS C
1CMonb3oBaHNEM NOAXOAsLLEro 06opyAoBaHUS Y MaTepuanos, a Takke 3a JOCTaTOYHYH NOATOTOBKY NepcoHana Anst AOCTUXKEHUS XenaeMoro pesynbsraTta; Ans 9Toro 06bl4HO
TpebyeTcsi, YToGbI 060PYyAOBaHUE M NPOLIECCH! BbiNY BanNUAMPOBaHbI Y NPOXOAMIN PYTUHHYHO NPOBEPKY. Jllo6oe OTKNOHEHWE Nonb3oBaTensl, GoNbHALLI MY MEAULIMHCKOMO
paBoTHMKa OT 3TUX MHCTPYKLMIA CrieAyeT oLEeHNBaTb Ha 3PEKTUBHOCTL BO M3BEKaHNe NoTEHLManbHbIX HEXenaTenbHbIX NoCneAcTBUNA.

3AMEYAHUE

VIHCTPYKLMIO UK AONOSTHUTESBbHYIO MHOPMALIMIO MOXHO HalTK Ha caiiTe aspensurgical.com.

Mocre ucnonb3oBaHWs U3AENUS UMK MOCHE TOro, KaK BbISCHUTCS, YTO naaenue Gonee He NOANEXUT UCMONb3OBaHWIO B peayrnkTaTe ero U3Hoca Uiy noBpexaeHusi, 6esonacHo
YTUNU3NpYiiTe n3nenue B COOTBETCTBUM C YCTAHOBIIEHHLIMM NpoLeaypamu Ans 61onornieckn onacHbIX OTXOA0B.

O no6omM cepbe3HOM NPOUCLLECTBUM, CBSI3aHHOM C M3aenuem, crnegyet coobuwartb B Aspen Surgical Products, Inc., pykoBogsiLLmii opraH v KOMMNETEHTHbIV OpraH CTpaHbl-
Y4acCTHWLbI, B KOTOPO MMESIo MeCTO JaHHOe NpoucLlecTBue.

Konuu nHCTpykumin no akcnnyartaLmM MoXHO NOMy4nTb No 3anpocy, o6paTmBLUMCEL B OTAeN 06Cny)XuBaHUs KNueHToB komnanum Aspen Surgical no cnegytowemy agpecy
AMEeKTPOHHOM NoYTbl: Apec aneKTPOHHOM NoYThl: customerservice@aspensurgical.com

e MHoropa3soBble MHCTPyMeHTbI Aspen noctaensitorcss HECTEPUINbHBIMW v nepen ncnonb3oBaHWeM JOMKHbI MPOWTU O4UCTKY U
CTepUnM3aLmio CornacHo HaCTOSILLMM UHCTPYKLUSM.

NPEAYNPEXAEHUA o Tpn HaNMYMK 3aLUMTHBIE KOMNAYKM 1 MHOWM MaTepuan 3allMTHOI YNaKkoBKM criedyeT yAanuTh C MHCTPYMEHTOB [0 NepBoii
OYUCTKU U CTepuUnu3aLmm.

e Cnoco6bl cTepunusaumm atuneHokeuaom (30), ra3oBov Na3Moi U CyxXMM XXapoM He peKOMEHAO0BaHbI ANsi CTepunusaumm
MHOropa3oBblX MHCTPYMeHTOB Aspen. PekomeHayemMbiM METOAOM SBIISIETCA NapoBas CTEpUNM3aLns (BNaxHbIM Xapom).

e CneayeT ucnonb3oBaTb CpeacTBa HAnBMAyansHon 3awmtbl (CU3) npy obpalleHumn unu paboTe ¢ 3arpsa3HEHHbIMU Un
NOTEHLMArbHO 3arpsi3HEHHbIMU MHCTPYMEHTaMK.

o Cnepayet cobnoaatb OCTOPOXHOCTb NMpY 06paLLEHNN C UHCTPYMEHTaMM C OCTPbIMU PEXYLLMMM KPOMKaMK, KOHYMKaMK 1
3ybuamu, npu nx o4MCTKE Unu NPoTUpKe.

o du3pacTBOp ¥ YMCTSALLME UNU Ae3NHPULMPYIOLLME CPEACTBa, CoaepXallue anbaerua, Xnopuasl, akTuBHbIN Xrop, 6Gpom,
6pomuabl, od Unu oanabl, CnocobCTBYIOT KOPPO3WK, U KX UCMONb3OBAHWE 3anpeLLeHo.

e He ponyckaiiTe BbicbixaHWe GMONOrMYeckoro Matepuarna Ha 3arpsi3HeHHbIX ycTpoicTBax. Bce nocrneaytoLume atanbl 04UCTKN U
cTepunuaauumn ynpoLLatTcs Npy HefonyLEeHNN BbICbIXaHUsA KPOBW, B1ONOrMYecknx XnaKkocTen n ocTaTkoB TKaHen Ha
MCMOMNb30BaHHbIX UHCTPYMEHTaX.

e ABTOMAaTU3MPOBAHHAs OYMUCTKA C UCMOSb30BaHNEM TONbKO MOEYHOW MaLLUHbI Unu Ae3nHdgekTopa HeadhdekTnBHa ANs
MHCTPYMEHTOB C MPOCBETAMMU, [yXUMW OTBEPCTUSIMU, KaHIOMSAMM, COMPSXKEHHBIMU MOBEPXHOCTSIMU U APYTUMU CIIOXHBIMM
anemeHTamu. PekomeHayeTcs TliaTenbHas pyyHas OunCcTKa 3TUX ANEMEHTOB YCTPOWCTB Nepes aBToMaTU3MpPOBaHHON
o6paboTkoi.

o [Ipun py4HOIt O4MCTKE HE AOMYCKAEeTCs UCMOMb30BaHNe MeTanIM4Yeckmx LWeToKk n abpasmeHbix rybok. OHu nospexaatoT
MOBEPXHOCTb W MOKPbITUE MHCTPYMEHTOB. 11151 Py4YHON OUYMNCTKU UCMOSb3YNTE TOMbBKO LLETKM pa3HoO6pasHbix hopM, ANNUH U
pas3MepoB, C MSArKOW HEMNOHOBOW LLETUHOW.

o [lpn o6paboTke He yknaablBaiiTe TsKENble MHCTPYMEHTbLI MOBEPX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE IErko CriomaTth.

e Cnepayet n3beraTb UCNONb30BaHWS XECTKOW BoAbl. [N ononackuBaHus, kak NpaBuno, MoXHO NCMOMb30BaTh YMAMYEHHYO
BOAOMPOBOAHYIO BOAY, HO AJ1S1 OKOHYATENbHOIO OMonackuBaHus CNeayeT UCTMONb3oBaTh OYULLIEHHYIO BOAY, BO n3bexaHue
MUHEparibHbIX OTIIOKEHWIA.

e He noasepraiiTe MHCTPYMEHTbI C MOTMMEPHbLIMU KOMMOHEHTaMu Bo3aeicTeuio Temnepatypbl 140°C nnu 6onee, Tak kak npu
HeM MPOUCXOANT CUIbHOE MOBPEXAEHNE MOBEPXHOCTU MonMMepa.

o [1NA XMpypruyecknx MHCTPYMEHTOB HEe AOMYCKaeTcsl UCNoMb30BaHNe Macen Unn CUIIMKOHOBOW CMa3ku.

OrPAHUYEHUA NOBTOPHOM e [loBTOpHas o6paboTka B COOTBETCTBMM C HACTOSALLMMMN MHCTPYKLMSIMW OKa3blBaeT MUHVMAnbHOE BO3AENCTBME Ha
OBPABOTKU MeTannuyeckme MHOropasoBsble UHCTPYMEHTbI U NpUHaANexHocT Aspen, ecnu He ykasaHo nHoe. OkoHYaHWe cpoka cryxobl
MHCTPYMEHTOB M3 HEPXXaBEIOLLEN CTanu Uin ApYrux MeTanIn4yecknx XMpypruyeckux MHCTPYMEHTOB 0BbIYHO onpeaensieTcs

M3HOCOM U MOBPEXAEHNSIMU BCNEACTBUE LIeNEeBOro XMpypruyeckoro 1Crnosib3oBaHus.

o VIHCTpyMeHTbI koMnaHum Aspen, COCTOsILLME U3 MOMUMEPOB UIU NOMMMEPHBIX KOMMOHEHTOB, BKIIOYast U30MMPOBaHHbIE
MHCTPYMEHTbI, MOXHO CTEPUNM30BaTh NapoM, OAHAKO OHU HE HACTONbKO AONTOBEYHbI, Kak X MeTannuyeckue aHanoru. Mpu
Hanuyuy NPU3HaKoB YPE3MEPHOTO MOBPEXAEHUS (HaNpUMep, MUKPOTPELLMH, TPELLMH U PacCIoeHust MmaTtepuana)

1 fecopmaLm (He3HaYMTENbHOW U IBHO BbIPaXEHHOW) NOMMMEPHbIX MOBEPXHOCTEN 1 U30NMPOBaHHBIX YCTPOWCTB NX
Heobxoaumo 3ameHuTb. OBpaTnTech k CBOEMY NpeACTaBUTENO KOMNaHUM Aspen Afsi ovcka 3aMeHb.

e [Ina 06paboTkn MHOropa3oBbIX UHCTPYMEHTOB U NMPUHAANEXHOCTen Aspen pekoMeHAyeTcs UCNonb3oBaTh Henerswmecs pH-
HelTpanbHble (3H3MMaTUYECKME) PacTBOPLI U MOKOLLIME CPEACTBa.

o LlenoyHble cpeacTBa ¢ pH 12 n MeHee MOTyT UCMONb30BATLCS AT OYUCTKM MHCTPYMEHTOB M3 HEpXXaBEtoLLEn cTanu u
nonvMepoB B CTpaHax, rae aTo TpebyeTcs 3aKOHOM UMM MECTHBLIM NpefnMcaHneM, a Takke Tam, rae NPUCyTCTBYIOT NPUOHHbIe
3aboneBaHusi, Takme Kak TpaHCMUCCUBHasA rybyaras aHuedanonatusa (TSE) n 6onesHb Kpenudensaa—Akobda (CJD).
KpuTnyecku BaxxHbIMU SBNSIOTCA NOMHAsA U TLLATeNbHas HelTpanuaaums WenoYHbIX MOKOLLMX CPeACTB U UX CMblBaHMUe C
MHCTPYMEHTOB. B MpOTMBHOM Cry4ae MOXeT NPOMCXOANTb AerpafaLimsi, CokpallaoLas Cpok aKkcnyaraumm.

MHCTPYKLIUN MO NOBTOPHOW OEPAEOTKE

HA MECTE UCNOJIb3OBAHUA o [Npu nomoLum ogHOpa3oBoii candeTkv yaanuTe ¢ MHCTPYMEHTOB ocTaTku Guonornyeckoro matepuana. lloMmecTute MHCTPYMEHTbI
B KOHTEWHep C AUCTUNNUPOBAHHOW BOAON UMM HAKPOUTE BRAXHBIMU MOMOTEHLAMMU.

npumeqauue. 3amaumBaHue B IH3MMaTU4ECKOM pacTBope, NoAroToBfIeHHOM B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLIUAMU U3rotoBuTens, obner4ynT

OYMUCTKY, 0co6eHHO O4YUCTKY MHCTPYMEHTOB CO CJIOXHLIMU 3fIeMeHTaMU, TAaKUMU KakK NpocBeThl, ConpsXXeHHble NOBEPXHOCTWU, rnyxue

OTBEepPCTUSA U KaHONU.

o Ecnu 3amauvBaHue Unm coxpaHeHne MHCTPYMEHTOB BMaXXHbIMU HEBO3MOXHO, TOTA O4UCTKY CriedyeT BbIMOHUTL KaK MOXHO
6bicTpee (pekomeHayeTcs B TedeHne 60 MUHYT) Nocne UCMNONb30BaHUS ANs CBEAEHUS K MUHUMYMY BO3MOXHOCTU BbICbIXaHWS

[0 OUYUCTKM.
FEPMETU3ALINA U Mcnonb3oBaHHblE MHCTPYMEHTbI CrieayeT TpaHCNopTUpoBaTh B 30HY o6e33apaxvBaHus Anst NOBTOPHON 06paboTku B 3aKpbITbIX UMK
TPAHCMNOPTUPOBKA HaKpbITbIX KOHTEHEPax BO U3bexaHue U3MULLIHETO pUcka 3arpsi3HeHUs.

NoAroToBKA K OMUCTKE o [epepn ouncTkoit HeobxoaMMO pa3obpaTb MHCTPYMEHTBI, KOTOpble MOryT BbITh pasobpaHbl. Pasbopka, korga Tpebyercs, 06bI4HO

SIBNSETCH 04eBMAHON, OfHAKO ANns 6onee CrnoxHbIX WHCTPYMEHTOB NpeaocTaBnAalTCA MHCTPYKUNU, KOTOpPbIE criegyet cobnogatb.
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MpumeyaHmne. PekomeHA0BaHHYI0 pa3bopKy Bceraa MOXHO BbINOMHUTL BPYUHYo. HUkoraa He ucnonb3yitTe AONONHUTENbHbIE MHCTPYMEHTbI

AN pa3déopku, NTOMUMO PeKOMEHAOBaHHbIX.

o Motowume pacTBOpbl cnefyet rotoBUTb B paBGaBﬂeHMM, PEeKoOMeH4O0BaHHOM U3rotoBuUTeENem, n yKaSaHHOﬁ UM TeMnepaTtypebl. ,D,J'IH
APUroTOBNEHMA MOKLLIMX pacTBOPOB MOXET UCMOSb30BaTbCA yMAr4YeHHasa BoAoNpoBoAHas Boaa.

I'IpumeanMe. Cne.qyeT roTOBUTb CBeXue MoKLllue pacTBOpbI, KOraa ucnosb3yemMble pacTBOPbl CUIMTbHO 3arpsA3HAKTCA (CTaHOBﬂTCﬂ MyTHbIMVI).

LAY PYYHOW OUYUCTKM

e Llar 1: MpurotoBbTE NPOTEONUTUYECKMIA SH3UMATUHECKUIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUUAMU, NPEAOCTaBNEHHbIMU
npoussoguTenem.

e Llar 2: MonHOCTbI0 NOrpy3nTe UHCTPYMEHTbI B 9H3MMATUYECKUIA PACTBOP Y OCTOPOXXHO BCTPAXHUTE MX, YTOObI BbINYCTUTL
ny3blpbku Bo3ayxa. [pvBeauTe B ABMXKEHUE MHCTPYMEHTbI C LUAPHUPaMM UK NOABMXKHBIMM YacTsaMu Ans obecneveHmns
COMPUKOCHOBEHUSI BCEX NMOBEPXHOCTEN C pacTBOPOM. [1poCBEThI, MyXue OTBEPCTUSA M KaHIoNW cregyeT NpoMbIBaTh LUNPULIEM
ONS yaaneHus nysbipbkoB U obecneveHnst CONPUKOCHOBEHWS BCEX NMOBEPXHOCTEN MHCTPYMEHTa C pacTBOPOM.

o Llar 3: Morpyante MHCTPYMEHTbLI B pacTBOp Ha BpeMsi, peKOMEHO0BaHHOE NPOU3BOAUTENEM pacTBOpa Ha OCHOBE (hepMEHTOB,
WM He MeHee YeM Ha 5 MUHYT. Bo Bpemsi 3amaymBaHns o4MLLANTE NOBEPXHOCTU LLIETKON C MATKOW HENMOHOBOW LLIETUHOW A0
yOoaneHus BCex BUAMMBIX 3arpsisHeHuin. [MpruseguTe B ABMXKEHNE ABMXKYLLMECS MexaHu3mbl. Ocoboe BHMMaHWe cnegyeT yaensite
LLENsIM, LUAPHUPHBIM COEANHEHUSIM, 3aMKOBbIM MydTam, 3y6Liam MHCTPYMEHTA, LLIEPOXOBaTbIM MOBEPXHOCTAM 1 06nacTsiM ¢
NOABWXHBIMWU KOMMOHEHTaMMU UK NPY>XUHaMM.

MpocBeThbl, rnyxve 0TBEPCTUS U KaHIONMN CNeAyeT oYMLLaTh C MOMOLLbIO epLUMKa C HEANOHOBOW WEeTUHOW. BBeanTe epluvk B
NPOCBET, rMyxoe OTBEPCTUE UMK KaHIoNI0 BpalLaTenbHbIM ABUXKEHWEM, ABUravTe Bnepea 1 Hasaz, HeCKONbKo pas.

MpumeyaHue. OUUCTKY LIETKON crieAyeT NPOBOAUTL NMOA NOBEPXHOCTLIO IH3UMaTUUYECKOro pacTBopa ANsi CBeAeHUsA K MUHUMYMY

BO3MOXHOCTHU pacnbisieHnA 3arpsisHeHHOro pacreopa.

o Llar 4: 3Bneknte NHCTPYMEHTbI U3 9H3UMaTU4ECKOro pacTBopa 1 ononackMBamnTe nx BOJONPOBOAHOW BOAOW HE MeHee OAHON
(1) MmuHyTbI. [MpK ononackveaHWM NPUBOAMTE B ABWXEHWE BCE MOABWDKHbIE U LIAPHUPHbIE 3NIeMEHThI. TLaTenbHO N arpeccuBHO
NPOMONTE NPOCBETLI, OTBEPCTUSA, KAHIONWN 1 Apyrue TPYAHOAOCTYMNHbIE MecTa.

e Llar 5: MogroTtoBbTe BaHHY ANS YNbTPa3ByKOBOW OYUCTKM C AETEPITEHTOM B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMAMMN U3rOTOBUTENS.
[MonHOCTBIO NOrpy3nTE MHCTPYMEHTBI B MOIOLLIMIA PAcTBOP Y OCTOPOXHO BCTPSIXHUTE UX, YTOGbI BbIMYCTUTL My3bipbKi BO3A4YXa.
MpocBeThbl, rnyxve 0TBEPCTUS U KaHIONW cnedyeT NpoMbIiBaTh LUNPULEM ANS yaaneHus ny3blpbkoB 1 obecneveHns
COMPUKOCHOBEHUS BCEX NMOBEPXHOCTEW UHCTPYMEHTA C pacTBOPOM. BbinonHuTe ynsTpasBykoByo O4UCTKY C cobniogeHnem
pekoMeHaaLMiA N3roTOBUTENSI OTHOCUTENBHO BPEMEHM, TEMNepaTypbl U YaCTOTbl, ONTUMarbHbIX AN UCNOMNb3yeMOoro AeTepreHTa.
PekomeHayeTcs NpoBOANTL OYUCTKY He MeHee aecAatH (10) MUHYT.

NMPUMEYAHUSA.

- an'rpazsykosybo OYUCTKY MHCTPYMEHTOB U3 Hep)«aselomeﬁ CTanu BbINOMNHAWTE OTAENbHO OT ApPYyrux Metannmyecknx UHCTpPyMEeHTOB BO
n3bexaHve anekTponusa.

— MonHocTblo OTKprBaﬁTe WapHUPHbIe UHCTPYMEHTbI U ucnonbsyﬁ're ceT4yaTble NPOBOJIOYHbIE KOP3UHbI UK JNTOTKU, NpeAHa3Ha4YeHHble
ANA yNnsTPasByKOBbIX BaHH.

- Pekomeunyercn nepnoauyecku BbiNONTHATE MOHUTOPUHTI NPOU3BOAUTENILHOCTU yanpasByKosoﬁ BaHHbI C NOMOLWbIO AeTeKTopa
YNLTPa3BYKOBOW aKTUBHOCTU, UCNbITAHUA C antoMMHUeBoW dronbroir, TOSI™ unu SonoCheck™.

o Lllar 6: M3BneknTe MHCTPYMEHTbI U3 YNbTPa3ByKOBOWM BaHHbI M OMONackvBanTe UX B OYMLLEHHON Bofe He MeHee ogHou (1)
MUHYTbI UMK O NCYE3HOBEHMS NPU3HAKOB OCTAaTOMHOrO AeTepreHTa unm bruonornyeckux matepuanos. MNpy ononackuBaHuu
NPUBOAUTE B ABWKEHWE BCE MOABWKHbIE U LUAPHUPHbIE 3NEMEeHTbI. TLiaTenbHO 1 arpeccMBHO NMPOMOWTE NPOCBETHI, OTBEPCTUS,
KaHIoNM 1 apyrve TpyaHOA4OCTYMHble MecTa.

e Llar 7: BblcyluMTe MHCTPYMEHTBI YNCTON, BNUTbIBatOLLEN, 6e3BOpCOBOI TKaHbIo. [N yaaneHws Bnarv n3 npocBETOB, OTBEPCTUA,
KaHIOMNb U TPYAHOAOCTYMHbIX MECT MOXET UCMOMb30BaTbCs YUCTbIN, (PUMBTPOBAHHbBIN CXaTbli BO3AYX.

LAY KOMBUHUPOBAHHOW
PYYHOW U
ABTOMATU3UPOBAHHOM
OYUCTKHU

e Lar 1: MpurotoBbTE NPOTEONUTUHECKUI SH3UMATUNHECKUIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUAMW, NPeaoCTaBIeHHbIMU
npousBoanTenem.

e Llar 2: MonHOCTb0 NOrpy3nTe MHCTPYMEHTbLI B 9H3UMATMYECKUIA PACTBOP Y OCTOPOXHO BCTPSXHUTE UX, YTOObI BbINYCTUTL
ny3blpbkv Bo3ayxa. [puBeaute B ABMKEHUE UHCTPYMEHTBI C LLAPHUPaMU UK NOABWKHBIMU YacTsaMK Ans obecneyeHunst
COMPUKOCHOBEHUSI BCEX MOBEPXHOCTEN C pacTBOPOM. [1poCBETHI, IMyxune OTBEPCTUSA W KaHIONW credyeT NpoMbIBaTh LUNPULEM
ANS yaaneHus ny3bipbkoB M obecnevyeHns CONnPUKOCHOBEHNS BCEX MOBEPXHOCTEN MHCTPYMEHTa C pacTBOPOM.

o Llar 3: Morpyaute MHCTPYMEHTLI B PaCTBOP Ha BPeMsl, peKOMEHA0BaHHOE NPON3BOAMTENEM pPacTBOpa Ha OCHOBE (hepMEHTOB,
WUNn He MeHee YeM Ha 5 MUHYT. Bo Bpemsi 3amadmBaHns ounLLanTe NOBEPXHOCTM LLETKOW C MATKOW HENTOHOBOW LLLETUHON A0
yaaneHus Bcex BUAMMBIX 3arpsisHeHuin. MpuseguTte B ABMKEHWE ABUXYLLUMECS MexaHu3mbl. Ocoboe BHUMaHWe cneayeT yaenstb
LENsiM, LUapHUPHBLIM COEANHEHMSIM, 3aMKOBbLIM MydTaM, 3y6Lam MHCTpYMEeHTa, LLepOXoBaThbiM NOBEPXHOCTSIM U obnacTsam ¢
NoaBWKHBIMU KOMMOHEHTaMW UMK NPYXUHaMMU.

[MpocBeTbl, rMyxvme 0TBEPCTUS U KaHIONW CreayeT O4nLaTh C MOMOLLbIO epLunKa C HENNOHOBON WeTUHON. BeeanTe epLunk B

NPOCBET, MyX0€e OTBEPCTUE UMW KaHIoMNIo BpallaTesibHbIM ABUXKEHWEM, ABUrariTe BNepe U Hasa[ HECKONbKO pas.
MpumeyaHue. OUYNCTKY LIETKOW CrieAyeT NPOBOAUTL NOA NOBEPXHOCTHIO 3H3UMATUYECKOro pacTBopa Ans CBeAEHNS K MUHUMYMY
BO3MOXHOCTM pacnbIfeHns 3arpsi3HeHHOro pacTeopa.

o Llar 4: 3BneknTe MHCTPYMEHTbI U3 9H3MMATUYECKOro pacTBopa 1 OMnonackvBanTe ux BOAONPOBOAHOW BOAOW HE MeHee OHOMN
(1) MnHyYTbI. MpK ononackvBaHUM NPUBOAUTE B ABWKEHVE BCE NOABMXHbIE U LLUAPHUPHbBIE 3rIeMeHTbl. TlaTenbHO 1 arpecCcUBHO
NpOMOWTE NPOCBETbI, OTBEPCTUSA, KAHIONN U Apyrue TpyAHOOOCTYMNHbIe MecTa.

o Llar 5: [MomecTuTe UHCTPYMEHTBI B NOAXOASLLYIO MOEYHYIO MalUMHY Unu Ae3nHdeKTop, npoLleaLive nposepky. Cneaynte
VHCTPYKUMSAM M3roTOBUTENSI MOEYHOW MaLUMHbI UNu Ae3nHgeKTopa Nno 3arpy3ke MHCTPYMEHTOB ANsi MakCMMarnbHOro YNCTSILLEro
BO3AEVCTBUSI; HAaNpUMep, OTKPONTE BCE MHCTPYMEHTbI, pa3MeCTUTE BOTHYTbIE MHCTPYMEHTbI GOKOM Unu B NepeBepHyTOM
NMONOXEHUMW, UCMONb3YNTe KOP3WHBI U NOTKW, NPeAHa3HaYeHHble A1 MOeYHbIX MaLLWH, pacnonarante 6onee Tsxenble
VHCTPYMEHTbI Ha AHE NMOTKOB M KOP3WH. Ecnn MoeyHas mawmHa unv gesvHpekTop cHabXeHbl cneumanbHbIMU CTOMKaMmn
(Hanpumep, AN KAHINMPOBAHHBIX UHCTPYMEHTOB), UCMOMb3YNTE UX B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU U3rOTOBUTENS.

e Llar 6: O6paboTanTe MHCTPYMEHTbI HAa CTaHAAPTHOM LMKIe MOEYHOM MaLUVHbI (Ae3MH(EKTOpa) B COOTBETCTBUMN C

VHCTPYKUMAMMN Npon3soauTens. PekomeHayemble MUHUMarbHble 3Ha4€HUsi NapameTpoB LIMKNa YUCTKK:

Linkn OnucaHue
1 I'Ipe,u,BapMTeanaﬂ YUCTKA --=-- XOJ'IO,C(HESI ymdardeHHaa BogonpoBogHas Boga --=-- 2 MWHYTbI

OnpbickvBaHWe PepMEeHTATUBHBIM CPEACTBOM 1 3aMadmnBaHue B HEM --=-- YMsirYeHHas ropsiyasi BOAONPOBOAHAs BoAa --*-- 1 MUHyTa

MpomblBaHue --*-- YMsir4eHHas XofoaHasi BOAONpoBoaHasi Boaa

Motouee cpeacTBo --=-- Mopsiyas (64—66 °C) BogonpoBoaHas BoAa --*-- 2 MUHYTbI

MpombliBaHue ---- Mlopsayas (64—66 °C) oumieHHas Boaa --*-- 1 MUHyTa

Cyuika ropsiunm Bo3ayxom (116 °C) --=-- 7—30 MUHYT

oo~ fw|N

NPUMEYAHUA.

- HeOﬁXOAVIMO crneaoBaTb MHCTPYKUUSAM U3rotoBuTens MOEYHOM MaLUMHbI UNKn .qesuH(beKTopa.

— MoeuHas malmHa unu Ae3wHGEeKTop A0MKHbI 6bITh PaGOTOCNOCOGHLIMU (HanpUMep, AOMKHbI GbiTh aTTECTOBaHbI COOTBETCTBYHOWMUM
opraHom, NpoiTu NpoBepKy no ctaHaapty ISO 15883).

— Bpems cywKu NpMBOAUTCA KaK ANANa3oH, Tak Kak 3aBUCUT OT pa3mepa 3arpy3ku, NOMeLLaeMoi B MOEYHYO MalUUHY Unn Ae3nHeKTop.

— MHorue usrotoBuTenu nporpaMmMMpyroT CTaHA4apTHbIe LUKIbl CBOUMX MO€4YHbIX MalluH unu neaucheK'ropoB Ha 3aBopge, B 4Yucno
KOTOPbIX MOXeT BXOAUTb TepMM‘IeCKMﬁ HU3KOYpPO! ] UMKn fge: '_',: MM Nocre OYUCTKU AeTepreHToM. TePMVI"IeCKMVI umkn
Ae3NH(EKLMN BLINOMHAETCA ANA AOCTUKEHUA MUHUMANbHOro 3Ha4yeHus Ao = 600 (Hanpumep, 90°C B Te4eHUe 1 MUHYTLI COrNacHo
ISO 15883-1) U coBMeCTUM C MHCTpyMeHTamu Aspen.

- MHCprMeHTbI KOMnNaHun Aspen AonyckKaeTcsi MCNONb30BaTb B paMKax LUKIa CMa3ku (npu ero Hanwwm) C npuMeHeHuemM
BOHOpaCTBDPMMOﬁ CMa3Kun, eciiv He yKa3aHo UHoe.
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NE3UHOEKLUA

e VIHCTpyMeHTbl Aspen Surgical nognexar TepMUHanNbHOW CTepUnmu3aLmnmn nepeq ucnonb3osaHnem. Cwm. WHCTPYKUUM No
cTepunusauum Hmxe.

o [leanHdeKumnsi HU3KOro YPOBHSA MOXET BbIMOMHATLCA Kak YacTb LiMKa MOEYHON MaLUUHbI NN Ae3nHpEeKTopa, HO MHCTPYMEHTbI
Heo6xoaMMO CTepUnM3oBaTh U Nnepe UCNonb30BaHUEM.

CYLUKA

BbiCyLUMTE MHCTPYMEHTBI YNCTON, BNUTLIBalOLLE, 6@3BOPCOBON TKaHbio. [N yaaneHus snaru 13 npocBeToB, OTBEPCTUI, KaHIOMb 1
TPYAHOAOCTYMHBIX MECT MOXET UCMOIb30BaTbCA YNCTbIN, (PUNLTPOBAHHbIN CXKaTbI BO3AYX.

MPOBEPKA N UCIMbITAHUE

o [locne YMCTKM HEOBXOAMMO TLLATENBLHO OCMOTPETL UHCTPYMEHT Ha NPEAMET OCTaTKOB GMONOrMYeckoro Matepuana unu
MotoLLero cpefctea. Ecnu 3arpsisHeHne ocTanoch, NOBTOPUTE YNCTKY.

e BusyanbHo NpoBepbTe Kaxablit MHCTPYMEHT Ha LIENOCTHOCTb, MOBPEXAEHUS U Ype3MEPHbI N3HOC. Mpn 06HapyxeHUm
NOBPEXAEHUS MW U3HOCA, KOTOPbIE MOTYT HAapYLUUTL (PYHKLIMIO MHCTPYMEHTa, NpekpaTuTe AanbHelwyo o6paboTky 1
obpatuTtech Kk NpeacTaBUTENtO KOMMaHUU Aspen 3a 3aMeHON.

o [pu npoBepke WHCTPYMeHTOB obpallaiiTe BHUMaHWe Ha crefytolme MOMEHTbI:

PexyLLme KPOMKW He JOMKHbI UMETb 3a3yGpuH, KPOMKa A0MKHA ObiTb POBHOIA.

BpaHLum 1 3y6bs OIMKHBI CXOAUTLCS HaANexaLMm o6pasom.

MogBwkHble AeTanm JOMmkHbI paboTaThb rMafko Ha BCEM LIENeBOM AnUana3oHe ABUXEHNS.

BriokvpyoLme MexaHU3Mbl AOMKHbI HAZAEKHO MPUKPENASTLCSA U NETKO 3aKpbIBaTLCS.

[ONVHHbIE TOHKUE UHCTPYMEHTbI He AOMKHbI UMETb CrMGOB UMW UCKPUBIEHWI.

o Ecnu nHcTpymeHThl 06pasyoT YacTb Gonee KpynHow cGOpKY, MPOBEpPLTE, YTO BCE KOMMOHEHTbI JOCTYMHbI U FOTOBbI K CGOpPKE.

O O O 0 O

yXoAa U CMA3KA

[Mocne o4ncTkM 1 Nepen ctepunmaaunen MHCTPYMEHTbI C NOABMKHBIMU YacTAMMN (Hanpmmep, netnamMu, 3aMmKOBbIMU COEQNHEHNAMMU,
CKOMb3SILLMMU UMW BpaLLaloLWUMKCS dreMeHTaMmn) criegyeT cMasaTb BOAOPAaCTBOPUMON CMa3KoW, npegHa3Ha4YeHHoW anst
MeauUMHCKUX n3aenuin. Beerga cnegyvte UHCTPYKUMSIM M3rOTOBUTENS CMa3Kku No pasbaBneHuio, CPOKY rooHoOCTU 1 cnocoGy
HaHeCceHud.

YNAKOBbIBAHUE ONA
CTEPUNU3ALINK

e OTpenbHble UHCTPYMEHTbI YNakoBbIBAKOTCA B 0406pEHHbIe (Hanpumep, yTBepX/AeHHbIe COOTBETCTBYIOLLM OPraHoM 1nu
cooTBeTCTBYOWMMY cTaHgapTy ISO 11607) cTtepynusaumoHHble NakeTbl UNW NNeHKy Ans MeauuuHCKOro npuMeHenust. Cnegyet
cobntogaTb OCTOPOXKHOCTL NPY TaKoW ynakoBKe, MOCKOMbKY MELLOK UV NeHKa MoryT nopeaTbes. [lomkHa MCcnonb3oBaThbes
[BOViHasA NneHka, pekoMeHgoBaHHas Accoumaumeii No COBEPLUEHCTBOBaHMIO MEANLMHCKOrO MHCTpyMeHTapusi (AAMI) nnun
akBuBaneHT (ccbinka: AAMI ST79, PekomeHaauum AORN).

e He pekomeHayeTcsa UCNONb3oBaTb MHOTOPA30BYHO MIIEHKY.

e /IHCTpyMeHTbI MOryT BbiTb ynakoBaHbl B OA06peHHbIe (HanpuMep, yTBePXKAEHHbIe COOTBETCTBYIOLLIMM OPraHoM Min
cooTBeTCTBYOLWMMMN cTaHaapTy ISO 11607) nepdoprpoBaHHbIe NIOTOK UMK KEWC B CEAYIOLLMNX YCIIOBUSX:

o PacnonoxuTte Bce MHCTPYMEHTbI, 4TOGbI 06ecneynTb J4OCTYN napa Ko BceM NoBepXHOCTsIM. OTKpoiiTe LapHUpHbIe
MHCTPYMEHTbI 1 ybeanTech, YTO MHCTPYMEHTbI HaxoaAaTCs B pa3obpaHHOM COCTOSIHUM, €CI PEeKOMEeHA0BaHo.

o Keic nnu notok AomkHbl 6bITb 06EPHYTHI 040GPEHHON (HanpyUMep, YyTBEPXKAEHHON COOTBETCTBYIOLLMM OpPraHoM WUnu
cooTBeTCTBYytoLLe cTaHaapTy 1ISO 11607) cTepunusaLmnoHHOW NNEHKON ANS MeAULIMHCKOrO NPUMEHEHNS MO METOAY ABOWHOIO
06epTbiBaHWA UNn aKkBUBaneHTHOMy meToay (ccbinka: AAMI ST79, Pekomengauum AORN).

o BblinonHsinTe pekoMeHgaLuMn U3roToBMTENS Keiica Un noTka no 3arpyske n macce. Obwas macca o6epHyTOro kenca unu
NoTKa He JoMmkHa npesbiwatb 11,4 kr.

e /IHCTpyMeHTbI MOryT BbiTb ynakoBaHbl B 0406peHHbIe (HanpumMep, yTBepKaeHHble COOTBETCTBYIOLLIMM OPraHoM Min
cooTBeTCcTBYOWMMY cTaHaapTy ISO 11607) xecTkue KOHTEMHEPHbIE CUCTEMBI (T. €. C UNBTPaMU UNK KnanaHamu) BMecTe ¢
ApYrMK YCTPOMCTBaMu:

o Heobxoanmo cnefoBaTtb peKOMEHAALMSIM U3rOTOBUTESNSI OTHOCUTENbHO MOArOTOBKW KOHTEWHEpPa, ero o6enyxmBaHus u
aKcnnyaraumu.

o PacnonoxuTte Bce MHCTPYMEHTbI, 4TOGbI 06ecneynTb JOCTYN napa Ko BceM NoBepxXHOCTsIM. OTKpoiiTe LapHUpHbIe
MHCTPYMEHTbI U yBeanTeCh, YTO MHCTPYMEHTBI HaXoasAaTCs B pa3o6paHHOM COCTOSIHUM, €CIU PEKOMEHA0BaHO.

o BbinonHsiTe pekoMeHgaLMn U3roToBUTENSA KOHTENHepa no 3arpy3ke n macce. ObLlas Macca HanonHEeHHON KOHTENHEPHO
CUCTeMbl He JormkHa npeBblwatb 11,4 k.

CTEPUITU3ALMA

* MHCTpymMeHTbl Aspen peKoMeHyeTcs CTepunm3oBaTh BaXHbLIM XapoMm Uiu napom.

e PekomeHayeTcs ncnonb3oBaTb 0A0OPEHHbIN XUMUYECKUIA MHTErpaTop (Knacc 5) unv Xxumm4eckuii amynstop (knacc 6) ¢ kaxaon
CTEPUNN3aLMOHHON 3arpy3Kou.

* [lpu pabote ¢ obopyaoBaHMeM BCerga CBepsANTECH C MHCTPYKLME N3rOTOBUTENS CTEpPUNM3aTopa No KOHMUIypaLmm 3arpyski n
npuaepxusanTecb ee. CTepunmaaumoHHoe obopyaoBaHve AomkHbI 6biTb paboTocnocobHbIM (HanpuMep, AOMKHO ObITh
aTTeCTOBaHO COOTBETCTBYIOLLMM OpraHoM, MPONTK NPOBEPKY Ha cooTBeTcTBUE cTaHgapTam EN 13060 unu EN 285). Kpome Toro,
cnenyet cobniogate pekoOMeHAaUun U3roToBUTENS Mo yCTaHOBKe, BanuaaLlum n 06CnyxuBaHuio.

o BanuavpoBaHHble BpeMs BO3OENCTBMSA U TemrnepaTtypa Ans AOCTUXKEHUS ypoBHS obecrnedeHuns ctepunbHocTu (SAL) 106 (SAL)

nepeyncneHbl B TabnuLe Huxe.

Tun unkna [ Munumanbhas 1 paTypa [ Munumanbhas npopgonxutensHocTs
PekomeHdyembie napamempsi 8 CLUA

Mmnynbcbl Npes. Bakyym / Bakyym | 132°C | 4 MUHYTbI

PekomeHdyemble napamempsi 8 Egpone

Mmnynbcbl Npes. Bakyym / Bakyym | 135°C | 3 MUHYTBI

CyLuxa n oxnaxageHuwe

e PekomeHayeMoe BpeMsi CyLIKU A4S OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB B NiieHke cocTaBnsieT 20 MUHYT. eCrnv He yka3aHO MHOro B
crneumarnbHbIX UHCTPYKLUMAX K UHCTPYMEHTY.

. BpeMﬂ CYLLKM ONns UHCTPYMEHTOB, OGpaﬁaTbIBaeMle B KOHTeVIHean n OGepHyTbIX NoTKax, MOXeT pasnnyaTtbCAa B 3aBUCUMOCTHU
OT TUNa ynakoBKkW, TUNa UHCTPYMEHTOB, TWUMNa cTepununsartopa u obLuei 3arpy3ku. PekoMeHayeTcst MUHUManbHOE BPEMSI CYLLKU
30 MWHYT, HO BO n3bexaHue BnaxHbIx YNaKoBOK peKoMeHyeTCsA yBenn4inTb BpemMsa CyLLKU cBepX 30 MWHYT AnAa 6onee KPYMNHbIX
3arpy3oKk B ornpegeneHHbIX YCNoBUSIX UMK eCNU PEKOMEHA0BAHO B NpunararoLLencs AoKyMeHTauun. [ns kpynHbIX 3arpy3ok
peKkoMeHayeTcAa NpoBeCTN NPOBEPKY BPEMEHU CYLLUKU MEOAULMHCKUM paGOTHMKOM.

e [locne cywku pekomeHayeMoe BpemMsi oxnaxaeHusi — 30 MUHYT, HO MOXeT noTpeboBaTbCcs Gonbluee BpEMS B 3aBUCUMOCTM OT
KOHd)MI’ypaLlMM 3arpysku, Temnepatypbl 1 BAaXHOCTU Opr)KaIOLLI,el;I cpenbl, Aun3ariHa WHCTpYyMeHTa n mcnonbsyemoﬁ YNakoBKW.

Mp . Nay TPbI Ae3MH(}eKLUUM NN cTepunusaumm napom, pekoMeHaoBaHHble BceMypHon opraHusauvein 3gpaBooxpaHeHus (BO3)

ANSA NOBTOPHOW 06paboTKN MHCTPYMEHTOB NPU BO3MOXHOCTU 3arpsisHeHusa TSE/CJD: 134°C B TeyeHue 18 MUHYT. YcTpoicTBa KOMNaHuu Aspen

COBMECTUMBI C JaHHBLIMY NapameTpaMu.

MpumeyaHue. Ha BpeMs CyLIKM NOMUMO CTEPUNMU3ALMOHHOI 06epTKM MOXET BIIUATL MHOXeCTBO (haKTOpOB, BKIlOYasi, TOMUMO NpoYero,

1cnonb3yeMyto KOH(UIypaLmio ynakoBKU, MU3MeHeHUs! Likna, paboune xapakTepMcTMKM cTepunusaTopa, pacnpegerneHme Temneparypbl,

o6pasoBaHue napa, BbICOTY Haj, yPOBHEM MOpS, a Takke TeMnepaTypy 1 BNaXHOCTL OKpyXalowen cpeabl. KOHCTpykums u paboune

XapaKTepUCTUKM PasnUYHbIX CTEPUNM3ATOPOB 3HAYUTENLHO OTNIUYAlOTCA Apyra oT Apyra. B coorBeTcTBUM ¢ ykasaHuamu ANSI/AAMI

OTHOCUTENbHO CTEePUNM3aLIMM NapoM ANs NOoNy4YeHUsl CBeZIeHUiA O BpeMeHM CYLLKM Nonb3oBaTento Heo6xoammo oGpallaTbes

K NpefocTaBnsieMOMy Npou3BoA1TeNeM pykoBOACTBY MO 3KCMiyaTauuu cTepunmsaropa.

XPAHEHUE

MHCTpyMeHTbI B CTEPUIbHOM YNakoBKe criegyeT XpaHuTb B crneuuanbHOM NMOMELLEHUN C OrpaHNYeHHbIM AOCTYMNOM, C XOpoLUuen
BEHTUNSUMNEN, oGecneqmsa}ou.l,eM 3almnTy OT NblNK, BNaru, HACEKOMbIX, NapasnUToB N IKCTpemMarnbHbIX yCin BWIA NO Temnepatype n
BMaXXHOCTW.

Mpumeyanue. NpoBepsiTe Kaxayto ynakoBKy nepeA UCNofb3oBaHUEM, YTOGbI YGeANTLCSA, YTO CTePUNbHBIN 6apbep (Hanpumep, nneHka,
naket unum (bVI"IbTP) He NopBaH, He nMmeeT OTBepCTVII;I, He nMeeT NPU3HAKOB HAMOKaHUA U NoBpexaeHnsa BO.D,Oﬁ. anI Hanuyum nNb6oro U3 3Tux
yCJ'IOBVII;I coaepXxuMmoe cumTaeTca HeCTepUnbHbIM U OOMMKHO ObITb MNOBTOPHO 06pa607a|«|o, C nf OYUCTKMU, YNaKC n
cTepunusaumu.
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