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eMax 2 Plus- / XMax-Reinigungs- und Sterilisationskorb

Cesta para limpieza y esterilizacion eMax 2 Plus / XMax

Panier de nettoyage et de stérilisation eMax 2 Plus / XMax

eMax 2 Plus / XMax Cleaning & Sterilization Basket

Device Description
Basket, insert and lid that securely hold Anspach devices while being processed by hospital manual and/
or mechanical/automated cleaning and sterilization procedures.

Indications For Use
Intended to securely hold a variety of instruments while being processed by hospital manual and/or
automated washing and sterilization procedures.

Mechanical/Automated Cleaning Guidelines
Anspach devices can only be mechanically cleaned under the following conditions:

« Cannulations must be pre-cleaned with appropriate brushes as described in pre-cleaning
instructions.
Devices must not be cleaned using ultrasonic equipment.
Handpieces must not be immersed in cleaning solution but may be sprayed with it.
Fully demineralized (deionized, distilled, or purified) water must be used during final rinse to
prevent corrosion and spots.
Devices must be cleaned immediately after use to ensure blood and tissue never dry on them.
National regulations must be observed.
You must follow standard hospital procedures.
You must follow manufacturer’'s recommendations for any detergents, disinfectants and washing
equipment used.

List of Devices
Warning: Do not use to reprocess dissection tools. Dissection tools are disposable and SINGLE
USE ONLY.
Caution:
Do not use to reprocess any devices not listed in Table 1.
+ Do not reprocess the following Anspach devices in a mechanical/automated cleaner.
+ AutoLube Foot Controls
+ Electric System Consoles and Foot Controls
+ iMRI System and Foot Control
« Powered Irrigation Pump (IRR-PUMP-II)

Table 1
Device Catalog Number Qty. [Device Catalog Number Qty.
EMAX2PLUS, EMAX2 or XMAX |1 QD8 1
SHORT 2 QD11 1
SHORT-HD 1 MA-D20 1
MEDIUM 1 MA Bearing Sleeves* 2
MEDIUM-HD 1 CRANI-P 1
LONG 1 CRANI-A 1
LONG-HD 1 CRANI-L 1
MIA16 1 CSR60 1

* MA-10S, MA-10C, MA-15S, MA-15C, MA-15ST, MA-19ST

Manual Pre-Cleaning

Warning: Manual pre-cleaning must be followed by mechanical/automated cleaning.

Detergents

+ Aneutral pH enzymatic detergent is recommended.

+ Alkaline detergents with a maximum pH of 11 may be used but user must demonstrate their
effectiveness.

« The process, detergent and any additives must be discussed with detergent manufacturer.

Caution: Do not use any alkaline detergent with a pH greater than 11. Alkaline detergents attack grease

and seals which can increase wear and cause device to malfunction.

Note: Use of alkaline detergents can cause color to fade but this does not impair function of device.

High Speed Handpieces
1. Preparation
+ Remove attachment and dissection tool from handpiece.
* Electric Systems Only: Place electrical cap onto console connector. (See Figure 1
+ Assemble all necessary supplies including Anspach Cleaning Brush (ACB), sponge, lint-free cloth
and soft bristle brush.

Figure 1

2.Rinse
* Rinse handpiece with distal end pointing down under running cold deionized, distilled or purified
water for a minimum of 2 minutes.
« Use a sponge, soft lint-free cloth, or soft bristle brush to assist in removing gross soil.

Knurled Knob
Figure 2

Caution: Do not use high pressure water or air. Do not allow running water to enter distal end of
handpiece. See Figure 2.
3. Manipulate Moving Parts
+ Manipulate knurled knob under running cold deionized, distilled or purified water to loosen or
remove gross soil. See Figure 2.
4. Clean
« Prepare cleaning solution using neutral pH enzymahc detergent per manufacturer's d\rectlons for
correct temperature, water quality (i.e., pH, hardness) and product concer
With distal end pointing down spray and wipe using cleaning solution for a minimum of 2 minutes.
With distal end pointing down rinse device thoroughly using running cold deionized, distilled or
purified water for a minimum of 2 minutes while manipulating knurled knob.
Use a sponge, soft lint-free cloth, or soft bristle brush to remove all visible soil.
Place the locking mechanism in the “SAFE” position prior to performing the following step. See
Figure 3.

RUN
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Figure 3
+ Hold handpiece with distal end pointing down and insert ACB wetted with cleaning solution into
distal end of handpiece. See Figure 4.

Warning: ACB is single use and should only be used to clean one handpiece and associated
attachments.

Caution: Do not immerse. Do not allow running water to enter distal end of handpiece. Do not insert
ACB beyond last bristle. Do not force ACB into handpiece. Do not use pipe cleaners.

Figure 4
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. Rinse Thoroughly

+ With distal end pointing down rinse device thoroughly using running hot deionized, distilled or
purified water for a minimum of 2 minutes.

+ Place the locking mechanism in “SAFE”" position prior to performing the following step. See
Figure 5.

« Hold handpiece with distal end pointing down and flush inside of distal end using a syringe or
pipette filled with hot deionized, distilled or purified water.

« Place knurled knob in “RUN" position. See Figure 5.

RUN
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Figure 5

Caution: Do not use high pressure water or air. Do not immerse. Do not allow running water to enter
distal end of handpiece.

6. Inspect
« Visually inspect handpiece. Repeat Steps 2 thru 6 until no visible soil remains.

Warning: Manual pre-cleaning must be followed by mechanical/automated cleaning.

Attachments

. Preparation
+ Remove attachment and dissection tool from handpiece.
+ Assemble all necessary supplies including Anspach Cleaning Brush (ACB), Small Diameter

Cleaning Brush (SDCB), sponge, lint-free cloth and soft bristle brush.

Note: Red storage cap provided with Perforator Driver (CSR60) is to prevent damage to shaft.
Cap is removed for cleaning, washing and sterilization. Cap should be used for non-sterile storage
purposes only.

2.Rinse
« Rinse attachment under running cold deionized, distilled or purified water for a minimum of
2 minutes.
+ Use a sponge, soft lint-free cloth, or soft bristle brush to assist in removing gross soil.

Caution: Do not use high pressure water or air. Do not rinse attachment with saline solution.

3. Manipulate Moving Parts
+ Manipulate all moving parts such as release sleeves under running cold deionized, distilled or
purified water to loosen or remove gross soil.
4. Clean
Prepare cleaning solution using neutral pH enzymatic detergent per manufacturer’s directions for
correct temperature, water quality (i.e. nd product cc /dilution.
Fully immerse attachment in cleaning so\utlon in a suitable container and manually agitate for
2 minutes.
Use a sponge, soft lint-free cloth, or soft bristle brush to remove all visible soil.
Gently use ACB or SDCB wetted in cleaning solution to clean cannulations of attachment. Brushes
may be inserted from distal or proximal end of attachment.
Warning: ACB and SDCB are single use and should only be used to clean one set of attachments.
Caution: Do not force ACB or SDCB into or through attachment. Do not use ACB or SDCB with
MA-D20 and MA-DRIVER. For Minimal Access Attachment Bearing Sleeves use SDCB only. Do
not use pipe cleaners.
Note: “DO NOT IMMERSE" as marked on the attachment is for Operating Room personnel only.
SDCB may be inserted from distal or proximal end of bearing sleeve.
5. Rinse Thoroughly
* Rinse device thoroughly using running hot deionized, distilled or purified water for a minimum
of 2 minutes.
+ Use a syringe or pipette filled with hot deionized, distilled or purified water to flush lumens or
channels.
Caution: Do not use high pressure water or air. Do not rinse attachment with saline solution.
6. Inspect
« Visually inspect attachment. Repeat Steps 2 thru 6 until no visible soil remains.
Warning: Manual pre-cleaning must be followed by mechanical/automated cleaning.

Mechanical/Automated Cleaning

Detergents

* Aneutral pH enzymatic detergent is recommended.

+ Alkaline detergents with a maximum pH of 11 may be used but user must demonstrate their
effectiveness.

+ The process, detergent and any additives must be discussed with detergent manufacturer.

Caution: Do not use any alkaline detergent with a pH greater than 11. Alkaline detergents attack grease

and seals which can increase wear and cause device to malfunction.

Note: Use of alkaline detergents can cause color to fade but this does not impair function of device.
1. Loading the Basket
+ Load devices in basket by securing them in appropriate brackets as marked on the basket with
distal end angled down.

Warning: Red protective cap for Perforator Driver (CSR60) must be left off for mechanical/automated
cleaning.

Caution: Visually inspect electrical contacts and cable of electric handpieces for damage. Connector
ends of electric & pneumatic handpieces must be sealed with special seal caps provided. See
Figure 6.

Note: Before putting on seal cap, turn black cap to wrap cable tight around it.
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Figure 6
2. Mechanical/Automated Cleaning Cycle Process Parameters

Produktbeschreibung

Korb, Einsatz und Deckel, die Anspach-Geréte sicher aufnehmen, wahrend diese mittels der
im Krankenhaus geltenden manuellen und/oder mechanischen/automatischen Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren aufbereitet werden.

Indikationen
Zur sicheren Aufnahme verschiedener Instrumente vorgesehen, wéhrend diese den manuellen und/
oder automatischen Wasch- und Sterilisationsverfahren des Krankenhauses unterzogen werden.

Richtlinien zur mechanischen/automatischen Reinigung
Anspach-Gerate kénnen nur unter den folgenden Bedingungen mechanisch gereinigt werden:
« Kaniilierungen miissen, wie in den Anweisungen zur Vorreinigung beschrieben, mit geeigneten
Biirsten vorgereinigt werden.
Gerate diirfen nicht mit Ultraschallgeraten gereinigt werden.
Handstiicke diirfen nicht in Reinigungsldsung eingetaucht werden, kdnnen jedoch damit bespriiht

Cycle Duration Cleaning Instructions werden. ) o " "

. - — - + Beim letzten Spiilgang muss voll entsalztes (deionisiertes, destilliertes oder demineralisiertes)
Rinse 2 minutes Cold deionized (DI) or purified water (PURW) Wasser verwendet werden, um Korrosion und Flecken zu verhindern.
Pre-wash 1 minute Warm DI or PURW water (= 40°C); use detergent . Erlm?rchei{r?; skwgg rtjennmlmelbar nach dem Gebrauch zu reinigen, damit Blut- und Gewebereste niemals
Cleaning 2 minutes Warm DI or PURW water (= 45°C); use detergent + Landesweite Vorschriften miissen eingehalten werden.
Ri 5 minut Ri th DI or PURW wat « Die Standardverfahren des Krankenhauses sind zu befolgen.

inse minutes inse wi or water « Die Empfehlungen des Herstellers fiir alle verwendeten Reinigungsmittel, Desinfektionsmittel und
Thermal Processing |5 minutes Hot DI water, > 93°C Wascheinrichtungen miissen eingehalten werden.
Dry 40 minutes 290°C Geriteliste

L . Warnung: Nicht zum Wiederaufbereiten von Sezierinstrumenten verwenden. Sezierinstrumente sind

Caution: Do not use neutralizing agent. Einwegprodukte, d. h. sie sind NUR ZUM EINVALIGEN GEBRAUCH bestimmt.
3. Inspect ) _ o Vorsicht:

. V'§‘U3"V inspect devices. Repeat manual pre-clean and mechanical/automated clean if visible |« Nicht zum Wiederaufbereiten von Geréten verwenden, die nicht in Tabelle 1 aufgefiihrt sind.

soil remains.

+ Remove seal cap from connector end of handpiece and drain until no visible droplets are coming
from the handpiece or connector.

4. Lubricate
Caution: This step is for attachments only. Do not lubricate handpieces.
Option 1: 05.001.078. Lubricant for Anspach Systems, 110 ml
Warning: Do not use Gravity Air Displacement Steam Autoclave Sterilization Process.

For the following attachments apply one (1) spray pump spray to the proximal end of the
attachment.

SHORT LONG CRANI-L MA-158
SHORT-HD LONG-HD CRANI-P MA-15C
MEDIUM MIA16 MA-108 MA-158T
MEDIUM-HD CRANI-A MA-10C MA-19ST

For the following attachments apply one(1) spray pump spray to the distal end of the attachment
and one (1) to the proximal end of the attachment.

[mA-D20 [aD8 |
[CSR60 [aD1t |

+ Applying excess amounts of lubricant will cause the lubricant drip from the attachment. Clean off
any excess lubricant.

Option 2: Non-silicone based medical lubricant

Prepare a lubricating solution of instrument milk (non-silicone based medical lubricant) per the

manufacturer’s directions.

Fully immerse attachment in lubricating solution, at room temperature, in a suitable container and

agitate for 15 seconds.

Remove attachment and allow it to drain completely until no visible droplets are coming from it.
Caution: Do not rinse out instrument milk (lubricant). Do not apply mineral oil or other lubricants,
which may cause attachment to overheat.

5. Go to Sterilization section for further instructions.

Note: The clinical processing instructions provided have been validated by DePuy Synthes Power Tools

for preparing a nonsterile medical device; this instruction is provided in accordance with ISO 17664
and ANSI/AAMI ST81.

+ Die folgenden Anspach-Geréate nicht in einem mechanischen Reiniger wiederaufbereiten.
+ AutoLube-FuRbedienungen
« elektrische Sy 1solen und FuBbedienungen
* iIMRI-System und -FuRbedienung
« motorisierte Spiilpumpe (IRR-PUMP-II)

Tabelle 1

Gerate-B 1l Anz. |Gerate-B 11 Anz.
EMAX2PLUS, EMAX2 oder XMAX |1 QD8 1
SHORT 2 QD11 1
SHORT-HD 1 MA-D20 1
MEDIUM 1 MAL 2
MEDIUM-HD 1 CRANI-P 1
LONG 1 CRANI-A 1
LONG-HD 1 CRANI-L 1
MIA16 1 CSR60 1

MA-10S, MA-10C, MA-15S, MA-15C, MA-15ST, MA-19ST

Manuelle Vorreinigung

Warnung: Im Anschluss an die manuelle Vorreinigung muss eine mechanische/automatische Reinigung

durchgefiihrt werden.

Reinigungsmittel

+ Ein Enzymreiniger mit neutralem pH-Wert wird empfohlen.

+ Alkalische Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von maximal 11 kdnnen zwar verwendet werden, der
Benutzer muss jedoch ihre Wirksamkeit unter Beweis stellen.

+ Prozess, Reinigungsmittel und Zusatze missen mit dem Hersteller des Reinigungsmittels
besprochen werden.

Vorsicht: Keine alkalischen Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von mehr als 11 verwenden. Alkalische

Reinigungsmittel greifen Schmierung und Dichtungen an, was zu vermehrter Abnutzung und Versagen

des Geréts fiihren kann.

Hinweis: Die Verwendung alkalischer Reinigungsmittel kann ein Verblassen der Farbe zur Folge haben

kann. Dies wirkt 5|ch jedoch nlcht auf die Funktion des Gerats aus.

Sterilization
Before sterilizing: Ensure sterilization equipment is in proper working order as specified by
manufacturer. Assure equipment manufacturer’s instructions are properly employed by trained and
qualified personnel. Assure actual cycle employed has been properly validated for the device(s)/load
configuration being processed and appropriate sterilization indicator devices are included for each
process and cycle.
1. Loading the Basket

+ Load attachments in EM/XM Cleaning and Sterilization Basket by securing them in appropriate

brackets as marked on basket with distal end angled down.

+ Replace seal cap in its bracket and lay handpiece connector in bottom of basket.
Warning: Red protective cap for CSR60 must be left off for sterilization. Seal caps must be removed
from connector ends of electric and pneumatic handpieces prior to sterilization. Devices must be
cleaned prior to sterilization using the validated cleaning method outlined in these instructions.
Caution: Black cap must remain on connector end of handpiece.
2. Packaging for Sterilization

+ When wrapping the basket the lid must be used.

+ Double wrap basket or instruments in accordance with local procedures, using standard wrap and

wrapping techniques such as those described in ANSI/AAMI ST79.

Warning: When using a sterilization wrap the basket lid must be used. You must follow manufacturer's
instructions for any wraps used. Do not use individual sterilization pouches. Only use indicated basket
for equipment.
3. Sterilization

« Sterilize in accordance with the following guidelines.
Warning: Do not use any other sterilization method or cycle than those listed below which have been
validated in accordance with ISO 17665.

US Steam Autoclave Instructions

Option Exposure Temperature | Exposure Time | Minimum Dry Time
1. Pre-Vacuum* | 132°C 4 minutes 20 minutes
2 graiyAr | 1a2c 15mines | 15 minutes

* Wrapped or unwrapped

Outside US Steam Autoclave Instructions

Option Exposure Temperature | Exposure Time | Minimum Dry Time
1. Pre-Vacuum* | 132°C 4 minutes 20 minutes
2. Pre-Vacuum* | 134-138°C 3-18 minutes 20 minutes
S Graviy Ar | 132-138°C 15-18 minutes | 15 minutes

* Wrapped or unwrapped

Warning: Do not sterilize using STERRAD® sterilization.

Caution: It is required to include the drying cycle to avoid possible adverse effects caused by exposure
to condensation.

Notes:

Steam sterilization validation was performed in accordance with ISO 17665.

Metal devices, tools and equipment are constructed of materials unaffected by normal environmental
conditions of current standard sterilization means, when proper operational techniques are employed.
Effectiveness of ion equipment or ion processes are directly dependent upon
numerous factors beyond DePuy Synthes Power Tools’ control including among other things;
sterilization means, processes and wrapping techniques employed, brand, model and condition of
sterilization equipment, care and maintenance techniques employed and operator knowledge and
experience.

DePuy Synthes Power Tools cannot anticipate all possible equipment, processes and/or conditions
that may be encountered. The suggested operation conditions are to be considered as a starting point
for determination of the overall process capability, without regard for type or condition of equipment
used or methods, techniques or practices employed by user. Use of proper sterilization indicator
devices is strongly recommended. It is recommended that a drying cycle be included to avoid possible
adverse effects caused by exposure to condensation.

Warnings

Surgeon is responsible for learning proper techniques in use of equipment; improper use may cause
serious injury to user or patient or damage to system. « Instrument operator and all operating room
personnel must wear eye protection. « Visually inspect devices for damage while cleaning and before
use; do not use if damage is evident. + Do not use, or discontinue use of powered equipment exhibiting
excessive temperatures that can cause patient injury (necrosis) and/or user discomfort. « Use of
damaged or improperly maintained power equipment and/or misused powered equipment can result in
excessive temperatures. + Use caution to avoid cutting or tearing gloves while handling dissection tools.
« Use standard protocol for disposal of sharp instruments. « Dissection tools are disposable and intended
for single patient use only. Do not re-sterilize and/or re-use dissection tools.

Cautions

Rx Only: United States Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician or other
licensed healthcare provider. « Do not use if pressure relief valve has cracks or hose has cuts or
abrasions. « Use care to protect hose when handling and cleaning. « Damage to hose can cause leaking,
rupture, or other related failures. « Do not kink cables; it may damage them. « Do not use ultrasonic
equipment. + Use of alkaline detergents can cause color to fade but this does not impair function of
device. « Bearings and seals of all devices are exposed to greater stress during mechanical/automated
cleaning than manual cleaning. * If devices are mechanically cleaned they must be sent to a DePuy
Synthes Power Tools Service Center at least once a year for maintenance. + Do not use accessories
other than those provided by DePuy Synthes Power Tools and specified for use with Anspach Systems. «
To insure equipment operates as designed, read and follow manufacturer’s instructions, including those
for proper service and maintenance.

Latex Information
Not made with natural rubber latex.

Warranty & Return Policies

Warranty and return policy is available upon request.

All Instrument System components returned for servicing or repair should be properly cleaned
and sterilized as applicable prior to shipping.

Warning: i S i ies (TSE)

DePuy Synthes Power Tools will not authorize or accept the return of products that directly contact
patients or are contaminated with a patient's body fluids who is suspected or confirmed with a
Transmissible Spongiform Encephalopathies/ Creutzfeldt-Jakob Disease (TSE/CJD) diagnosis. DePuy
Synthes Power Tools recommends that all Anspach products used on a patient confirmed with a TSE/
CJD diagnosis be incinerated. Anspach dissection tools used on a patient suspected of TSE/CJD
diagnosis must be incinerated.

Contact your Sales Rep ive for r of product i d under this policy or for
temporary equipment while original equipment is quarantined. Contact the DePuy Synthes Power Tools
Customer Service Department regarding TSE/CJD contamination for additional information.

u Manufacturer

The Anspach Effort, Inc.

4500 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel: (800) 327 6887 / +1 561 627 1080
Fax: (800) 327 6661 / +1 561 625 9110
Web: www.depuysynthes.com

Email: infoPowerTools@DPYUS.jnj.com

Anspach Europe Ltd.

Aston Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe, HP11 1LA
United Kingdom

Tel: +441494 616126, Fax: +441494 616001

For patent information go to www.depuysynthes.com/patentmarking.
© DePuy Synthes Power Tools, Division of DOI 2016.
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. Zubehonell und Sezierinstrument vom Handstlick abnehmen.
+ Nur elektrische Systeme: Elektrische Kappe auf den Konsolenstecker setzen. (Siehe Abbildung 1)
« Sicherstellen, dass alle bendtigten Hilfsmittel zur Verfiigung stehen, einschlieBlich Anspach-
Reinigungsbiirste (Anspach Cleaning Brush/ACB), Schwamm, fusselfreien Tuchs und Birste mit
weichen Borsten.

Abb 1

2. Spiilen
+ Das Handstiick wird mindestens 2 Minuten lang mit distalem Ende nach unten unter flieRendem
kaltem, deionisiertem, destilliertem oder demineralisiertem Wasser gespiilt.
« Groben Schmutz mit einem Schwamm, einem weichen, fusselfreien Tuch oder einer Biirste mit
weichen Borsten entfernen.

:(@:Dﬁ Distales Ende

Abb 2 Rande\knopf

Vorsicht: Kein Wasser bzw. keine Luft unter Hochdruck verwenden. Kein flieRendeS Wasser in das
distale Ende des Handstiicks eindringen lassen. Siehe Abbildung 2.
. Bewegliche Teile hin- und herbewegen
+ Randelknopf unter flieRendem kaltem, deionisiertem, destilliertem oder demineralisiertem Wasser
hin- und herbewegen, um groben Schmutz zu 16sen bzw. zu entfernen. Siehe Abbildung 2.
. Reinigen
* Reinigungsldsung mit Enzymreiniger mit neutralem pH geméaf den Anweisungen des Herstellers
in Bezug auf korrekte Temperatur, Wasserqualitét (z. B. pH, Harte) und Produktkonzentration/-
verdiinnung vorbereiten.
« Das distale Ende zeigt nach unten, wéhrend die Reinigungslésung mindestens 2 Minuten lang
aufgespriiht und dann abwischt wird.
+ Gerat mindestens 2 Minuten lang unter flieRendem kaltem deionisiertem, destilliertem oder
demineralisiertem Wasser griindlich spilen. Dabei den Randelknopf drehen und wenden.
« Allen sichtbaren Schmutz mit einem Schwamm, einem weichen, fusselfreien Tuch oder einer
Biirste mit weichen Borsten entfernen.
« Den Verriegelungsmechanismus in die Position SAFE (SICHER) versetzen, bevor die folgenden
Schritte ausgefiihrt werden. Siehe Abbildung 3.
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RUN

Abb 3

+ Handstiick mit dem distalen Ende nach unten halten und die mit der Reinigungslosung
angefeuchtete ACB-Biirste in das distale Ende des Handstiicks einfiihren. Siehe Abbildung 4.

Warnung: Die ACB-Bilrste ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nur fiir die Reinigung

eines einzigen Handstlicks und der zugehdrigen Zubehorteile verwendet werden.

Vorsicht: Nicht in Flissigkeit eintauchen. Kein flieRendeS Wasser in das distale Ende des

Handstiicks eindringen lassen. ACB-Biirste nicht (iber die letzte Borste hinaus einfiihren. ACB-Bilrste

nicht mit Gewalt in das Handstiick driicken. Keine Pfeifenreiniger verwenden.

LoD

Abb 4
5. Grlindlich spiilen

+ Das Gerét wird mit nach unten zeigendem distalem Ende mindestens 2 Minuten lang unter
flieBendem heilem, deionisiertem, destilliertem oder demineralisiertem Wasser griindlich gespiilt.

« Den Verriegelungsmechanismus in die Position SAFE versetzen, bevor die folgenden Schritte
ausgefiihrt werden. Siehe Abbildung 5.

« Das Handstlick mit dem distalen Ende nach unten halten und das distale Ende innen mit einer
mit heiRem, deionisiertem, destilliertem oder demineralisiertem Wasser gefiillten Spritze oder
Pipette spiilen.

+ Réndelknopf in die Position RUN (BETRIEB) drehen. Siehe Abbildung 5.

RUN
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Vorsicht: Kein Wasser bzw. keine Luft unter Hochdruck verwenden. Nicht in Flissigkeit eintauchen.
Kein flieBendeS Wasser in das distale Ende des Handstiicks eindringen lassen.
6. Kontrollieren

« Das Handstiick wird zum Schiuss einer Sichtpriifung unterzogen. Schritte 2 bis 6 wiederholen, bis
kein sichtbarer Schmutz verbleibt.

Warnung: Im Anschluss an die manuelle Vorreinigung muss eine mechanische/automatische Reinigung
durchgefiihrt werden.

Zubehdrteile

1. Vorbereiten

+ Zubehdrteil und Dissektionsinstrumente vom Handstiick abnehmen.

« Sicherstellen, dass alle benétigten Hilfsmittel zur Verfiigung stehen, einschlieflich Anspach-
Reinigungsbiirste (Anspach Cleaning Brush/ACB), Reinigungsbiirste mit kleinem Durchmesser (Small
Diameter Cleaning Brush/SDCB), Schwamm, fusselfreien Tuchs und Biirste mit weichen Borsten.

Hinwesis: Die im Lieferumfang des Perforator-Drehers enthaltene rote Aufbewahrungskappe (CSRGO)

10D

Reinigungsmittel

« Ein Enzymreiniger mit neutralem pH-Wert wird empfohlen.

« Alkalische Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von maximal 11 konnen zwar verwendet werden, der
Benutzer muss jedoch ihre Wirksamkeit unter Beweis stellen.

+ Prozess, Reinigungsmittel und Zusatze missen mit dem Hersteller des Reini

Descripcion del dispositivo

Cesta, inserto y tapa que sujetan con seguridad los dispositivos Anspach mientras se procesan por

los prc s de limpieza y ion manuales o mecanicos/automatizados del hospital.

Indicaciones de uso

Esta pensado para contener con seguridad diversos instrumentos mientras se procesan por los
i1

besprochen werden.
Vorsicht: Keine alkalischen Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von mehr als 11 verwenden. Alkalische
Reinigungsmittel greifen Schmierung und Dichtungen an, was zu vermehrter Abnutzung und Versagen
des Gerats fiihren kann.
Hinweis: Die Verwendung i gL kann ein V/
kann. Dies wirkt sich jedoch nicht auf dle Funktlun des Gerits aus.
1. Korb fiillen
« Die Gerate in den Korb geben und in den entsprechenden, an dem Korb markierten Halterungen
befestigen. Das distale Ende muss abgewinkelt nach unten zeigen.
Warnung: Die rote Schutzkappe fiir den Perforator-Dreher (CSR60) darf fiir die mechanische/
automatische Reinigung nicht aufgesetzt werden.
Vorsicht: Die elektrischen Kontakte und das Kabel der elekirischen Handstiicke visuell auf Schaden
untersuchen. Die Anschlussenden elektrischer und druckluftbetatigter Handstiicke miissen mit den im
Lieferumfang enthaltenen, speziellen Abdichtungskappen verschlossen werden. Siehe Abbildung 6.
Hinweis: Vor dem Wiederaufsetzen der Dichtungskappe die schwarze Kappe drehen, um das Kabel

der Farbe zur Folge haben

pr s de lavado y 0 automatizados del hospital.

Pautas para la limpieza mecénica/automatizada
Los dispositivos Anspach solo se pueden limpiar mecénicamente bajo las siguientes condiciones:

« Las canulaciones deben limpiarse previamente con cepillos apropiados, tal como se describe en
las instrucciones de limpieza previa.
Los dispositivos no se deben limpiar usando un equipo ultrasonico.
Las piezas de mano no se deben sumergir en solucion de limpieza pero se pueden rociar con ella.
Se debe usar agua totalmente desmineralizada (desionizada, destilada o purificada) durante el
enjuague final para evitar la corrosion y las manchas.
Los dispositivos se deben limpiar inmediatamente después del uso para garantizar que la sangre
y tejido no se sequen en ellos.
Se debe observar la normativa nacional.
Se deben seguir los procedimientos hospitalarios estandar.
Se deben seguir las recomendaciones del fabricante para cualquier detergente, desinfectante y
equipo de lavado que se utilice.

« Los detergentes alcalinos con un pH méximo de 11 pueden utilizarse pero el usuario debe demostrar
su efectividad.

+ El proceso, el detergente y cualquier aditivo deben comentarse con el fabricante del detergente.

Precaucion: No utilice ninglin detergente alcalino con un pH superior a 11. Los detergentes alcalinos

atacan la grasa y las juntas, lo cual puede aumentar el desgaste y hacer que el dispositivo funcione mal.

Nota: El uso de detergentes alcalinos puede producir que el color se atene, pero esto no afecta al
funcionamiento del dispositivo.
1. Como cargar la cesta
+ Coloque los dispositivos en la cesta asegurandolos con las sujeciones apropiadas, segun esta
marcado en la cesta, con el extremo distal angulado hacia abajo.

Advertencia: La cubierta protectora roja del impulsor perforador (CSR60) se debe dejar sin poner
para la limpieza mecénica/automatizada.

Pi Inspeccione vi los contactos eléctricos y el cable de las piezas de mano
e\eclncas por si estan dafiados. Los extremos de los conectores de las piezas de mano eléctricas
y neumaticas deben estar sellados con las tapas de sello especiales que se suministran. Consulte
la figura 6.

Nota: Antes de poner la tapa de sello, gire la tapa negra para envolver el cable alrededor de esta.
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Description du dispositif

Un panier, une garniture et un couvercle qui maintiennent les dispositifs Anspach en toute sécurité
pendant leur traitement par des procédures de nettoyage et de stérilisation hospitalieres manuelles et/
ou mécaniques/automatisées.

Indications
Ce panier est destiné & contenir en toute sécurité des instruments variés pendant leur traitement par des
procédures de lavage et de stérilisation hospitaliéres manuelles et/ou autc

Directives de nettoyage mécanique/automatisé

Les dispositifs Anspach peuvent seulement étre nettoyés mécaniquement dans les conditions suivantes :
+ Les cannulations doivent étre pré-nettoyées avec des brosses appropriées, tel que décrit dans les

instructions de pré-nettoyage.

Les dispositifs ne doivent pas étre nettoyés a I'aide de bains a ultrasons.

Les piéces a main ne doivent pas étre immergées dans une solution de nettoyage, mais elles

peuvent étre vaporisées avec celle-ci.

De I'eau entiérement déminéralisée (désionisée, distillée ou purifiée) doit étre utilisée pendant le

ringage final, afin d'empécher la corrosion et les taches.

Les dispositifs doivent étre nettoyés immédiatement aprés utilisation, afin d'assurer que le sang et

les tissus ne sechent jamais sur ceux-ci.

Les réglementations nationales doivent étre suivies.

Les procédures hospitaliéres standard doivent étre suivies.

Les recommandations du fabricant pour tous les détergents, désinfectants et dispositifs de lavage

« La procédure, le détergent et tous les additifs doivent étre discutés avec le fabricant du détergent.
Attention - Ne pas utiliser des détergents alcalins d'un pH supérieur & 11. Les détergents alcalins attaquent
la graisse et les joints, ce qui peut augmenter 'usure et créer un mauvais fonctionnement du dispositif.
Remarque - L'utilisation de détergents alcalins peut créer une décoloration, mais ceci n'affecte pas le
fonctionnement du dispositif.
1. Chargement du panier

+ Charger les dispositifs dans le panier en les fixant en place dans les supports appropriés, tel

qu'indiqué sur le panier, avec I'extrémité distale inclinée vers le bas.

Avertissement - Le capuchon de protection rouge pour I'unité motrice a perforateur (CSR60) doit étre
retiré pour un nettoyage mécanique/automatisé.

Attention - Inspecter les contacts électriques et le cable des piéces & main électriques visuellement
afin d'y rechercher des dommages. Les extrémités des connecteurs des piéces a main électriques et
pneumatiques doivent étre scellées avec les capuchons d'étanchéité spéciaux fournis. Voir Figure 6.

Remarque - Avant de mettre le capuchon d'étanchéité en place, tourner le capuchon noir pour y
enrouler le cable de maniere serrée.
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Figure 6

fest um die Kappe zu wickeln. Lista de dispositivos . . . - Figura 6 doivent étre suivies. 2. Paramétres de pro e’dur'es de. clxcles de neltoyag? mécanique/automatisé
Advertencia: No la utilice para reprocesar herramientas de diseccion. Las herramientas de diseccion , , - n — Cycle Durée Instructions de nettoyage
N son desechables y SON PARA UN SOLO USO. 2. Parametros de proceso del ciclo de limpieza mecanica/automatizada Liste des dispositifs Rincage 2 minutes Eau froide désionisée ou purifiée
P ién: 1 i6 i i imbi Avertissement - Ne pas utiliser ce_dispositif pour retraiter des outils de dissection. Les outils de a9 p
rf\lcalucmr. p ; o tabe 1 Ciclo Duracion (minima) | Instrucciones de limpieza issection sont des ouls etables et A USAGE UNIQUE o ] : Eau chaude désionisée ou puriice (= 40 °C);
+ No la utilice para reprocesar ningdn dispositivo que no figure en la tabla 1. - - - — - A USAGE UNIQUE. rélavage minute
A + Novuelva a l;))rocesgr los siguier?tes diszosilivoqunspacg en un limpiador mecanic izado Enjuague 2 minutos Agua fria desionizada (D) o purificada (PURW) Attention 9 utiliser du détergent _
2. Prozessparameter fiir den mechanlschenlaulomanschen Remlgungszyklus + Pedales de control AutoLube Prelavado 1 minuto Agua tibia desionizada o purificada (= 40 °C); + Ne pas utiliser ce panier pour retraiter des dispositifs qui ne figurent pas dans e tableau 1. Netioyage 2 minutes Elalu chgud&e ?ESIOHISGG ou purifiee (= 45 °C);
Zyklus Dauer (Minimum) + Consolas del sistema eléctrico y pedales de control usar + NE pas retraiter les dispositifs Anspach suivants dans un nettoyeur mécanique/automatisé. _ _ utiliser du détergent — —
i Kaltes deionisiertes (DI) oder demineralisiertes . Slstema IMRI y pedal Id'e c_ontrnl)'\?R PUMP-I Limpieza 2 minutos Agua tibia desionizada o purificada (= 45 °C); . Ezgg:z: ’2:’2%';\“3%?65 de systémes Slectriques Ringage 5 minutes Rincer avec de I'eau désionisée ou purifiée
Spiilen 2 Minuten Wasser (PURW) omba de irrigacion eléctrica (IRR-PUMP-II) usar . Pédals et systéme MR ¥ q Traitement thermique |5 minutes Eau chaude désionisée, > 93 °C
Vorwaschen 1 Minute Warmes DI- oder PURW-Wasser (240 °C); Tabla 1 _ — _ _ — Enjuague 5 minutos Enjuagar con agua desionizada o purificada + Pompe dirrigation électrique (IRR-PUMP-Il) Séchage 40 minutes 290°C
Reinig | verwenden Numero de catélogo del dispositivo |Cant. |Namero de catalogo del dispositivo | Cant. Proc iento térmico 5 minutos Agua caliente desionizada, > 93 °C Tableau 1 ~Ne pas ufliser dagent neutraisant
Reinigen 2 Minuten ‘év_imes ok oder\gﬁgxd\gvssser (245°C) EMAX2PLUS, EMAX2 0 XMAX 1 Qbs 1 Secado 40 minutos 290°C Numéro de référence du dispositif [Qté | Numéro de référence du dispositif | Qté 3. Inspection
SHORT 2 QD11 1 " K . ispositifs vi 8pé -1 scani
Spiilen 5 Minuten Mit DI- oder PURW-Wasser spiilen SHORT-HD 1 MAD20 1 Pi ion: No utilice un agente para neutralizar. EMAX2PLUS, EMAX2 or XMAX 1 Qps 1 ;nustgfnc;%rsgziddlzzossﬁgévslS:;vf;i?{jﬁgi}zg?e pré-nettoyage manuel et le nettoyage mécanique/
Warmebehandeln | 5 Minuten HeiRes DI-Wasser, 293 °C MEDIUM ] VAB Si " 2 3. Inspeccion X N ) L X . L SHORT 2 QD11 1 * Retirer le capuchon d'étanchéité du connecteur de la piéce & main et le laisser égoutter jusqu'a ce
- - U earing vleeves + Inspeccione visualmente los dispositivos. Repita la limpieza previa manual y la limpieza mecanica/ SHORT-HD 1 MA-D20 1 que plus aucune gouttelette ne soit visible en provenance de la piéce & main ou du connecteur.
Trocknen 40 Minuten 290 °C MEDIUM-HD 1 CRANI-P 1 automatizada si quedan residuos visibles. VEDIUM 1 Vanchons d VA 2 4. Lubrification
Vorsicht: Kein Neutralisationsmittel verwenden LONG 1 CRANIA 1 + Retire la tapa de sello del extremo del conector de la pieza de mano y drene hasta que no haya anchons de suppo .A tion - Cette & ool I | ires. N ubrifier les pidces 3
, Ko Tc“. : Kein Neutralisationsmittel verwenden. e ! T : gotas visibles que salgan de la pieza de mano o el conector. MEDIUM-HD 1 CRANI-P 1 ttention - Cette étape s'applique seulement pour les accessoires. Ne pas lubrifier les piéces a main.
- Kontrollieren i . icacio N Option 1 : 05.001.078, Lubrifiant pour les systémes Anspach, 110 mi
+ Gerate einer Sichtprifung unterziehen. Die manuelle Vorreinigung und die mechanische/ MIA16 1 CSR60 1 4 Lubricacion E | | 0. No lubrique las pi LONG ! CRAN-A ! ! " il \ R .
automatische Reinigung werden wiederholt, wenn eine sichtbare Verschmutzung verbleibt. VA10S WMAI0C WAT5S. MA-T5C. MA-T5ST MA-T9ST L ste paso es solamente para los accesorios. No lubrique las piezas de mano. LONG-HD 1 CRANI-L 1 Avgnlssement_ - Ne pas utiliser le processus de stérilisation d'autoclave a la vapeur/déplacement
+ Die Dichtungsk vom Anschl de des Handstiicks entfernen und das Handstiick abtropfen =109, MA-TOL, WA195, MA-1oL, MA-Tos 1, MA- Opci6n 1. 05.001.078, lubricante para los sistemas Anspach, 110 ml MIA16 1 CSR60 1 de 'air par gravité.

lassen, bis aus dem Handstiick oder Anschluss keine sichtbaren Tropfen mehr austreten.
4. Schmieren
Vorsicht: Dieser Schritt ist nur fiir Zubehorteile vorgesehen. Handstticke diirfen nicht geschmiert werden.
Option 1: 05.001.078, Schmiermitte! fiir Anspach-Systeme, 110 ml
Warnung: Kein Hochdr lisationsverfahren mit einem D: verwenden.

Fir die folgenden Zubehdrprodukte das proximale Ende des Zubehdrs mit einer einzigen
Betatigung des Pumpensprays bespriihen.

SHORT LONG CRANI-L MA-158
SHORT-HD LONG-HD CRANI-P MA-15C
MEDIUM MIA16 MA-108 MA-15ST
MEDIUM-HD CRANI-A MA-10C MA-19ST

Fiir die folgenden Zubehdrprodukte das distale Ende des Zubehdrs und das proximale Ende des

Zubehdrs mit je einer einzigen Betatigung des Pumpensprays bespriihen.

IMA-DZO [aps |

CSR60 |aD11 |

« Bei Auftragen UbermaRiger Schmiermittelmengen tropft dieses aus dem Zubehdr heraus.
Uberschiissiges Schmiermittel abwischen.

Option 2: Nicht auf Silikon beruhendes medizinisches Schmiermittel

« Nach Herstelleranweisung wird eine Schmierlésung auf Emulsionsbasis vorbereitet (silikonfreies
medizinisches Schmiermittel).

+ Das Zubehor wird bei Zimmertemperatur unter Verwendung eines geeigneten Behélters ganz in die
Schmierlésung eingetaucht und 15 Sekunden lang bewegt.

« Zubehor entfernen und abtropfen lassen, bis keine sichtbaren Tropfen mehr austreten.

Vorsicht: Das Schmiermittel darf nicht herausgespiilt werden. Kein Mineralél oder andere
Schmiermittel auftragen, da diese ein Uberhitzen des Zubehdrs verursachen kénnen.
5. Nahere Anweisungen finden Sie im Abschnitt Sterilisation.
Hinweis: Die mitgelieferte klinische Verarbeitungsanleitung wurde von DePuy Synthes Power Tools
fiir die Vorbereitung eines nicht sterilen medizinischen Gerats genehmigt. Diese Anleitung wird geman
1SO 17664 und ANSI/AAMI ST81 zur Verfiigung gestellt.

Sterilisation
Vor der Sterilisation: Sicherstellen, dass die Sterilisationseinrichtungen gemaR den Herstellerangaben
richtig funktionieren. Gewahrleisten, dass die Anweisungen des Gerateherstellers von geschulten
und qualifizierten Mitarbeitern ordnungsgeman befolgt werden. Sicherstellen, dass der tatséchlich
verwendete Zyklus fiir die verwendete Konfiguration von Gerat und Sterilgut vorschriftsgemaf validiert
wurde und dass die richtigen Indikationsvorrichtungen fiir die Sterilisation in jedes Verfahren und jeden
Zyklus einbezogen werden.
1. Korb fiillen
« Das Zubehor in den EM/XM-Reinigungs- und Sterilisationskorb geben. Dazu die Zubehorteile
geman den Markierungen am Korb in den entsprechenden Halterungen sichern. Das distale Ende
muss abgewinkelt nach unten zeigen.
« Die Dichtungskappe wieder in ihre Halterung einsetzen und den Handstiickanschluss unten in
den Korb legen.
Warnung: Die rote Schutzkappe fiir CSR60 muss wahrend der Sterilisation abgenommen bleiben.
Die Abdichtungskappen miissen vor dem Sterilisieren von den Anschlussenden elektrischer und
druckluftbetétigter Handstiicke entfernt werden. Die Gerate miissen unter Anwendung der in dieser
Anleitung beschriebenen, validierten Reinigungsmethode vor dem Sterilisieren gereinigt werden.
Vorsicht: Die schwarze Kappe muss am Anschlussende des Handstiicks angebracht bleiben.
2. Verpacken zur Sterilisation
« Wird der Korb eingeschweift, muss der Deckel verwendet werden.
« Der Korb bzw. die Instrumente werden gemaR den drtlichen Vorschriften doppelt eingeschweif3t.
Dabei sind Standardmethoden laut ANSI/AAMI ST79 zu verwenden.
Warnhinweise: Wird das Sterilgut eingeschweit, muss der Korbdeckel verwendet werden. Fiir alle
verwendeten Verpackungen ist die Herstelleranleitung zu beachten. Keine einzelnen Sterilisationsbeutel
verwenden. Fiir die Ausristung nur den indizierten Korb verwenden.
3. Sterilisation
« Die Sterilisation muss nach den folgenden Richtlinien erfolgen.
Warnung: Nur die nachfolgend aufgefiihrten und gemas ISO 17665 validierten Sterilisationsmethoden
bzw. Zyklen verwenden.

Dampfautoklaven-Anleitung fiir die USA

Option Expositionstemperatur | Expositionsdauer | Min. Trockenzeit
1. Vorvakuum* 132°C 4 Minuten 20 minutes
2. Gravitation* 132°C 15 Minuten 15 Minuten

* Eingeschweift oder nicht eingeschweildt.
Dampfautoklaven-Anleitung fiir auBerhalb der USA

Option Expositic Expositionsdauer | Min. Trockenzeit
1. Vorvakuum* 132°C 4 Minuten 20 Minuten
2. Vorvakuum* 134-138 °C 3-18 Minuten 20 Minuten
3. Gravitation* 132-138 °C 15-18 Minuten 15 Minuten

* Eingeschweilt oder nicht eingeschweildt.

Warnung: Das Gerét keiner STERRAD® Sterilisation unterziehen.

Vorsicht: Der Trockenzyklus muss einbezogen werden, um mdgliche negative Auswirkungen einer
Restfeuchte zu vermeiden.

Hinweise:

Die Validierung der Dampfsterilisierung wurde nach 1SO 17665 durchgefiihrt.

Metallgerate, Instrumente und Einrichtungen sind aus Materialien hergestellt, die bei einer
Standardsterilisation von den normalen Umgebungsbedingungen nicht angegriffen werden, solange
ordnungsgemaRe Methoden verwendet werden.

Die Wirksamkeit der Sterilisierausriistung oder der Sterilisierungsprozesse hangt direkt mit
zahlreichen Faktoren zusammen, die auRerhalb der Kontrolle von DePuy Synthes Power Tools
liegen, u. a. mit den zum Sterilisieren angewandten Mitteln, Verfahren und Einpackmethoden,
mit Marke, Modell und Zustand der Sterilisierausriistung, mit den angewandten Pflege- und
Wartungsmethoden und mit den Kenntnissen des Bedieners sowie dessen Erfahrung.

DePuy Synthes Power Tools kann nicht alle mdglichen Einrichtungen, Prozesse bzw.
Einsatzbedingungen voraussehen. Die vorgeschlagenen Betriebsbedingungen kénnen — unabhéngig
vom Typ oder Zustand der gebrauchten Emnchlung oder Methoden, Techniken oder Gewohnhenen

Limpieza previa manual

Advertencia: La limpieza previa manual debe estar seguida de una limpieza mecanica/automatizada.

Detergentes

« Se recomienda un detergente enziméatico de pH neutro.

+ Los detergentes alcalinos con un pH méximo de 11 pueden utilizarse pero el usuario debe demostrar
su efectividad.

+ El proceso, el detergente y cualquier aditivo deben comentarse con el fabricante del detergente.

Precaucion: No utilice ningtn detergente alcalino con un pH superior a 11. Los detergentes alcalinos

atacan la grasa y las juntas, lo cual puede aumentar el desgaste y hacer que el dispositivo funcione mal.

Nota: El uso de detergentes alcalinos puede producir que el color se atente, pero esto no afecta al

funcionamiento del dispositivo.

Piezas de mano de alta velocidad
1. Preparacion
+ Retire el accesorio y la herramienta de diseccion de la pieza de mano.
« Sistemas eléctricos solamente: Coloque la tapa eléctrica en el conector de la consola. (Consulte
la figura 1).
+ Relna todos los suministros necesarios, lo que incluye el cepillo de limpieza Anspach (ACB), la
esponja, el pafio sin pelusa y el cepillo de cerdas suaves.

Figura 1
2. Enjuague
+ Enjuague la pieza de mano con el extremo distal apuntando hacia abajo en agua corriente fria
desionizada, destilada o purificada durante un minimo de 2 minutos.
« Utilice una esponja, un pafio suave sin pelusa o un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar
residuos macroscopicos.

:@@f_{u— Extremo distal

'\
Figura 2

Precaucion: No utilice agua o aire a alta presion. No permita que el agua corriente penetre en el
extremo distal de la pieza de mano. Consulte la figura 2.
3. Manipulacion de las piezas méviles

« Manipule la perilla estriada bajo agua fria desionizada, destilada o purificada para ablandar o

eliminar los residuos macroscopicos. Consulte la figura 2.
4. Limpieza

+ Prepare la solucion de limpieza utilizando detergente enzimatico de pH neutro segin las
instrucciones del fabricante en referencia a la temperatura correcta, la calidad del agua (es decir,
pH, dureza) y la concentracién/dilucion del producto.

« Con el extremo distal apuntando hacia abajo, rocie y limpie con la solucién de limpieza durante
un minimo de 2 minutos.

+ Con el extremo distal apuntando hacia abajo, enjuague el dispositivo en agua corriente fria
desionizada, destilada o purificada durante un minimo de 2 minutos mientras manipula la perilla
estriada.

« Utilice una esponja, un pafio suave sin pelusa o un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos
los residuos visibles.

+ Coloque el mecanismo de blogueo en la posicion “SAFE” (segura) antes de realizar el siguiente
paso. Consulte la figura 3.

Perilla estriada

RUN

sare
L0AD

Figura 3

+ Suijete la pieza de mano con el extremo distal apuntando hacia abajo e introduzca el cepillo de
limpieza Anspach (ACB) humedecido con solucion de limpieza en el extremo distal de la pieza de
mano. Consulte la figura 4.

Advertencia: EI ACB es para un solo uso y tnicamente debe utilizarse para limpiar una pieza de
mano y los accesorios asociados.

Precaucion: No lo sumerja. No permita que el agua corriente penetre en el extremo distal de la pieza
de mano. No introduzca el ACB pasada la Ultima cerda. No introduzca a la fuerza el ACB en la pieza
de mano. No utilice desatascadores.

Figura 4
5. Enjuague a fondo
Con el extremo distal apuntando hacia abajo, enjuague el dispositivo en agua corriente caliente
desionizada, destilada o purificada durante un minimo de 2 minutos.
Coloque el mecanismo de blogueo en la posicion “SAFE” (segura) antes de realizar el siguiente
paso. Consulte la figura 5.
Sujete la pieza de mano con el extremo distal apuntando hacia abajo y lave el interior del extremo
distal utilizando una jeringa o pipeta llena de agua caliente desionizada, destilada o purificada.
Coloque la perilla estriada en posicion “RUN" (marcha). Consulte la figura 5.

RUN
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Figura 5
Precaucion: No utilice agua o aire a alta presion. No lo sumerja. No permita que el agua corriente
penetre en el extremo distal de la pieza de mano.

6. Inspeccion
« Inspeccione visualmente la pieza de mano. Repita los pasos del 2 al 6 hasta que no queden
residuos visibles.

Advertencia: La limpieza previa manual debe estar seguida de una limpieza mecanica/automatizada.
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des Benutzers - als Grundlage fiir die Bestimmung der all Pr itat b
werden. Die Verwendung angemessener Anzeigeinstrumente fiir die Sterilisation wird dringend
empfohlen. Zudem wird die Einbeziehung eines Trockenzyklus empfohlen, um potenzielle
kondensationsbedingte Auswirkungen zu vermeiden.

Warnhinweise

Der Chirurg ist fiir das Erlernen der richtigen Methoden fiir den Einsatz der Geréte verantwortlich.
UnsachgemaRer Gebrauch kann zu_schweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten bzw. zu
Schaden am System fiihren. « Der Betreiber sowie das gesamte OP-Personal miissen Augenschutz
Iragen Die Geréte beim Reinigen und vor dem Gebrauch visuell auf Schaden inspizieren; bei

verhindert eine Beschadigung des Schafts. Die Kappe wird zum Reinigen, Waschen und
entfernt. Die Kappe darf nur zur nicht-sterilen Aufbewahrung verwendet werden.
2. Spiilen
+ Zubehdrteil mindestens 2 Minuten lang unter flieRendem kaltem, deionisiertem, destilliertem oder
demineralisiertem Wasser spiilen.
+ Groben Schmutz mit einem Schwamm, einem weichen, fusselfreien Tuch oder einer Biirste mit
weichen Borsten entfernen.
Vorsicht: Kein Wasser bzw. keine Luft unter Hochdruck verwenden. Das Zubehdr nicht mit
Kochsalzlésung spiilen.
. Bewegliche Teile hin- und herbewegen
+ Alle beweglichen Teile, z. B. Freigabehiilsen, unter flieBendem kaltem deionisiertem, destilliertem oder
demineralisiertem Wasser hin- und herbewegen, um groben Schmutz zu 16sen bzw. zu entfernen.
. Reinigen
* Reinigungslésung mit Enzymreiniger mit neutralem pH gemaf& den Anweisungen des Herstellers
in Bezug auf korrekte Temperatur, Wasserqualitét (z. B. pH, Hérte) und Produktkonzentration/-
verdiinnung vorbereiten.
Zubehérteil in einem entsprechenden Behélter ganz in die Reinigungslosung eintauchen und 2
Minuten lang von Hand hin- und herbewegen.
Allen sichtbaren Schmutz mit einem Schwamm, einem weichen, fusselfreien Tuch oder einer
Biirste mit weichen Borsten entfernen.
Hohlraume des Zubehorteils vorsichtig mit einer in Reinigungsldsung getauchten ACB oder SDCB
saubern. Die Birsten kdnnen vom distalen oder proximalen Ende des Zubehdrs aus eingefiihrt
werden.
Warnung: Die ACB- und SDCB-Biirsten sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und diirfen nur fiir die
Reinigung eines einzigen Zubehdrsatzes verwendet werden.
Vorsicht: Die ACB- oder SDCB-Biirste nicht mit Gewalt in oder durch das Zubehorteil hindurch
driicken. Die ACB bzw. SDCB nicht mit MA-D20 und MA-DRIVER verwenden. Bei Lagerhiilsen-
Zubehorteilen fiir minimalen Zugriff nur eine SDCB verwenden. Keine Pfeifenreiniger verwenden.
Hinweis: Der am Zubehérteil angebrachte Hinweis DO NOT IMMERSE (NICHT EINTAUCHEN) gilt
nur fiir das OP-Personal. Die SDCB kann vom distalen oder proximalen Ende der Lagerhiilse aus
eingefiihrt werden.
. Griindlich sptilen
+ Gerat mindestens 2 Minuten lang unter flieBendem heifem deionisiertem, destilliertem oder
demineralisiertem Wasser griindlich spiilen.
« Lumina bzw. Kandle werden mithilfe einer mit heiem, deionisiertem, destilliertem oder
demineralisiertem Wasser gefiillten Spritze oder Pipette gespiilt.
Vorsicht: Kein Wasser bzw. keine Luft unter Hochdruck verwenden. Das Zubehdr nicht mit
Kochsalzlésung spiilen.
6. Kontrollieren
+ Zubehorteil einer Sichtpriifung unterziehen. Schritte 2 bis 6 wiederholen, bis kein sichtbarer
Schmutz zuriickbleibt.
Warnung: Im Anschluss an die manuelle Vorreinigung muss eine mechanische/automatische Reinigung
durchgefiihrt werden.
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1en Besct nicht verwenden. ¢ Elektrogeréte, die eine Uberhdhte Temperatur
aufwelsen die den Patienten verletzen (Nekrose) bzw. dem Benutzer unangenehm sein konnten, diirfen
nicht bzw. nicht mehr verwendet werden. + Der Gebrauch beschadlgter oder unsachgemal gewarteter
bzw. ur aR verwendeter E kann zu i fiihren. « Beim Umgang
mit Sezierinstrumenten ist darauf zu achten, dass diese die Schutzhandschuhe nicht durch Schnitte oder
Risse beschadigen. + Fir die Entsorgung sind die standardmé Krankenhausp fiir scharfe oder
spitze zu beachten. * Sezi te sind Einwegprodukte; d. h. sie diirfen nur bei einem
Patienten verwendet werden. Sezieri te diirfen nicht ilisiert bzw. wiederverwendet werden.

Vorsichtshinweise

Rx Only: Laut den Bundesgeselzen der USA darf der Verkauf dieses Gerats nur ber einen Arzt oder
(iber sonstige stleister bzw. auf deren Anordnung hin erfolgen. « Nicht
verwenden, wenn das Uberdruckvent\\ Spriinge oder der Schlauch Einschnitte oder Abschiirfungen
aufweist. « Der Schlauch muss bei der Handhabung und Reinigung vorsichtig behandelt werden. « Ein
beschadigter Schlauch kann undicht werden, reien oder anderweitig versagen. « Kabel nicht knicken,
da sie hierdurch beschadigt werden kénnen. « Keine Ultraschallgerate verwenden. « Die Verwendung
alkalischer Reinigungsmittel kann ein Verblassen der Farbe zur Folge haben kann. Dies wirkt sich jedoch
nicht auf die Funktion des Geréts aus. + Lager und Dichtungen aller Geréte sind wahrend der mechanischen/
automatischen Reinigung einer hoheren Belastung ausgesetzt als bei der manuellen Reinigung. « Wenn
Geréte mechanisch gereinigt werden, missen sie mindestens einmal pro Jahr zur Wartung an ein
DePuy Synthes Power Tools-Servicezentrum geschickt werden. « Nur von DePuy Synthes Power Tools
zur Verfligung gestelltes und eigens zum Gebrauch mit Anspach-Systemen vorgesehenes Zubehdr
verwenden. « Zur Sicherstellung der konstruktionsgemaBen Funktion des Gerats die Herstelleranleitung,
u. a. auch die Hinweise fiir eine ordnungsgeméRe Instandhaltung und Wartung, lesen und befolgen.

Latex-Informationen
Nicht mit Naturlatex hergestellt.

Garantie- und R di
Die G ieerklarung und die Riickgab lung sind auf Anfrage erhéltlich.

Alle Systemkomponenten des Instruments, die zur Wartung oder Reparatur eingesandt werden,
sollten vor dem Versand ordnungsgemars gerelnlgt und ggf. sterilisiert werden.

Warnung: Ti i me ien (TSE

DePuy Synthes Power Tools verweigert die Genehmigung der Ruckgabe bzw. die Annahme von Produkten,
die in direkten Kontakt mit Patienten kommen oder mit den Kérperflissigkeiten eines Patienten mit Verdacht
auf oder bestatigter Er vathie/Creutzfeld-Jacob-Krankheit (TSE/CJD)
kontaminiert sind. DePuy Synthes Power Tools empfiehlt, alle Anspach-Produkte, die bei Patienten mit
bestétigter TSE/CJD-Diagnose eingesetzt wurden, zu verbrennen. Anspach-Sezierinstrumente, die bei
Patienten mit Verdacht auf TSE/CJD verwendet wurden, miissen verbrannt werden.

Setzen Sie sich mit lhrem Vertriebsvertreter in Verbindung, um einen Ersatz fur em nach dlesen
Vorschriften verbranntes Produkt zu erhalten oder fiir die Dauer der Qi

1. Preparacion

« Retire el accesorio y la herramienta de diseccion de la pieza de mano.

* Relna todos los suministros necesarios, lo que incluye el cepillo de limpieza Anspach (ACB), el
cepillo de limpieza de didmetro pequefio (SDCB), la esponja, el pafio sin pelusa y el cepillo de
cerdas suaves.

Nota: La cubierta roja de almacenamiento que se proporciona con el impulsor perforador (CSR60) es

para evitar dafios al eje. La cubierta se retira para la limpieza, el lavado y la esterilizacion. La cubierta

se debe usar solamente para almacenamiento no estéril.
2. Enjuague

+ Enjuague el accesorio en agua corriente fria desionizada, destilada o purificada durante un
minimo de 2 minutos.

« Utilice una esponja, un pafio suave sin pelusa o un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar
residuos macroscopicos.

Precaucion: No utilice agua o aire a alta presion. No enjuague el accesorio con una solucion salina.

3. Manipulacion de las piezas méviles
+ Manipule todas las piezas méviles, como los manguitos de liberacion, bajo agua corriente fria
desionizada, destilada o purificada para ablandar o eliminar los residuos macroscopicos.

4. Limpieza

+ Prepare la solucion de limpieza utilizando detergente enzimatico de pH neutro segun las
instrucciones del fabricante en referencia a la temperatura correcta, la calidad del agua (es decir,
pH, dureza) y la concentracion/dilucion del producto.
Sumerja completamente el accesorio en la solucion de limpieza en un recipiente apropiado y agite
manualmente durante 2 minutos.
Utilice una esponja, un pafio suave sin pelusa o un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos
los residuos visibles.
Utilice con cuidado el cepillo de limpieza Anspach (ACB) o el cepillo de limpieza de didmetro
pequefio (SDCB) humedecido con la solucion de limpieza para limpiar las canulaciones del
accesorio. Los cepillos pueden introducirse desde el extremo distal o proximal del accesorio.
Advertencia: EI ACB y el SDCB son para un solo uso y se deben utilizar Ginicamente para limpiar
un juego de accesorios.

Precaucion: No meta a la fuerza el ACB o SDCB por el accesorio. NO utilice el ACB o SDCB
con MA-D20 y MA-DRIVER. Para casquillos de cojinete del accesorio de minimo acceso, utilice
solamente el SDCB. No utilice desatascadores.

Nota: “DO NOT IMMERSE” (no sumergir) seglin esta marcado en el accesorio es solamente para el
personal del quiréfano. EI SDCB puede introducirse desde el extemo distal o proximal del casquillo
del cojinete.
5. Enjuague a fondo
« Enjuague el dispositivo en agua corriente caliente desionizada, destilada o purificada durante un
minimo de 2 minutos.
« Utilice una jeringa o pipeta llena de agua caliente desionizada, destilada o purificada para lavar
las luces o canales.
Precaucion: No utilice agua o aire a alta presion. No enjuague el accesorio con una solucion salina.
6. Inspeccion
+ Inspeccione visualmente el accesorio. Repita los pasos del 2 al 6 hasta que no queden residuos
visibles.

Advertencia: La limpieza previa manual debe estar seguida de una limpieza mecanica/automatizada.

ein
Ubergangsgerat zu beziehen. Zusétzliche Informationen iiber eine TSE/CJD- Konlamlnatlon erhalten Sie
vom Kundendienst von DePuy Synthes Power Tools.

Limpieza mecanica/automatizada

Detergentes
+ Se recomienda un detergente enzimatico de pH neutro.

Advertencia: No utilice un proceso de esterilizacion mediante desplazamiento de aire por gravedad/
autoclave por vapor.

Para los siguientes accesorios, aplique un (1) rociado de la bomba de rociado al extremo proximal
del accesorio.

SHORT LONG CRANI-L MA-158
SHORT-HD LONG-HD CRANI-P MA-15C
MEDIUM MIA16 MA-108 MA-15ST
MEDIUM-HD CRANI-A MA-10C MA-198T

Para los siguientes accesorios, aplique un (1) rociado de la bomba de rociado al extremo distal del
accesorio y uno (1) al extremo proximal del accesorio.

|MA—D20 [aps |

CSR60 [aD11 |

« Si se aplica una cantidad excesiva de lubricante, goteard del accesorio. Limpie el exceso de
lubricante.

Opcién 2. Lubricante médico sin base de silicona

« Prepare una solucion de lubricante de instrumentos (lubricante médico sin base de silicona) segin
las instrucciones del fabricante.

+ Sumerja completamente el accesorio en la solucion lubricante a temperatura ambiente, en un
recipiente adecuado y agite durante 15 segundos.

+ Retire el accesorio y déjelo escurrir completamente hasta que no salgan gotas visibles.

Precaucion: No enjuague el lubricante de instrumentos. No aplique aceite mineral u otros

lubricantes, lo que podria causar un sobrecalentamiento del accesorio.

5. Vaya a la seccion Esterilizacion para obtener mas instrucciones.

Nota: Las instrucciones de procesamiento clinico proporcionadas han sido validadas por DePuy
Synthes Power Tools para preparar un dispositvo médico no estéril; estas instrucciones se
proporcionan de acuerdo con la ISO 17664 y ANSI/AAMI ST81.

Esterilizacion
Antes de esterilizar: Aseglrese de que el equipo de esterilizacion funciona debidamente como
especifica el fabricante. Asegurese de que personal formado y cualificado siga las instrucciones del
fabricante del equipo. Asegurese de que el ciclo real empleado se haya validado debidamente para la
configuracion de dispositivos/carga que se estan procesando y que se incluyan dispositivos indicadores
de esterilizacion apropiados para cada proceso y ciclo.
1.Como cargar la cesta ) o
+ Cargue los accesorios en la cesta de limpieza y esterilizacion EM/IXM asegurandolos en las
sujeciones apropiadas segun estd marcado en la cesta, con el extremo distal angulado hacia
abajo.
« Vuelva a poner la tapa de sello en su sujecion y coloque el conector de la pieza de mano en el
fondo de la cesta.
Advertencia: La tapa protectora roja del CSR60 se debe dejar sin poner para la esterilizacion.
Las tapas de sello se deben quitar de los extremos conectores de las piezas de mano eléctricas y
neumaticas antes de la esterilizacion. Los dispositivos se deben limpiar antes de esterilizarlos utilizando
el método de limpieza validado que se indica en estas instrucciones.
Precaucion: La tapa negra debe permanecer en el extremo del conector de la pieza de mano.
2. Embalaje para esterilizacion
«+ Cuando se envuelva la cesta, se debera usar la tapa.
+ Envuelva la cesta o los instrumentos con envoltorio doble segun los procedimientos locales,
utilizando técnicas de envoltorio estandar como las descritas en ANSI/AAMI ST79.
Advertencias: Cuando se use una técnica de esterilizacion con envoltorio, se debera usar la tapa de la
cesta. Debe seguir las instrucciones del fabricante para cualquier envoltorio utilizado. No utilice bolsas
individuales para esterilizacion. Utilice solamente la cesta indicada para el equipo.
3. Esterilizacion
« Esterilice segun las pautas siguientes.
Advertencia: No utilice ningun otro método de esterilizacion o ciclo que los enumerados a continuacion,
que han sido validados de acuerdo con la ISO 17665.

Instrucciones para el autoclave por vapor en EE. UU.

* MA-10S, MA-10C, MA-15S, MA-15C, MA-15ST, MA-19ST

+ Pour les accessoires suivants, appliquer une (1) vaporisation de pompe a vaporisation sur
I'extrémité proximale de I'accessoire.

Pré-nettoyage manuel
Avertissement - Un pré-nettoyage manuel doit étre suivi d'un nettoyage mécanique/automatisé.
Détergents
« |l est recommandé d'utiliser un détergent enzymatique & pH neutre.
+ Des détergents alcalins avec un pH maximum de 11 peuvent étre utilisés, mais I'utilisateur doit
prouver leur efficacité.
+ La procédure, le détergent et tous les additifs doivent étre discutés avec le fabricant du détergent.
Attention - Ne pas utiliser des détergents alcalins d'un pH supérieur & 11. Les détergents alcalins
attaquent la graisse et les joints, ce qui peut augmenter I'usure et créer un mauvais fonctionnement
du dispositif.
Remarque - L'utilisation de détergents alcalins peut créer une décoloration, mais ceci n'affecte pas le
fonctionnement du dispositif.
Piéces a main a haute vitesse
1. Préparation
« Retirer I'accessoire et I'outil de dissection de la piéce & main.
+ Systémes électriques seulement : placer le capuchon électrique sur le connecteur de la console.
(Voir Figure 1).
+ Assembler tous les articles nécessaires, y compris la brosse de nettoyage Anspach (ACB),
Ieponge le chiffon non pelucheux et la brosse & poils doux.

Figure 1

Ringage

+ Rincer la piéce a main avec I'extrémité distale dirigée vers le bas sous de I'eau courante froide
désionisée, distillée ou purifiée pendant 2 minutes au minimum.

+ Utiliser une éponge, un chiffon doux non pelucheux ou une brosse & poils doux pour mieux éliminer
les grosses saletés.

N

j@:@% Extrémité distale

Bouton moleté

Figure 2

Attention - Ne pas utiliser de 'eau ou de I'air & haute pression. Ne pas laisser de I'eau courante entrer

dans l'extrémite distale de la piéce & main. Voir Figure 2.

. Manipulation des piéces mobiles

+ Manipuler le bouton moleté sous de I'eau courante froide désionisée, distillée ou purifiée pour
décoller ou éliminer les saletés prononcées. Voir Figure 2.

. Nettoyage

« Préparer la solution de nettoyage en utilisant un détergent enzymatique a pH neutre selon le mode
d’emploi du fabricant, a la température, a la qualité d’eau (c.-a-d. pH, dureté) et a la concentration/
dilution de produit adéquates.

+ Avec I'extrémité distale dirigée vers le bas, vaporiser et essuyer en utilisant la solution de nettoyage
pendant 2 minutes au minimum.

« Avec I'extrémité distale dirigée vers le bas, bien rincer le dispositif avec de I'eau courante froide
désionisée, distillée ou purifiée pendant 2 minutes au minimum tout en manipulant le bouton moleté.

« Utiliser une éponge, un chiffon doux non pelucheux ou une brosse & poils doux pour éliminer
toutes les saletés visibles.

+ Mettre le mécanisme de verrouillage sur la position « SAFE » (Sans danger), avant I'exécution de
I'étape suivante. Voir Figure 3.
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Figure 3

+ Tenir la piéce a main avec l'extrémité distale dirigée vers le bas et insérer la brosse de nettoyage
Anspach mouillée avec de la solution de nettoyage dans I'extrémité distale de la piéce & main.

Envuelto o desenvuelto.

Advertencia: No lo esterilice con esterilizacion STERRADS®.

Precaucion: Se requiere incluir el ciclo de secado para evitar posibles efectos adversos causados por
la exposicion a la condensacion.

Notas:

La validacion de la esterilizacion al vapor se realizé de acuerdo con la ISO 17665.

Los dispositivos de metal, las herramientas y el equipo estan construidos con materiales que no se
ven afectados por las condiciones normales ambientales de los medios de esterilizacion estandar
actuales, siempre que se utilicen técnicas operativas adecuadas.

La efectividad del equipo de esterilizacion o de los procesos de esterilizacién depende directamente
de numerosos factores que van més alla del control de DePuy Synthes Power Tools, lo que incluye,
entre otros: medios de esterilizacion, procesos y técnicas de envoltura utilizadas, marca, modelo
y condicion del equipo de esterilizacion, técnicas de cuidado y mantenimiento empleadas, y
conocimiento y experiencia del operador.

DePuy Synthes Power Tools no puede anticipar todos los posibles equipos, procesos o condiciones
que se puede encontrar. Las condiciones de utilizacion sugeridas se deben considerar como punto
inicial para determinar la capacidad general del proceso, sin que importe el tipo o la condicion del
equipo utilizado, ni los métodos, las técnicas o las practicas empleados por el usuario. Se recomienda
encarec el uso de dispositivos indicadores de esterilizacién apropiados. Se recomienda
incluir el ciclo de secado para “evitar posibles efectos adversos causados por la exposicion a la
condensacion.

Advertencias

El aprendizaje de las técnicas apropiadas para el uso del equipo queda bajo la responsabilidad del
cirujano; el uso inadecuado puede ocasionar lesiones graves al usuario o al paciente, o el deterioro del
sistema. ¢ El usuario del instrumento y todo el personal del quirdfano deben usar proteccion para los
ojos. * Inspeccione visualmente los dispositivos mientras los limpia y antes del uso; no los utilice si hay
dafio evidente. « No utilice ningin equipo eléctrico que presente temperaturas excesivas que puedan
causar lesiones al paciente (necrosis) 0 molestias al usuario, o deje de utilizarlo en ese caso. * El
uso de un equipo eléctrico dafiado o que no se haya mantenido debidamente o se haya utilizado mal
puede producir temperaturas excesivas. * Tenga cuidado para evitar cortar o rasgar los guantes al
manipular instrumentos de diseccion. « Utilice el protocolo estandar para deshacerse de instrumentos
cortantes. * Las herramientas de dlseccwon son desechables y estan pensadas para usarse en un
paciente. No vuelva a ilizar o usar h de diseccion.

Precauciones

Rx Only: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion médica, o a profesionales autorizados de asistencia sanitaria. « No la utilice si la valvula
de alivio de presion tiene grietas o si el tubo flexible tiene cortes o abrasiones. « Tenga cuidado para
proteger el tubo flexible cuando lo manipule y lo limpie. + Un tubo flexible dafiado puede producir
fugas, rotura u otros fallos relacionados. « No doble los cables, ya que pueden dafiarse. « No utilice
equipo ultrasonico. * El uso de detergentes alcalinos puede producir que el color se atentie pero esto
no afecta al funcionamiento del dispositivo. « Loa cojinetes y los sellos de todos los dispositivos estan
expuestos a un mayor estrés durante la limpieza mecénica/automatizada que durante la manual. * Si
los dispositivos se limpian mecanicamente, se deben enviar al Centro de servicio DePuy Synthes Power
Tools por lo menos una vez al afio para realizar el iento. * No utilice accesorios que no sean
los proporcionados por DePuy Synthes Power Tools y especificados para utilizarse con los sistemas
Anspach. « Para asegurar que el equipo funcione segln esta disefiado, lea y siga las instrucciones del
fabricante, lo que incluye las referentes al servicio y mantenimiento adecuados.

Informacion sobre latex
No esta fabricada con latex de caucho natural.

Garantia y politicas de devolucién

La garantia y la politica de devolucion estan disponibles bajo peticion.
Antes de devolver cualquier componente del sistema del i
reparacion, sera necesario limpiarlo y esterilizarlo segun sea aplicable.

Advertencia: Encefal

DePuy Synthes Power Tools no ) autorizara ni aceptara la devolucion de productos que entren en
contacto directo con pacientes o que estén contaminados con liquidos corporales de un paciente que
se sospeche o se confirme que tiene diagnéstico de encefalopatias espongiformes transmisibles (EET)/
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ). DePuy Synthes Power Tools recomienda que se incineren
todos los productos Anspach utilizados en un paciente con diagnéstico confirmado de EET/ECJ. Las
herramientas de diseccion Anspach usadas en un paciente que se sospeche esté diagnosticado con
EET/ECJ deben incinerarse.

Péngase en contacto con su representante de ventas para el reemplazo de productos incinerados bajo
esta politica o para recibir equipo de forma temporal mientras el equipo original esta en cuarentena.
Pdngase en contacto con el departamento de Atencion al Cliente en relacion con la contaminacion de
EET/ECJ para recibir informacion adicional.

para su imi [

Opcion Temperatura Tiempo de Tiempo minimo VO\!‘ Figure 4. N . . L .

p de exposicion exposicion de secado Avertissement - La brosse ACB esta usage unique et doit étre utilisée exclusivement pour nettoyer
1 Prevacio” 132°C 4 minutos 20 minutos une piéce & main et les accessoires associés.

- - m S - ion - Ne pas i Ne pas laisser de I'eau courante entrer dans I'extrémité distale de la
2.D de aire por gravedad” | 132 °C 15 minutos 15 minutos piéce a main. Ne pas insérer la brosse ACB au-dela du dernier poil. Ne pas forcer la brosse ACB dans
Envuelto o desenvuelto. a piéce a main. Ne pas utiliser de cure-pipes.

Instrucciones para el autoclave por vapor fuera de EE. UU.
5 Temperatura Tiempo de Tiempo minimo
Opcién de exposicion | exposicion de secado
1. Prevacio* 132 °C 4 minutos 20 minutos
2. Prevacio* 134-138 °C 3-18 minutos | 20 minutos Figure 4
- " » o " : n 5. Bien rincer
3.0 de aire por gravedad” | 152-136 °C 1618 minutos | 15 minutos + Avec ¢ distale dirigée vers le bas, bien rincer le dispositif avec de I'eau courante chaude

désionisée, distillée ou purifiée pendant 2 minutes au minimum.

+ Mettre le mécanisme de verrouillage sur la position « SAFE » (Sans danger), avant 'exécution de
I'étape suivante. Voir Figure 5.

« Tenir la piéce a main avec I'extrémité distale dirigée vers le bas et rincer lintérieur de I'extrémité
distale a I'aide d'une seringue ou d'une pipette remplie d'eau chaude désionisée, distillée ou purifiée.

+ Mettre le bouton moleté sur la position « RUN » (Marche). Voir Figure 5.
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Figure 5

Attention - Ne pas utiliser de 'eau ou de I'air & haute pression. Ne pas immerger. Ne pas laisser de
I'eau courante entrer dans I'extrémité distale de la piece a main.

6. Inspection
+ Inspecter la piéce & main visuellement. Répéter les étapes 2 & 6 jusqu'a ce que toute saleté

visible ait été éliminée.

Avertissement - Un pré-nettoyage manuel doit étre suivi d'un nettoyage mécanique/automatisé.

Accessoires

1. Préparation

+ Retirer 'accessoire et l'outil de dissection de la piéce & main.

« Assembler tous les articles nécessaires, y compris une brosse de nettoyage Anspach (ACB), une
brosse de nettoyage de petit diamétre (SDCB), une éponge, un chiffon non pelucheux et une
brosse a poils doux.

Remarque - Le capuchon de rangement rouge fourni avec I'unité motrice a perforateur (CSR60) est

destiné a protéger I'arbre. Le capuchon est retiré pour le nettoyage, le lavage et la stérilisation. Le

capuchon doit étre utilisé a des fins de rangement non stérile seulement.

Ringage

+ Rincer I'accessoire sous de 'eau courante froide désionisée, distillée ou purifiée pendant 2 minutes
au minimum.

« Utiliser une éponge, un chiffon doux non pelucheux ou une brosse a poils doux pour mieux éliminer
les grosses saletés.

Attention - Ne pas utiliser de I'eau ou de I'air & haute pression. Ne pas rincer I'accessoire avec du

sérum physiologique.

Manipulation des piéces mobiles

+ Manipuler toutes les piéces mobiles, comme les manchons de dégagement, sous de I'eau courante
froide désionisée, distillée ou purifiée afin de décoller ou d'éliminer les saletés prononcées.

. Nettoyage

« Préparer la solution de nettoyage en utilisant un détergent enzymatique a pH neutre selon le mode
d’emploi du fabricant, & la température, a la qualité¢ d'eau (c.-a-d. pH, dureté) et & la concentration/
dilution de produit adéquates.

+ Immerger entiérement I'accessoire dans la solution de nettoyage et dans un récipient adéquat, et
agiter manuellement pendant 2 minutes.

« Utiliser une éponge, un chiffon doux non pelucheux ou une brosse a poils doux pour éliminer
toutes les saletés visibles.

« Utiiser délicatement la brosse de nettoyage Anspach (ACB) ou la brosse de nettoyage de petit diamétre
(SDCB) mouillée dans une solution de nettoyage pour nettoyer les cannulations de I'accessoire. Les
brosses peuvent étre insérées a partir de 'extrémité distale ou proximale de ['accessoire.

Avertissement - Les brosses ACB et SDCB sont a usage unique et doivent seulement étre utilisées

pour nettoyer un ensemble d'accessoires.

Attention - Ne pas forcer les brosses ABC ou SDCB dans I'accessoire ou a travers celui-ci. Ne pas ufiliser

les brosses ACB ou SDCB avec les dispositifs MA-D2 et MA-DRIVER. Pour les manchons de support

pour accessoires & accés minimum, seulement utiliser les brosses SDCB. Ne pas utiliser de cure-pipes.

Remarque - La mention « DO NOT IMMERSE » (Ne pas immerger) tel qu'indiqué sur 'accessoire est

destinée au personnel de la salle d'opération seulement. La brosse SDCB peut étre insérée & partir

de I'extrémité distale ou proximale du manchon de support.

. Bien rincer

+ Bien rincer le dispositif avec de 'eau courante chaude désionisée, distillée ou purifiée pendant
2 minutes au minimum.

« Utiliser une seringue ou une pipette remplie avec de I'eau chaude désionisée, distillée ou purifiée
pour rincer les lumiéres ou les canaux.

Attention - Ne pas utiliser de I'eau ou de I'air & haute pression. Ne pas rincer 'accessoire avec du

sérum physiologique.

6. Inspection
« Inspecter I'accessoire visuellement. Répéter les étapes 2 a 6 jusqu'a ce que toute saleté visible

ait été éliminée.

Avertissement - Un pré-nettoyage manuel doit étre suivi d'un nettoyage mécanique/automatisé.

N

w

EN

o

Nettoyage mécanique/automatisé

Détergents

+ |l est recommandé d'utiliser un détergent enzymatique & pH neutre.

+ Des détergents alcalins avec un pH maximum de 11 peuvent étre utilisés, mais I'utilisateur doit
prouver leur efficacité.

SHORT LONG CRANI-L MA-158
SHORT-HD LONG-HD CRANI-P MA-15C
MEDIUM MIA16 MA-108 MA-15ST
MEDIUM-HD CRANI-A MA-10C MA-198T

Pour les accessoires suivants, appliquer une (1) vaporisation de pompe & vaporisation sur
I'extrémité distale de 'accessoire et une (1) sur 'extrémité proximale de I'accessoire.
MA-D20 [aps |
CSR60 [aD11 |
Le lubrifiant s'égouttera de I'accessoire si 'on applique des quantités excessives de lubrifiant.
Nettoyer toute quantité excessive de lubrifiant.
Option 2 : lubrifiant médical sans silicone
« Préparer une solution de lubrification de lait pour
selon les instructions du fabricant.
+ Entiérement immerger I'accessoire dans une solution de |
dans un récipient approprié, et agiter pendant 15 secondes.
« Sortir I'accessoire et le laisser s'égoutter jusqu'a ce qu'aucune gouttelette visible n'en sorte.
Attention - Ne pas rincer le lait pour instruments (lubrifiant). Ne pas appliquer d’huile minérale ou
d'autres lubrifiants qui pourraient créer une surchauffe de I'accessoire.
5. Se reporter a la section Stérilisation pour obtenir des instructions supplémentaires.
Remarque - Les instructions de traitement clinique fournies ont été validées par DePuy Synthes
Anspach Power Tools pour la préparation d'un dispositif médical non stérile ; ces instructions sont
fournies en respectant les normes ISO 17664 et ANSI/AAMI ST81.

Stérilisation

Avant de stériliser - S'assurer que I'équipement de ion fonctionne cc tel que
spécifié par le fabricant. S'assurer que les instructions du fabricant de I'¢quipement sont suivies
correctement par un personnel qualifié et formé a cet effet. S'assurer que le cycle réel utilisé a été validé
correctement pour la configuration de charge/dispositif(s)  traiter et que des indicateurs de stérilisation
adéquats sont inclus pour chaque procédure et chaque cycle.

1. Chargement du panier

« Charger les accessoires dans le panier de nettoyage et de stérilisation EM/XM en les fixant en
place dans les supports appropriés indiqués sur le panier, avec I'extrémité distale dirigée vers
le bas, a un angle.

+ Remettre le capuchon d'étanchéité en place et poser le connecteur de la piéce & main dans le
bas du panier.

Avertissement - Le capuchon de protection rouge pour le dispositif CSR60 doit étre retiré pour la
stérilisation. Les capuchons d'étanchéité doivent étre retirés des extrémités connecteurs des piéces a
main électriques et pneumatiques avant la stérilisation. Les dispositifs doivent étre nettoyés avant la
stérilisation en utilisant la méthode de nettoyage validée et décrite dans ces instructions.

Attention - Le capuchon noir doit rester en place sur I'extrémité connecteur de la piece & main.

2. Emballage pour stérilisation

« Le couvercle doit étre utilisé lors de 'enveloppement du panier.

« Envelopper deux fois le panier ou les instruments conformément aux procédures locales, en
utilisant des enveloppes et les méthodes d’enveloppement standard, telles que celles décrites
dans ANSI/AAMI ST79.

Avertissement - Le couvercle du panier doit étre utilisé lors de 'utilisation d'une enveloppe de stérilisation.
Les instructions du fabricant doivent étre suivies pour toutes les enveloppes utilisées. Ne pas utiliser de
poches de stérilisation individuelles. Seulement utiliser le panier indiqué pour 'équipement.

3. Stérilisation

+ Stériliser conformément aux directives ci-dessous.

Avertissement - Ne pas utiliser de méthodes de stérilisation ou de cycles autres que ceux mentionnés
ci-dessous et qui ont été validés conformément aux normes 1SO 17665.

Instructions d’autoclave a la vapeur aux Etats-Unis

(lubrifiant médical sans silicone)

Wi hiant

ion, & température

Option Température Durée Temps de séchage
P d'exposition d'exposition minimum

1. Prévide* 132°C 4 minutes 20 minutes

2. Deplacement de | 435 o 15 minutes 15 minutes

I'air par gravité*
Avec enveloppe ou sans enveloppe.

Instructions pour autoclave & la vapeur hors des Etats-Unis

Option Température Durée Temps de séchage
P d'exposition d'exposition minimum

1. Prévide* 132 °C 4 minutes 20 minutes

2. Prévide* 134-138 °C 3-18 minutes 20 minutes

3. Déplacement de | 435 435 o¢ 15-18 minutes | 15 minutes

I'air par gravité*
Avec enveloppe ou sans enveloppe.

Avertissement - Ne pas stériliser en utilisant la stérilisation STERRADS®.

Attention - Le cycle de séchage doit étre inclus afin d'éviter le risque d'effets indésirables causés par
une humidité résiduelle.

Notes :

La validation de la stérilisation & la vapeur a été effectuée conformément aux normes 1SO 17665.
Les dispositifs les outils et I'équip 1t sont fabriqués en matériaux non affectés par
les conditions environnementales normales de moyens de stérilisation standard actuels, lorsque les
méthodes opérationnelles appropriées sont utilisées.

Lefficacité de I'¢quipement de stérilisation ou des procédures de stérilisation dépend directement
de plusieurs facteurs qui sont hors de contréle de DePuy Synthes Power Tools, dont, entre autres :
les moyens de stérilisation, les procédures et les méthodes d’enveloppement utilisés, la marque, le
modele et 'état de 'équipement de stérilisation, les méthodes d’entretien et de maintenance utilisées,
ainsi que la connaissance et 'expérience de I'opérateur.

La société DePuy Synthes Power Tools ne peut pas anticiper tout I'équipement qui sera utilisé, ni
toutes les procédures et/ou toutes les conditions possibles qui pourraient se présenter. Les conditions
d'utilisation suggérées doivent étre considérées comme un point de départ pour déterminer la
capacité de procédure générale, peu importe le type ou I'état de I'équipement en question, et peu
importe les techniques ou les pratiques employées par ['utilisateur. L'utilisation d'indicateurs de
stérilisation appropriés est fortement recommandée. Il est recommandé d'inclure un cycle de séchage
afin d'éviter le risque d'effets indésirables causés par une exposition a la condensation.

Avertissements

Le chirurgien doit apprendre les techniques adéquates pour utiliser I'équipement ; une utilisation
inadéquate peut créer des blessures graves a l'utilisateur ou au patient, ou le systéme peut subir des
dommages. * L'opérateur des instruments et tout le personnel de la salle d'opération doivent porter des
lunettes de protection. « Inspecter les dispositifs visuellement afin d'y rechercher des dommages pendant
le nettoyage et avant utilisation ; ne pas utiliser le dispositif si des dommages sont évidents. « Ne pas
utiliser ou arréter d'utiliser un équipement électrique indiquant des températures excessives qui pourraient
créer une lésion (nécrose) chez le patient, et/ou géner I'utilisateur. « L'utilisation d'un équipement électrique
endommagé ou non entretenu comme il se doit, et/ou ['utilisation incorrecte d'un équipement électrique
peuvent entrainer des températures excessives. * Procéder avec soin afin d'éviter de couper ou de
déchirer les gants pendant la manipulation d'outils de dissection. « Utiliser un protocole standard pour
la mise au rebut d'instruments tranchants. « Les outils de dissection sont jetables et sont destinés a étre
utilisés pour un seul patient uniquement. Ne pas restériliser etlou ne pas réutiliser les outils de dissection.

Mises en garde )

Rx Only : selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif peut seulement étre vendu par un médecin ou sur
ordonnance, ou par un prestataire de soins agréé. « Ne pas utiliser une soupape de décharge présentant
des fissures ou si son tuyau a des coupures ou des abrasions. * Procéder avec soin afin de protéger le
tuyau lors de la manipulation et du nettoyage. « Un endommagement du tuyau peut créer une fuite, une
rupture, ou d'autres défaillances associées. * Ne pas plier les cables ; ceci pourrait les endommager. * Ne
pas utiliser de bains & ultrasons. « L'utilisation de détergents alcalins peut créer une décoloration, mais
ceci n'affecte pas le fonctionnement du dispositif. « Les roulements et les joints de tous les dispositifs
sont exposés a une contrainte plus élevée lors d'un nettoyage mécanique/automatisé par rapport & un
nettoyage manuel. « Si les dispositifs sont nettoyés mécaniquement, ils doivent étre envoyés a un centre
d'entretien Depuy Synthes Power Tools au moins une fois par an, pour faire I'objet d'un entretien. « Ne
pas utiliser d'autres accessoires que ceux fournis par DePuy Synthes Anspach et spécifiés pour étre
utilisés avec les systémes Anspach. « Pour assurer que 'équipement fonctionne tel quil est destiné a étre
utilisé, lire et suivre les instructions du fabricant, y compris celles qui s'appliquent pour un entretien et une
maintenance appropriés.

Information sur le latex
Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Garantie et modalités de renvoi

Les modalités de garantie et de renvoi sont disponibles sur demande
Tous les composants du systéme d’instruments
étre nettoyes et sterlllses correctement tel qu’ appllcable avant I expedltlun

Aver - issibles (EST)

DePuy Synthes Power Tools n’ autorise | pas etn "accepte pas le renvoi de produits qui ont été en contact
direct avec les patients ou qui ont été contaminés avec des liquides corporels de patients soupgonnés
ou confirmés d'étre atteints d’une encéphalopathie spongiforme transmissible/de maladie de Creutzfeld-
Jakob (EST/MCJ). DePuy Synthes Power Tools recommande d'incinérer tous les produits Anspach
utilisés pour un patient pour lequel un diagnostic de EST/MCJ a été confirmé. Les outils de dissection
Anspach utilisés pour un patient soupgonné d'un diagnostic de EST/MCJ doivent étre incinérés.
S'adresser au représentant commercial pour le remplacement d’un produit incinéré selon cette directive
ou pour recevoir un équipement temporaire pendant que 'équipement d'origine est mis en quarantaine.
S'adresser au service a la clientéle de DePuy Synthes Power Tools au sujet de la contamination par
EST/MCJ pour recevoir de plus amples informations.

devront




Cesto di pulizia e sterilizzazione eMax 2 Plus / XMax

Cesta de Limpeza e Esterilizagcao eMax 2 Plus / XMax

eMax 2 Plus /| XMax reinigings- en sterilisatiebakje

Descrizione del dispositivo
Cesto, inserto e coperchio per contenere sicuramente i dispositivi Anspach durante il trattamento
mediante le procedure di pulizia e sterilizzazione manuali e/o meccaniche/automatiche dell'ospedale.

Indicazioni per I'uso
Previsto per contenere si svariati i durante il ) medi
lavaggio e sterilizzazione manuali /o automatiche dell'ospedale.

ite le procedure di

Pulizia meccanica/automatica

Detergenti

+ Siraccomanda di usare un detergente enzimatico dal pH neutro.

+ Si possono usare detergenti alcalini con un pH massimo di 11, ma l'utente deve dimostrarne
l'efficacia.

« Occorre discutere con il produttore del detergente il processo, il detergente ed eventuali additivi.

Linee guida per la pulizia meccanica/automatica
| dispositivi Anspach possono essere puliti meccanicamente solamente osservando le seguenti
precauzioni:

« Le incannulazioni devono essere prepulite con spazzole idonee come descritto nelle istruzioni
per la prepulizia.
Non pulire i dispositivi con strumenti ad ultrasuoni.
| manipoli non possono essere immersi ma possono essere spruzzati con soluzioni detergenti.
Usare acqua completamente demineralizzata (deionizzata, distillata o purificata) per il risciacquo
finale per prevenire corrosione e macchie.
Pulire i dispositiviimmediatamente dopo I'uso per evitare che sangue e tessuto si secchino.
Osservare la normativa vigente.
Seguire le procedure ordinarie dell'ospedale.
Seguire le raccomandazioni del produttore per i detergenti, i disinfettanti e gli strumenti di
lavaggio usati.

Elenco di dispositivi

Avvertenza: non usare per ritrattare strumenti di dissezione. Gli strumenti di dissezione sono usa e
getta ed ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

Attenzione:

Non usare per ritrattare dispositivi non inclusi nella Tabella 1.

Non ritrattare i seguenti dispositivi Anspach in una pulitrice meccanica/automatica.

+ Comandi a pedale AutoLube

« Console e comandi a pedale elettrici

« Sistema iMRI e comando a pedale

+ Pompa di irrigazione elettrica (IRR-PUMP-II)

Tabella 1
Codice del dispositivo Qta Codice del dispositivo Qta
EMAX2PLUS, EMAX2 0 XMAX (1 QD8 1
SHORT 2 QD11 1
SHORT-HD 1 MA-D20 1
MEDIUM 1 Guaine dei cuscinetti MA* 2
MEDIUM-HD 1 CRANI-P 1
LONG 1 CRANI-A 1
LONG-HD 1 CRANI-L 1
MIA16 1 CSR60 1

* MA-10S, MA-10C, MA-15S, MA-15C, MA-15ST, MA-19ST

non usare un detergente alcalino con un pH maggiore di 11. | detergenti alcalini attaccano
il grasso e le tenute con il rischio di aumentare 'usura e causare guasti del dispositivo.

Nota: I'uso di detergenti alcalini puo causare scolorimento senza peraltro compromettere il
funzionamento del dispositivo.
1. Caricamento nel cesto o . . o
* Inserire i dispositivi nel cesto fissandoli nei supporti appositi, come indicato sul cesto, con
l'estremita distale inclinata verso il basso.
Avvertenza: il cappuccio rosso per I'azionatore del perforatore (CSR60) deve essere lasciato
staccato per la pulizia meccanica/automatica.
Attenzione: controllare visivamente i contatti elettrici e il cavo dei manipoli elettrici per verificare che
non vi siano danni. Le estremita con connettore dei manipoli elettrici e pneumatici devono essere
chiuse ermeticamente mediante gli appositi cappucci in dotazione. Cfr. Figura 6.
Nota: prima di collocare in posizione il cappuccio a chiusura ermetica, far ruotare il cappuccio nero
in modo da avvolgere il cavo ben stretto attorno ad esso.

Descrigéo do Dispositivo

Acesta, 0 acessono e a tampa que mantém de forma segura os dispositivos Anspach enquanto estéo
a ser processados segundo os procedi de lavagem e esterilizagdo manual e/ou mecanica/
automatizada realizados pelo hospital.

Indicagdes de utilizagao
Destina-se a manter, de forma segura, diversos intrumentos que estéo a ser processados segundo os
procedimentos de lavagem e esterilizagdo manual efou automética realizados pelo hospital.

Linhas de orientacdo para a limpeza mecénica/automatizada
Os dispositivos Anspach podem ser limpos mecanicamente apenas sob as seguintes condigdes:

«+ As canulagdes terdo de ser submetidas a uma pré-limpeza usando as escovas apropriadas, de
acordo com o descrito nas instrugdes de pré-limpeza.
Os dispositivos ndo podem ser limpos com equipamento ultra-sonico.
As pegas de mao nao podem ser submersas na solugéo de limpeza, mas sim pulverizadas com
essa solugéo.
Tem de ser usada agua totalmente desmineralizada (desionizada, destilada ou purificada) durante
o0 enxaguamento final para prevenir corrosdo e manchas.
Os dispositivos tém de ser limpos imediatamente apés a sua utilizagéo para assegurar que sangue
e tecido nunca sequem nos dispositivos.
Tém de ser cumpridas as regulamentagdes nacionais.
Tem de observar os procedimentos hospitalares padrao.
Tem de observar as recomendagdes do fabricante referentes a qualquer detergente, desinfectante

« O processo, detergente e quaisquer aditivos terdo de ser discutidos com o fabricante do detergente.
Atengao: Nao usar detergentes alcalinos com um pH superior a 11. Os detergentes alcalinos atacam
a massa lubrificante e as juntas de vedagdo, o que pode intensificar o desgaste e causar avarias no
dispositivo.
Nota: O uso de detergentes alcalinos pode desbotar a cor; contudo, isto ndo compromete o
funcionamento do dispositivo.
1. Carregar a cesta
« Carregar os dispositivos na cesta segurando-os nos suportes apropriados, conforme indicado na
cesta, com a extremidade distal numa posigao obliqua descendente.
Aviso: Atampa de protecgao vermelha para o Accionador do Perfurador (CSR60) tem de ser deixada
de parte durante a limpeza mecanica/automatizada.
Atencao: Inspeccionar visualmente os contactos eléctricos e o cabo das pecas de méao eléctricas
quanto a possibilidade de danos. As extremidades dos conectores das pecas de mao eléctricas
e pneumaticas terdo de estar vedadas com as tampas de vedagéo especiais fornecidas. Ver a
llustragéo 6.
Nota: Antes de colocar a tampa de vedaco, rodar a tampa preta para enrolar o cabo de forma bem
apertada & volta da tampa.

= =

Beschrijving van hulpmiddel

Bakje, inzetstuk en deksel waarin Anspach instrumenten veilig kunnen worden opgeborgen
terwijl ze worden verwerkt door middel van handmatige en/of mechanische/automatische was- en
sterilisatieprocedures van het ziekenhuis.

Indicaties voor gebruik
Bedoeld voor het veilig vasthouden van verschillende instrumenten tijdens verwerking door middel van
handmatige en/of automatische was- en sterilisatieprocedures van het ziekenhuis.

Richtlijnen voor mechanisch/automatisch reinigen
Anspach hulpmiddelen kunnen alleen onder de volgende omstandigheden mechanisch worden
gereinigd:

« Canulaties moeten vooraf worden gereinigd met de geschikte borstels zoals beschreven in de
instructies voor voorreinigen.
Instrumenten mogen niet met ultrasone apparatuur worden gereinigd.
Handstukken mogen niet worden ondergedompeld in reinigingsoplossing maar u mag er wel
op spuiten.
Volledig gedemineraliseerd (gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd) water moet worden
gebruikt tijdens de laatste spoeling om corrosie en vlekken te voorkomen.
De hulpmiddelen moeten onmiddellijk na gebruik worden gereinigd om te garanderen dat bloed
en weefsel niet erop drogen.
Nationale voorschriften moeten worden nageleefd.
U moet de standaard procedures voor ziekenhuizen volgen.

Prepulizia manuale

Avvertenza: la prepulizia manuale deve essere sequita dalla pulizia meccanica/automatica.

Detergenti

+ Siraccomanda di usare un detergente enzimatico dal pH neutro.

+ Si possono usare detergenti alcalini con un pH massimo di 11, ma ['utente deve dimostrame
I'efficacia.

+ Occorre discutere con il produttore del detergente il processo, il detergente ed eventuali additivi.

Attenzione: non usare un detergente alcalino con un pH maggiore di 11. | detergenti alcalini attaccano

il grasso e le tenute con il rischio di aumentare 'usura e causare guasti del dispositivo.

Nota: I'uso di detergenti alcalini puo causare scolorimento senza peraltro compromettere il

funzionamento del dispositivo.

Manipoli ad alta velocita
1. Preparazione
+ Rimuovere il terminale e lo strumento di dissezione dal manipolo.
+ Solamente per i sistemi elettrici: collocare il cappuccio elettrico sul connettore della console.
(Cfr. Figura 1)
+ Raggruppare tutti gli articoli necessari, inclusa la spazzola per pulizia Anspach (ACB), una spugna,
un panno privo di filaccia e una spazzola morbida.

Figura 1

2. Risciacquo
+ Sciacquare il manipolo con I'estremita distale che punta verso il basso sotto acqua corrente fredda
deionizzata, distillata o purificata per un minimo di 2 minuti.
+ Usare una spugna, un panno soffice privo di filaccia o una spazzola morbida come ausilio nel
rimuovere i detriti pitl consistenti.

j@:@& Estremita distale

Gh\era zigrinata
Figura 2

Attenzione: non usare acqua o aria ad alta pressione. Non lasciare penetrare I'acqua nell'estremita
distale del manipolo. Cfr. Figura 2.
3. Manipolare le parti mobili
+ Manipolare la ghiera zigrinata sotto acqua corrente fredda deionizzata, distillata o purificata per
allentare o eliminare i detriti piti consistenti. Cfr. Figura 2.
4. Pulizia
+ Preparare un detergente enzimatico dal pH neutro secondo le istruzioni del produttore per quanto
riguarda la temperatura corretta, la qualita dell'acqua (vale a dire pH, durezza) e la concentrazione/
diluizione del prodotto.
+ Con lestremita distale che punta verso il basso spruzzare e strofinare usando la soluzione
detergente per un minimo di 2 minuti.
+ Con ['estremita distale che punta verso il basso sciacquare bene il dispositivo usando
acqua corrente fredda deionizzata, distillata o purificata per un minimo di
2 minuti sempre manipolando la ghiera zigrinata.
+ Usare una spugna, un panno soffice privo di filaccia o una spazzola morbida per rimuovere
completamente i detriti visibili.
+ Collocare il meccanismo di fermo nella posizione “SAFE” (“SICURA”) prima di completare le
seguenti operazioni. Cfr. Figura 3.

RUN
Sal

Figura 3

+ Impugnare il manipolo con I'estremita distale che punta verso il basso e inserire 'ACB bagnata di
soluzione detergente nell'estremita distale del manipolo. Cfr. Figura 4.

Avvertenza: la spazzola ACB &€ monouso e deve essere usata per pulire esclusivamente un manipolo
e i relativi terminali.

Attenzione: non immergere. Non lasciare penetrare I'acqua nell'estremita distale del manipolo.
Non inserire I'ACB oltre le ultime setole. Non spingere a forza la spazzola ACB nel manipolo. Non
usare scovolini.

Figura 4

o

. Sciacquare bene

+ Con lestremita distale che punta verso il basso sciacquare bene il dispositivo usando acqua
corrente calda deionizzata, distillata o purificata per un minimo di 2 minuti.

+ Collocare il meccanismo di fermo nella posizione “SAFE” prima di completare le seguenti
operazioni. Cfr. Figura 5.

+ Impugnare il manipolo con l'estremita distale che punta verso il basso e lavare linterno
dell'estremita distale usando una siringa o pipetta piena di acqua calda deionizzata, distillata o
purificata.

+ Collocare la ghiera zigrinata in posizione “RUN". Cfr. Figura 5.

RUN

sare
LoAD

Figura 5

Attenzione: non usare acqua o aria ad alta pressione. Non immergere. Non lasciare penetrare
l'acqua nell'estremita distale del manipolo.
6. Controllo

+ Controllare visivamente il manipolo. Ripetere i punti da 2 a 6 fino ad eliminare completamente
i detriti visibili.

Avvertenza: la prepulizia manuale deve essere seguita dalla pulizia meccanica/automatica.
Terminali
1. Preparazione

+ Rimuovere il terminale e lo strumento di dissezione dal manipolo.

+ Raggruppare tutti gli articoli necessari, inclusa la spazzola per pulizia Anspach (ACB), una
spazzola per pulizia di piccolo diametro (SDCB), una spugna, un panno privo di filaccia e una
spazzola morbida.

Nota: il cappuccio rosso di conservazione fornito con I'azionatore del perforatore (CSR60)

serve a prevenire danni al fusto. Il cappuccio deve essere rimosso per la pulizia, il lavaggio e la

sterilizzazione. Il cappuccio deve essere usato solamente per la conservazione non sterile.
2. Risciacquo

+ Sciacquare il terminale sotto acqua corrente fredda deionizzata, distillata o purificata per un
minimo di 2 minuti.

+ Usare una spugna, un panno soffice privo di filaccia o una spazzola morbida come ausilio nel
rimuovere i detriti pit consistenti.

Attenzione: non usare acqua o aria ad alta pressione. Non sciacquare il terminale con soluzione
fisiologica.
3. Manipolare le parti mobili
+ Manipolare tutte le parti mobili, ad esempio rilasciare le guaine sotto acqua corrente fredda
deionizzata, distillata o purificata per allentare o eliminare i detriti it consistenti.
4. Pulizia
Preparare un detergente enzimatico dal pH neutro secondo le istruzioni del produttore per quanto
riguarda la temperatura corretta, la qualita dell'acqua (vale a dire pH, durezza) e la concentrazione/
diluizione del prodotto.
Immergere completamente il terminale nella soluzione detergente in un contenitore adatto e
agitare manualmente per 2 minuti.
Usare una spugna, un panno soffice privo di filaccia o una spazzola morbida per rimuovere
completamente i detriti visibili.
Usare gentimente la spazzola ACB o SDCB bagnata di soluzione detergente per pulire le
incannulazioni del terminale. Le spazzole possono essere inserite dallestremita distale o
prossimale del terminale.

Opgelet: Gebruik geen alkalisch reinigingsmiddel met een pH hoger dan 11. Alkalische
reinigingsmiddelen tasten vet en afdichtingen aan, waardoor slijtage kan worden versterkt en het
hulpmiddel storing kan gaan vertonen.
0 ing: Gebruik van reinigir
verslechtert de werking van het instrument niet.
1. Het bakje laden

« Laad instrumenten in het bakje door ze vast te zetten in de aangewezen beugels zoals gemarkeerd

op het bakje met het distale uiteinde omlaag gericht.

Waarschuwing: De rode beschermdop voor de perforatoraandrijver (CSR60) moet verwijderd zijn
voor mechanisch/automatisch reinigen.

Opgelet: Inspecteer visueel de elekrische contacten en kabel van de elektrische handstukken op
schade. De verbindingsuiteinden van elektrische en pneumatische handstukken moeten afgedicht
zijn met de geleverde speciale afdichtdoppen. Zie afbeelding 6.

Opmerking: Voor u de afdichtingsdop aanbrengt, draait u de zwarte dop om de kabel er strak rond
te draaien.

N

Afbeelding 6

1 kan het kleur doen vervagen maar dit

ou equipamento de lavagem usado. Ilustragao 6 + U moet de aanbevelingen van de fabrikant volgen voor alle gebruikte reinigingsmiddelen, 2. Procesparameters voor mechamschelautomatlsche relmglngscxclus
@ Lista de Dispositivos 2. Pardmetros do Processo do Ciclo de Limpeza Mecanica/Automatizada ontsmettingsmiddelen en spoelapparatuur. Cyclus Duur SIns i
Figura 6 Aviso: Néo utilizar para reprocessar instrumentos de dissecgao. Os instrumentos de dissecgdo s&o Ciclo Duragéo (; ) | Instrugdes de Limpeza Lijst van hulpmiddelen Spoelen 2 minuten :(;)Jg\%e)de\onlseerd (D) of gezuiverd water
descartaveis e destinam-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. Enxaguar 2 minutos ‘Aqua desionizada (DI) ou purificada (PURW) fria Waarschuwing: Niet gebruiken om dissectie-instrumenten te herverwerken. Dissectie-instrumenten zijn _
2. Parametri del ciclo di pulizia meccanica/automatica Atencéo: 9 Ag q " (DI) P ficad (PURW) en UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Voorspoelen 1 minuut Warm DI of PURW water (2 40 °C); gebruik
Ciclo Durata \ Istruzioni per la pulizia + Nao utilizar para reprocessar quaisquer dispositivos que nao se encontrem indicados na Tabela 1. Pré-lavagem 1 minuto & gﬂ% %S)'OSS'? daet(er )e%"{ep”” cada ) moma Opgelet: reinigingsmiddel
— — — - + Nao reprocessar os dispositivos Anspach a seguir indicados num aparelho de limpeza - « Niet gebruiken om instrumenten te herverwerken die niet vermeld zijn in Tabel 1. Reini 2 mi Warm DI of PURW water (= 45 °C); gebruik
Risciacquo 2 minuti Acqua fredda deionizzata o purificata automatizada. Limpeza 2 minutos Agua desionizada (DI) ou purificada (PURW) moma + Recycleer de volgende Anspach-hulpmiddelen niet in een mechanisch/automatisch einigen minuten reinigingsmiddel
: : Acqua liepida deionizzala o purificata (2 40 °C); ;. Pedais de controlos AutoLube A5 L v delegente. - * AutoLube voetbesturingen Sposlen 5 minuten Sposlen met DI of PURW water
Prelavaggio 1 minuto usare detergente ! + Consolas e pedais de controlos do Sistema Eléctrico Enxaguar 5 minutos Enxa%ar com &gua desionizada (DI) ou purificada + Elektrische systeemconsoles en voetbesturingen P P
"Acqua tiepida delonizzata o purificata (= 45 °C); + Sistema iMRI e pedal de controlo (PURW) « iMRI-systeem en voetbesturing Thermische verwerking |5 minuten Heet DI water, = 93 °C
Pulizia 2 minuti usaqre detgr ente p = ’ + Bomba de irrigagéo eléctrica (IRR-PUMP-II) Processamento térmico | 5 minutos Agua desionizada (DI) quente, = 93 °C « Elektrische irrigatiepomp (IRR-PUMP-I) Drogen 20 minuten >90°C
— — - — - Tabela 1 i °
Risciacquo 5 minuti Sciacquare con acqua deionizzata o purificata Secar 40 minutos >90°C Tabel 1 X . o
a - — 4 — < = P Numero de Catalogo do Dispositivo [Qtd.  |Ntimero de Catalogo do Dispositivo | Qtd. o Aantal |C Aantal Opgelet: Gebruik geen neutralisatiemiddel.
T ) termico | 5 minuti Acqua deionizzata calda, > 93 °C EMAX2PLUS. EMAX2 ou XMAX 1 QD8 1 Atengao: Nao utilizar um agente de neutralizago. 3. Inspecteren
Asciugatura 40 minuti 290°C - 3 Ins eccionar EMAX2PLUS, EMAX2 of XMAX |1 QD8 1 + Inspecteer visueel de instrumenten. Herhaal het handmatige voorreinigen en mechanisch/
SHORT 2 QD11 1 - o li automatisch reinigen als er zichtbaar vuil resteert.
Attenzione: tralizzant ar te os disp: Repetir a pré-limpeza manual, bem como a limpeza SHORT 2 QD11 1 m Igen o .
enzione: non usare agente neutralizzante. SHORT-HD 1 MA-D20 1 mecanlca/automanzada caso haja qualquer sujidade visivel. SHORT-HD 1 VAD20 1 + Verwiider de afdichtingsdop van het connectoruiteinde van het handstuk tot geen zichtbare
3. Controllo MEDIUM 1 Mangas de Rolamento MA* 2 + Retirar a tampa de vedagéo da extremidade do conector da pega de méo e drenar até deixar de — druppels uit het handstuk of de connector komen.
+ Controllare visivamente i dispositivi. Ripetere la prepulizia manuale e la pulizia / MEDIUM-HD 1 CRANIP 1 ver a formagéo de gotas procedentes da peca de m&o ou do conector. MEDIUM 1 MA-lagerhulzen 2 4. Smeren
;gtomatlca ‘ISE rimangono dftﬂlrl]_VISlbl\l. ca dallestremit e del manibolo e asdiar LONG 1 CRANIA 1 4. Lubrificar MEDIUM-HD 1 CRANI-P 1 Opgelet: Deze stap is uitsluitend voor hulpstukken. Smeer geen handstukken.
+ Rimuovere il cappuccio per la chiusura ermetica dall'estremita a connettore del manipolo e lasciarlo - - i - — e A 5 ol )
sgocciolare fino a quando non escono pitl gocce dal manipolo o dal connettore. LONG-HD 1 CRANIL 1 Atencéo: Este passo é ape.rTas aplicavel aos dispositivos de fixagdo. N&o lubrificar as pegas de méo. LONG 1 CRANI-A 1 Optie 1: 05.001.078, smeermiddel voor Anspach systemen, 110 ml
4. Lubrificazione MIA16 1 CSR60 1 Opgéo 1: 05.001.078, Lubrificante para Sistemas Anspach. 110 ml LONG-HD 1 CRANI-L 1 Waarschuwing: Gebruik geen sterilisatieproces met stoomautoclaaf voor luchtverdringing door
: questa operazione va completata esclusivamente per i terminali. Non lubrificare i | *MA-10S, MA-10C, MA-15S, MA-15C, MA-15ST, MA-195T Aviso: N&o usar o Processo de Esterilizagio em Autoclave a Vapor com Deslocamento de Ar por MIA16 1 CSR60 1 2waartekracht. . ) _ )
manipoli. Gravidade. * MA-10S, MA-10C, MA-15S, MA-15C, MA-15ST, MA-19ST « Voor de volgende hulpstukken één (1) keer spuiten met de spuitmond van de pompverstuiver naar

Opzione 1: lubrificante per sistemi Anspach 05.001.078, 110 ml
Avvertenza: non usare la sterilizzazione con autoclave a vapore/spostamento d'aria a gravita.
Per i seguenti terminali, applicare uno (1) spruzzo con la pompetta all'estremita prossimale del

terminale.

SHORT LONG CRANI-L MA-158
SHORT-HD LONG-HD CRANI-P MA-15C
MEDIUM MIA16 MA-108 MA-158T
MEDIUM-HD CRANI-A MA-10C MA-19ST

Per i seguenti terminali, applicare uno (1) spruzzo con la pompetta allestremita distale del

terminale e uno (1) spruzzo all'estremita prossimale.

MA-D20 [aD8 |

CSR60 [aD11 |

Se si applica una quantita eccessiva, il lubrificante sgocciolera dal terminale. Pulire eventuale

lubrificante in eccesso.

QOpzione 2: lubrificante medico non a base di silicone

+ Preparare una soluzione lubrificante a base di latte per strumenti (lubrificante medico non a base
di silicone) seguendo le istruzioni del produttore.

. e afondoil inale in soluzione lubrifi a
idoneo e agitare per 15 secondi.

+ Rimuovere il terminale e lasciarlo sgocciolare fino a quando non escono pili gocce.

Attenzione: non sciacquare il latte per strumenti (lubrificante). Non applicare olio minerale o altri
lubrificanti, che possono causare il surriscaldamento del terminale.

5. Per maggiori istruzioni consultare la sezione Sterilizzazione.
Nota: le istruzioni per il trattamento in sede clinica qui fornite sono state convalidate da DePuy
Synthes Power Tools per la preparazione di un dispositivo medico non sterile; queste istruzioni sono
fornite in conformita alla normativa ISO 17664 e ANSI/AAMI ST81.

ira ambiente in un contenitore

Sterilizzazione
Prima della sterilizzazione: verificare che gli apparecchi di sterilizzazione siano in buone condizioni di
funzionamento come specificato dal produttore. Assicurarsi che le istruzioni del produttore siano seguite
correttamente da personale preparato e qualificato. Assi i che il ciclo effetti te utilizzato sia
stato convalidato per i dispositivi oggetto di trattamento efo la relativa configurazione di carico e che gli
appropriati dispositivi indicatori della sterilizzazione siano inclusi per ciascun processo e ciclo.
1. Caricamento nel cesto
« Caricare i terminali nel cesto di pulizia e sterilizzazione EM/XM fissandoli negli appositi supporti,
come indicato sul cesto, con I'estremita distale inclinata verso il basso.
+ Rimettere il cappuccio per la chiusura ermetica nel suo supporto e sistemare il connettore del
manipolo sul fondo del cesto.
Avvertenza: il cappuccio rosso protettivo per il dispositivo CSR60 deve essere lasciato staccato durante
la sterilizzazione. | cappucci per la chiusura ermetica devono essere rimossi dalle estremita con i
connettori dei manipoli elettrici o pneumatici prima della sterilizzazione. | dispositivi devono essere puliti
prima della sterilizzazione usando i metodi di pulizia convalidati descritti in queste istruzioni.
Attenzione: il cappuccio nero deve rimanere sull'estremita con connettore del manipolo.
2. Awolgimento per la sterilizzazione .
+ Usare il coperchio quando si avvolge il cesto. ) .
+ Awvolgere il cesto o gli strumenti in doppio involucro secondo le procedure locali, usando tipi di
involucro e tecniche normali come quelli descritti nella norma ANSI/AAMI ST79.
Avvertenza: se si usa un involucro di sterilizzazione, occorre utilizzare il coperchio del cesto. Seguire
le istruzioni del produttore per I'involucro usato. Non usare sacchetti individuali di sterilizzazione. Usare
esclusivamente il cesto indicato per gli strumenti.
3. Sterilizzazione .
« Sterilizzare seguendo queste linee guida.
Avvertenza: non usare metodi o cicli di sterilizzazione diversi da quelli elencati qui di seguito che sono
stati convalidati secondo la norma 1SO 17665.

Istruzioni per la sterilizzazione a vapore in autoclave negli Stati Uniti

Opzione Temperatura di | Tempo di Tempo di asciugatura
2 esposizione esposizione minimo

1. Prevuoto* 132 °C 4 minuti 20 minuti

2. Spostamento d'aria a gravita*| 132 °C 15 minuti 15 minuti

Con o senza involucro.

Istruzioni per la sterilizzazione a vapore in autoclave fuori degli Stati Uniti

. Temperatura di | Tempo di Tempo di asciugatura
Opzione esposizione esposizione | minimo

Pré-limpeza manual

Aviso: A pré-limpeza manual tem de ser seguida da limpeza mecénica/automatizada.

Detergentes

+ Recomenda-se o uso de um detergente enzimatico de pH neutro.

+ Podem ser usados detergentes alcalinos com um maximo de pH 11, mas o utilizador tera de
demonstrar a sua eficacia.

+ O processo, detergente e quaisquer aditivos terdo de ser discutidos com o fabricante do

+ Para os dispositivos de fixacdo a sequir indicados, aplicar um (1) spray com um pulverizador de
bomba na extremidade proximal do dispositivo de fixagao.

SHORT LONG CRANI-L MA-158
SHORT-HD LONG-HD CRANI-P MA-15C
MEDIUM MIA16 MA-108 MA-158T
MEDIUM-HD CRANI-A MA-10C MA-19ST

Atengao: Ndo usar detergentes alcalinos com um pH superior a 11. Os detergentes alcalinos atacam
a massa lubrificante e as juntas de vedagao, o que pode intensificar o desgaste e causar avarias no
dispositivo.
Nota: O uso de detergentes alcalinos pode desbotar a cor; contudo, isto ndo compromete o
funcionamento do dispositivo.
Pegas de mao de alta velocidade
1. Preparagao
« Retirar o dispositivo de fixag&o e o instrumento de dissecgao da pega de méo.
+ Apenas em sistemas eléctricos: Colocar a tampa eléctrica no conector da consola. (Ver a llustragéo 1)
+ Reunir todos os materiais necessarios, incluindo a Escova de Limpeza Anspach (ACB), esponja,
pano sem fios e escova de cerdas macias.

llustragao 1
. Enxaguar
+ Enxaguar a peca de méo com a extremidade distal a apontar para baixo sob agua corrente fria
desionizada, destilada ou purificada, durante, pelo menos, 2 minutos.
+ Usar uma esponja, um pano macio sem fios ou uma escova de cerdas macias para ajudar a
remover a sujidade volumosa.

:(Wdf Extremidade Distal

Botao Serrilhado

N

llustrago 2
Atengdo: Nao usar 4gua ou ar a alta pressdo. Nao permitir que a &gua corrente penetre na
extremidade distal da peca de mao. Ver a llustragao 2.
. Manipular as pecas méveis
+ Manipular o botdo serrilhado sob &gua corrente fria, desionizada, destilada ou purificada para
soltar ou remover a sujidade volumosa. Ver a llustragdo 2.

w

4. Limpar
+ Preparar uma solugao de limpeza usando detergente enzimatico com um pH neutro de acordo com
as instrugdes do quanto a de agua (isto &, pH, dureza

da agua) e concentragao/diluigdo do produto.

+ Com a extremidade distal apontada para baixo, pulverizar e limpar usando uma solugdo de
limpeza durante, pelo menos, 2 minutos.

+ Com a extremidade distal apontada para baixo, i te sob agua
corrente fria desionizada, destilada ou punflcada durame pelo menos, 2 minutos, enquanto
manipula simultaneamente o botao serrilhado.

+ Usar uma esponja, um pano macio sem fios ou uma escova de cerdas macias para remover
toda a sujidade visivel.

«+ Colocar 0 mecanismo de bloqueio na posicdo “SAFE" (SEGURA) antes de efectuar o passo a
seguir indicado. Ver a llustragao 3.

RUN

sare

llustragao 3

+ Manter a peca de mao com a extremidade distal apontada para baixo e inserir a escova ACB
molhada na solugdo de limpeza na extremidade distal da pega de méo. Ver a llustragéo 4.

Aviso: AACB destina-se a uma Unica utilizagdo e deve ser usada apenas para limpar uma pega de

mao e respectivos dispositivos de fixagao.

Atengao: Nao submergir. Ndo permitir que a agua corrente penetre na extremidade distal da peca
de mao. N&o inserir a escova ACB para além da Ultima cerda. N&o forcar a escova ACB para dentro
da peca de méo. N&o usar limpadores de canos.

llustracdo 4
5.E i te

1. Prevuoto* 132°C 4 minuti 20 minuti
2. Prevuoto* 134-138 °C 3-18 minuti 20 minuti
3. Spostamento d'aria a gravita* | 132-138 °C 15-18 minuti 15 minuti

*Con o senza involucro.

Avvertenza: non sterilizzare usando la sterilizzazione STERRAD®.

Attenzione: & necessario includere un ciclo di asciugatura per evitare possibili effetti negativi causati
da umidita residua.

ota:

La convalida della sterilizzazione a vapore € stata eseguita in conformita alla norma 1SO 17665.

| dispositivi, gli strumenti e gli apparecchi metallici sono fabbricati usando materiali che non subiscono
gli effetti delle condizioni ambientali normali dei mezzi di sterilizzazione ordinari correnti, a condizione
che si usino tecniche corrette.

Lefficacia degli apparecchi di sterilizzazione o dei processi di sterilizzazione dipende direttamente
da diversi fattori al di la del controllo della DePuy Synthes Power Tools fra cui, a titolo puramente
esemplificativo: mezzi e processi di sterilizzazione e tecniche di avvolgimento usati, marca, modello
e condizione degli apparecchi di sterilizzazione, tecniche di cura e manutenzione seguite e la
competenza ed esperienza dell'operatore.

DePuy Synthes Power Tools non pud prevedere tutti i possibili apparecchi, processi e/o condizioni.
Le condizioni operative suggerite devono essere considerate un punto di partenza per determinare la
capacita complessiva del processo, indipendentemente dal tipo o dalla condizione dell'apparecchio
usato o metodi, tecniche o pratiche seguiti dall'utente. Si raccomanda I'uso di dispositivi indicatori
della sterilizzazione idonei. Si raccomanda di includere un ciclo di asciugatura per evitare possibil
effetti negativi causati dall'esposizione alla condensazione.

Avvertenze

E responsabilita del chirurgo apprendere le tecniche corrette per I'uso degli strumenti; I'uso diverso
dal previsto puo mettere a serio rischio I'incolumita dell'utente o del paziente, o pud causare danni
al sistema. + L'operatore dello strumento e tutto il personale della sala operatoria devono indossare
protezione oculare. * Controllare che non vi siano danni durante la pulizia e prima dell'uso; non usare
se si notano danni. « Evitare o interrompere 'uso di apparecchiature elettriche che raggiungono
temperature eccessive in grado di causare infortuni al paziente (necrosi) e/o disagi all'utente. « L'utilizzo
di apparecchiature elettriche danneggiate o mantenute ir te e/o app: iature elettriche
utilizzate in modo diverso dal previsto pud causare temperature eccessive. * Fare attenzione a non
tagliare o lacerare i guanti quando si usano strumenti di dissezione. + Seguire la normale prassi per lo
smaltimento di strumenti affilati. + Gli strumenti di dissezione sono monouso e previsti per I'uso su un
unico paziente. Non risterilizzare e/o riutilizzare gli strumenti di dissezione.

Precauzioni

Rx Only: Secondo la legge federale degli Stati Uniti, la vendita di questo dispositivo & riservata ai medici
0 ad altro personale sanitario autorizzato, o dietro loro ordine. « Non usare se la valvola di sfogo della
pressione & incrinata o se il tubo flessibile presenta tagli o abrasioni. « Fare attenzione a proteggere
il tubo durante la manipolazione e la pulizia. + Danni al tubo possono causare fuoriuscite, lacerazioni
o altri problemi connessi. + Non piegare i cavi per evitare di danneggiarli. + Non usare strumenti ad
ultrasuoni. « L'uso di detergenti alcalini puo causare scolorimento senza peraltro compromettere il
funzionamento del dispositivo. « | cuscinetti e le tenute di tutti i dispositivi sono esposti a maggiori
sollecitazioni durante la pulizia meccanica/automatica rispetto a quella manuale. « Se i dispositivi sono
puliti meccanicamente devono essere inviati al Centro di assistenza DePuy Synthes Power Tools
almeno una volta all'anno per la manutenzione. « Usare esclusivamente accessori forniti da DePuy
Synthes Power Tools e specificati per 'uso con i sistemi Anspach. « Al fine di garantire il funzionamento
corretto dellapparecchio, leggere e seguire le istruzioni del produttore, comprese quelle relative alla
manutenzione e alle riparazioni.

i sul lattice

Avvertenza: le spazzole ACB e SDCB sono monouso e devono essere usate esclt
pulire un set di terminali.

Attenzione: non spingere a forza la spazzola ACB o SDCB attraverso il terminale o al suo interno.
Non usare la spazzola ACB o SDCB con i terminali MA-D20 e MA-DRIVER. Per le guaine dei
cuscinetti dei terminali per procedure ad accesso minimo, usare esclusivamente la spazzola SDCB.
Non usare scovolini.

Nota: la dicitura *DO NOT IMMERSE" sul terminale ¢ intesa esclusivamente per il personale della

te per

Non fabbricato con lattice di gomma naturale.

Garanzia e restituzione
La garanzia e la prassi per la restituzione sono disponibili a richiesta.
Prima di spedire i componenti del sistema per riparazioni o

do la ita

pulirli e ilizzarli

sala operatoria. La spazzola SDCB puo essere inserita dall' distale o p della
guaina dei cuscinetti.
. Sciacquare bene
+ Sciacquare bene il dispositivo sotto acqua corrente calda deionizzata, distillata o purificata per
un minimo di 2 minuti.
+ Usare una siringa o una pipetta piena d'acqua calda deionizzata, distillata o purificata per irrorare
i lumi o i canali.
Attenzione: non usare acqua o aria ad alta pressione. Non sciacquare il terminale con soluzione
fisiologica.
. Controllo
+ Controllare visivamente il terminale. Ripetere i punti da 2 a 6 fino ad eliminare completamente
i detriti visibili.
Avvertenza: la prepulizia manuale deve essere seguita dalla pulizia meccanica/automatica.

o

o

A falopati iforme issibile (EST)

DePuy Synthes Power Tools non autorizza né accetta la restituzione di prodotti che sono stati in
contatto diretto con pazienti o sono stati contaminati dai fluidi corporei di pazienti con diagnosi sospetta
o confermata di encefalopatia spongiforme trasmissibile/morbo di Creutzfeldt-Jakob (EST/CJD). DePuy
Synthes Power Tools raccomanda di incenerire tutti i prodotti Anspach utilizzati su un paziente con
diagnosi confermata di EST/CJD. Incenerire gli strumenti di dissezione Anspach utilizzati su pazienti
con diagnosi sospetta di EST/CJD.

Contattare il rappresentante alle vendite di zona per la sostituzione del prodotto incenerito secondo
quanto previsto da questa prassi o per ottenere temporaneamente un apparecchio per il periodo in cui
I'apparecchiatura originale si trova in quarantena. Per ulteriori informazioni sulla contaminazione da
EST/CJD, contattare il reparto assistenza clienti DePuy Synthes Power Tools.

+ Com a extremidade distal apontada para baixo, g i
corrente quente desionizada, destilada ou punflcada durante pelo menos, 2 minutos.
Colocar o mecanismo de bloquelo na posigdo “SAFE’ (SEGURA) antes de efectuar o passo a
seguir indicado. Ver a llustragao 5.

Manter a pega de mdo com a extremidade distal apontada para baixo e irrigar o interior da
extremidade distal usando uma seringa ou uma pipeta cheia de 4gua quente desionizada,
destilada ou purificada.

Colocar o botéo serrilhado na posicao “RUN" (FUNCIONAR). Ver a llustragéo 5.

sob 4gua

RUN

sare
LoD

llustragéo 5

Atengdo: Ndo usar dgua ou ar a alta pressdo. Nao submergir. Nao permitir que a &gua corrente
penetre na extremidade distal da peca de méo.
6. Inspeccionar
« Inspeccionar visualmente a pega de médo. Repetir os passos 2 a 6 até que ndo permanega
qualquer sujidade visivel.
Aviso: A pré-limpeza manual tem de ser seguida da limpeza mecénica/automatizada.
Dispositivos de Fixagao
1. Preparacéo
« Retirar o dispositivo de fixag&o e o instrumento de dissecgéo da pega de méo.
+ Reunir todos os materiais necessarios, incluindo a Escova de Limpeza Anspach (ACB), Escova
de Limpeza de Pequeno Didmetro (SDCB), esponja, pano sem fios e escova de cerdas macias.
Nota: A tampa de armazenamento vermelha fornecida com o Accionador do Perfurador (CSR60) tem
por objectivo prevenir a ocorréncia de danos no eixo. A tampa é removida para limpeza, lavagem e
esterilizagdo. A tampa deve ser usada apenas para fins de armazenamento néo estéril.
. Enxaguar
« Enxaguar o dispositivo de fixagdo sob &gua corrente fria desionizada, destilada ou purificada
durante, pelo menos, 2 minutos.
«+ Usar uma esponja, um pano macio sem fios ou uma escova de cerdas macias para ajudar a
remover a sujidade volumosa.
Atencdo: Ndo usar 4gua ou ar a alta pressdo. Nao enxaguar o dispositivo de fixagdo com soro
fisioldgico.
. Manipular as pecas méveis
+ Manipular todas as pegas méveis, como mangas de libertagao, sob agua corrente fria desionizada,
destilada ou purificada para soltar ou remover a sujidade volumosa.
. Limpar
+ Preparar uma solugéo de limpeza usando detergente enzimatico com um pH neutro de acordo com
as instrugdes do quanto a temp correcta, de agua (isto é, pH, dureza
da 4gua) e concentragdo/diluicao do produto.
Submergir totalmente o dispositivo de fixagdo na solugao de limpeza num recipiente adequado e
agitar manualmente durante 2 minutos.
Usar uma esponja, um pano macio sem fios ou uma escova de cerdas macias para remover
toda a sujidade visivel.
Usar a Escova de Limpeza Anspach (ACB) ou a Escova de Limpeza de Pequeno Didmetro
(SDCB), molhada na solugdo de limpeza, para limpar suavemente as canulagdes do dispositivo
de fixacdo. As escovas podem ser introduzidas desde a extremidade distal ou proximal do
dispositivo de fixagéo.
Aviso: AACB e a SDCB destinam-se a uma Unica utilizagdo e devem ser usadas apenas para limpar
um conjunto de dispositivos de fixagdo.

Atengao: N&o forcar a escova ACB ou SDCB para dentro ou através do dispositivo de fixagdo. Nao
usar a escova ACB ou SDCB com o MA-D20 ou MA-DRIVER. Usar apenas as escovas SDCB nas
Mangas de Rolamento de Dispositivo de Fixagdo de Acesso Minimo. N&o usar limpadores de canos.

Nota: A indicagdo de “NAO SUBMERGIR" conforme marcada no dispositivo de fixagéo diz respeito
apenas ao pessoal do Bloco Operatério. A SDCB pode ser introduzida na extremidade distal ou
proximal da manga de rolamento.
. Enxaguar exaustivamente
+ Enxaguar o dispositivo exaustivamente sob &gua corrente quente desionizada, destilada ou
purificada durante, pelo menos, 2 minutos.
« Usar uma seringa ou uma pipeta cheia de &gua quente desionizada, destilada ou purificada para
irrigar os limenes ou canais.
Atengdo: Nao usar 4gua ou ar a alta pressdo. Nao enxaguar o dispositivo de fixagédo com soro fisiologico.
6. Inspeccionar
« Inspeccionar visualmente o dispositivo de fixag&o. Repetir os passos 2 a 6 até que ndo permanega
qualquer sujidade visivel.

Aviso: A pré-limpeza manual tem de ser seguida da limpeza mecénica/automatizada.
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Limpeza Mecanica/Automatizada

Detergentes

+ Recomenda-se o uso de um detergente enziméatico de pH neutro.

+ Podem ser usados detergentes alcalinos com um méximo de pH 11, mas o utilizador tera de
demonstrar a sua eficacia.

Para os dispositivos de fixagéo a seguir indicados, aplicar um (1) spray com um pulverizador de

bomba na extremidade distal e um (1) spray na extremidade proximal do dispositivo de fixag&o.
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+ Aaplicagdo de quantidades excessivas de lubrificante provocara a caida de pingos de lubrificante
desde o dispositivo de fixagao. Limpar o excesso de lubrificante.

Opgéo 2: Lubrificante de grau medico sem silicone

Preparar uma solugao de lubrificagéo para instrumentos (lubrificante de grau médico néo a base

de silicone) segundo as instrucdes do fabricante.

Submergir totalmente o dispositivo de fixagdo na solugéo de lubrificagdo, a temperatura ambiente,

num recipiente adequado, e agitar durante 15 segundos.

Retirar o dispositivo de fixagdo e aguardar que drene completamente até deixar de ver a formagao

de gotas procedentes do dispositivo de fixagao.
Atengdo: Nao enxaguar a solugdo para instrumentos (lubrificante). Nao aplicar ¢leo mineral ou
outros lubrificantes, pois estes podem causar o sobreaquecimento do dispositivo de fixagao.

5. Consultar a secgao Esterilizacao para obter instrugdes adicionais.

Nota: As instrugdes do processo clinico fornecidas foram validadas pela DePuy Synthes Power Tools

para preparacdo de um dispositivo médico ndo estéril; esta instrugéo ¢é fornecida de acordo com as
normas 1SO 17664 e ANSI/AAMI ST81.

Esterilizagdo
Antes de esterilizar: Verificar se o equipamento de esterilizagdo estd em bom estado de
funcionamento, conforme indicado pelo fabricante. Certificar-se de que as instrugdes do fabricante do
equipamento s&o dewdamente cumpridas por pessoal formado e qualificado. Assegurar que o ciclo
te validado para ofs) dispositivo(s)/a configuragéo da carga a
serem processados e que os dispositivos indicadores de esterilizagdo apropriados s&o incluidos em
cada processo e ciclo.
1. Carregar a cesta
+ Carregar os dispositivos de fixagdo na Cesta de Esterilizagdo e Limpeza EM/XM segurando-os
nos suportes apropriados, conforme indicado na cesta, com a extremidade distal numa posicao
obliqua descendente.
« Voltar a colocar a tampa de vedag&o no respectivo suporte e assentar o conector da peca de
méo no fundo da cesta.
Aviso: A tampa de proteccdo vermelha do CSR60 tem de ser deixada de parte durante o processo de
esterilizacdo. As tampas de vedagdo tém de ser retirada das extremidades dos conectores das pegas
de méo eléctricas e pneuméticas antes do processo de esterilizagdo. Os dispositivos tém de ser limpos
antes da respectiva esterilizagdo usando o método de limpeza validado especificado nestas instrugoes.
Atencdo: A tampa preta permanece na extremidade do conector da pega de méo.
2. Embalagem para esterilizagdo
+ Ao aplicar as técnicas de envolvimento na cesta, tem de se usar a tampa.
+ Embalar a cesta ou os instrumentos duas vezes, de acordo com os procedimentos locais, usando
técnicas de envolvimento e invélucro padrao, tais como as descritas em ANSI/AAMI ST79.
Avisos: Ao usar um invélucro de esterilizagéo, tem de se usar a tampa da cesta. Tem de observar as
instrucGes do fabricante referentes a qualquer invélucro usado. Nao utilizar bolsas para esterilizagédo
individuais. Utilizar apenas a cesta indicada para equipamento.
3. Esterilizagdo
+ Esterilizar de acordo com as linhas de orientagéo seguintes.
Aviso: Nao usar qualquer outro método de esterilizagao ou ciclo excepto os indicados abaixo, os quais
foram validados em cumprimento dos requisitos da norma I1SO 17665.

Instrucdes de Autoclavagem a Vapor nos EUA

Opgéo Temperatura de | Tempo de Tempo minimo de
€eXposicao exposicéo secagem
1. Pré-vacuo* 132°C 4 minutes 20 minutes
2. Deslocamento de Ar por Gravidade* | 132 °C 15 minutes 15 minutes
*Com ou sem invélucro.
Instrucées de Autoclavagem a Vapor Fora dos EUA
Opgéo Temperatura de | Tempo de Tempo minimo de
exposicao exposicao secagem
1. Pré-vécuo* 132°C 4 minutes 20 minutes
2. Pré-vacuo® 134 °C-138 °C | 3-18 minutes 20 minutes
3. Deslocamento de Ar por Gravidade* | 132 °C-138 °C | 15-18 minutes 15 minutes

Com ou sem invélucro.

Aviso: Nao esterilizar usando o processo de esterilizagdo STERRAD®.

Atengédo: Recomenda-se a incluséo de um ciclo de secagem para evitar possiveis efeitos adversos
causados pela exposigéo a condensagao.

Notas:

Avalidagéo da esterilizacao a vapor foi efectuada de acordo com a norma ISO 17665.

Os dispositivos metalicos, ferramentas e equipamento s&o fabricados com materiais que néo s&o
afectados pelas condigdes ambientais normais dos meios de esterilizagéo padréo correntes, sempre
que sejam utilizadas técnicas operacionais adequadas.

Handmatig voorreinigen

Waarschuwing: Handmatig voorreinigen moet worden gevolgd door mechanisch/automatisch reinigen.

Reinigingsmiddelen

+ Een enzymatisch reinigingsmiddel met neutrale pH is aanbevolen.

+ Alkalische reinigingsmiddelen met een maximum pH van 11 kunnen worden gebruikt maar de
gebruiker moet de effectiviteit aantonen.

« Het proces, reinigingsmiddel en alle additieven moeten worden besproken met de fabrikant van het
reinigingsmiddel.

Opgelet: Gebruik geen alkalisch reinigingsmiddel met een pH hoger dan 11. Alkalische

reinigingsmiddelen tasten vet en afdichtingen aan, waardoor slijtage kan worden versterkt en het

hulpmiddel storing kan gaan vertonen.

Opmerking: Gebruik van alkalische reinigingsmiddelen kan het kleur doen vervagen maar dit

verslechtert de werking van het instrument niet.

Snelle handstukken
1. Voorbereiding
« Verwijder het hulpstuk en dissectie-instrument van het handstuk.
+ Alleen elektrische systemen: plaats de elektrische dop op de consoleverbinding. (Zie afbeelding 1)
+ Verzamel alle benodigdheden waaronder Anspach reinigingsborstel (ACB), spons, pluisvrije doek
en zachte borstel.
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Afbeelding 1
2. Spoelen
+ Spoel het handstuk met het distale uiteinde naar omlaag gericht onder stromend koud
gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd water gedurende minstens 2 minuten.
« Gebruik een spons, pluisvrije doek of zachte borstel om grof vuil te verwijderen.

‘gg D <«— Distale uiteinde

Gekanelde knop
Afbeelding 2

Opgelet: Gebruik geen water of lucht onder hoge druk. Laat geen stromend water in het distale
uiteinde van het handstuk komen. Zie afbeelding 2.
3. Manipuleren van bewegende onderdelen
* Manipuleer de gekartelde knop onder stromend koud gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd
water om grof vuil los te maken of verwijderen. Zie afbeelding 2.
4. Reinigen
+ Bereid reinigingsmiddel met neutraal pH volgens de aanwijzingen van de fabrikant voor de juiste
temperatuur, waterkwaliteit (d.w.z. pH, hardheid) en productconcentratie/verdunning.
+ Met het distale uiteinde omlaag gericht, spuit en neem af met reinigingsmiddel gedurende minstens
2 minuten.
* Met het distale uiteinde omlaag gericht, spoel het instrument grondig gedurende minstens
2 minuten onder stromend koud gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd water terwijl u de
gekartelde knop manipuleert.
« Gebruik een spons, pluisvrije doek of zachte borste om alle zichtbare vuil te verwijderen.
* Plaas het vergrendelmechanisme in de “SAFE” (‘VEILIGE") stand voor u de volgende stap uitvoert.
Zie afbeelding 3.
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Afbeelding 3

+ Houd het handstuk met het distale uiteinde omlaag gericht en breng de met reinigingsmiddel
bevochtigde ACB in het distale uiteinde van het handstuk. Zie afbeelding 4.

Waarschuwing: De ACB is voor eenmalig gebruik en mag alleen worden gebruikt om één handstuk
en bijbehorende hulpstukken te reinigen.

Opgelet: Niet onderdompelen. Laat geen stromend water in het distale uiteinde van het handstuk
komen. Breng ACB niet verder in dat de laatste borstel. Forceer ACB niet in het handstuk. Gebruik
geen pijpenragers.

Afbeelding 4
5. Grondig spoelen

* Met het distale uiteinde omlaag gericht, spoel het instrument grondig gedurende minstens
2 minuten onder stromend warm gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd water.

+ Plaats het vergrendelmechanisme in de “SAFE” positie voor u de volgende stap uitvoert. Zie
afbeelding 5.

+ Houd het handstuk met het distale uiteinde omlaag gericht en spoel de binnenkant van het distale
uiteinde met een spuit of pipet gevuld met warm gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd water.

« Plaats de gekartelde knop in de stand “RUN”. Zie afbeelding 5.
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Aeficacia do equipamento de esterilizagéo ou dos processos de 40 depende dil

de numerosos factores fora do alcance do controlo da DePuy Synthes Power Tools incluindo, entre
outros: meios de ilizagao, processos e técnicas de I 1to praticadas, marcas, modelos
e condi¢do do equipamento de esterilizagéo, técnicas de cuidados e manutengdo pratlcadas e dos
conhecimentos e experiéncia do operador.

A DePuy Synthes Power Tools ndo pode prever todo o equipamento, processos elou condigdes

ing 5
9
Opgelet: Gebruik geen water of lucht onder hoge druk. Niet onderdompelen. Laat geen stromend
water in het distale uiteinde van het handstuk komen.
6. Inspecteren
« Inspecteer visueel het hulpstuk. Herhaal stap 2 t/m 6 tot geen zichtbaar vuil overblijft.

possiveis que possam surgir. As condi¢des de funcionamento sugeridas devem ser
como um ponto de partida para a determinagdo das capacidades gerais do processo, sem ter em
consideragdo o tipo ou a condicdo do equipamento utilizado ou os métodos, técnicas ou praticas
aplicados pelo utilizador. A utilizagdo de dispositivos indicadores de esterilizagdo apropriados é
altamente recomendada. Recomenda-se a inclus&o de um ciclo de secagem para evitar possiveis
efeitos adversos causados pela exposicdo a condensagéo.

Avisos

O cirurgido é responsavel por aprender as técnicas apropriadas para utilizagdo do equipamento,
podendo uma utilizagdo indevida causar lesdes graves no utilizador ou no paciente ou danos no
sistema. « O operador do instrumento, bem como todo o pessoal da sala de operagdes, tém de usar
protecgéo ocular. « Inspeccionar visualmente os dispositivos ao limpar, para detectar a possibilidade de
existéncia de danos antes de utilizar; no utilizar caso existam sinais evidentes de danos. « Nao utilizar
ou suspender a utilizagéo de equip ) eléctrico que ap ivas que possam
causar lesGes no paciente (necrose) e/ou mal-estar do utilizador. « A utlllzagao de equipamento eléctrico
danificado ou incorrectamente mantido e/ou utilizado de forma incorrecta pode provocar temperaturas
excessivas. * Ter o maximo cuidado para evitar cortar ou rasgar as luvas durante o manuseamento de
instrumentos de dissecgdo. * Recorrer a um protocolo padréo para eliminagéo de instrumentos perfuro-
cortantes. * Os instrumentos de dissecgdo sao descartaveis e destinam-se apenas a serem utilizados
num Unico paciente. N&o reesterilizar e/ou reutilizar os instrumentos de dissecgao.

Atengdo

Rx Only: Alei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por médicos ou outro profissional
de cuidados de satde devidamente credenciado ou por ordem destes. * N&o utilizar se a valvula de
alivio da presséo apresentar rachas ou se a mangueira tiver cortes ou abrasées. ¢ E preciso ter cuidado
para proteger a mangueira durante o seu manuseamento e a limpeza. « Os danos na mangueira podem
causar fugas, ruptura ou outras falhas relacionadas. * Nao dobrar os cabos; tal pode danifica-los. « Nao
usar equipamento ultra-sénico. « O uso de detergentes alcalinos pode desbotar a cor; contudo, isto
nao compromete o funcionamento do dispositivo. + Os rolamentos e as juntas de vedagao de todos os
dispositivos estdo expostos a uma tenséo mais elevada durante a limpeza mecanica/automati

W, ing: | ig voorreinigen moet worden gevolgd door mechanisch/automatisch reinigen.

Hulpstukken
1. Voorbereiding
« Verwijder het hulpstuk en dissectie-instrument van het handstuk.
« Verzamel alle benodigdheden waaronder Anspach reinigingsborstel (ACB), reinigingsborstel met
kleine diameter (SDCB) spons, pluisvrije doek en zachte borstel.
Opmerking: De rode opslagdop geleverd met de perforatoraandrijver (CSR60) is om schade aan de
as te voorkomen. De dop wordt verwijderd voor het reinigen, wassen en steriliseren. De dop mag
alleen worden gebruikt voor niet-steriele opslag.
2. Spoelen
+ Spoel het hulpstuk gedurende minstens 2 minuten onder stromend koud gedeioniseerd,
gedestilleerd of gezuiverd water.
+ Gebruik een spons, pluisvrije doek of zachte borste om grof vuil te verwijderen.

Opgelet: Gebruik geen water of lucht onder hoge druk. Het hulpstuk niet met een fysiologische
zoutoplossing afspoelen.
3. Manipuleren van bewegende onderdelen
+ Manipuleer alle bewegende onderdelen zoals ontkoppelmoffen onder stromend koud
gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd water om grof vuil los te maken of verwijderen.
4. Reinigen
« Bereid reinigingsmiddel met neutraal pH volgens de aanwijzingen van de fabrikant voor de juiste
temperatuur, waterkwaliteit (d.w.z. pH, hardheid) en productconcentratie/verdunning.
+ Dompel het hulpstuk volledig onder in de reinigingsoplossing in een geschikte container en schud
gedurende 2 minuten met de hand.
+ Gebruik een spons, pluisvrije doek of zachte borste om alle zichtbare vuil te verwijderen.
+ Gebruik voorzichtig de ACB of SDCB igd in reinigir om alleen op het
hulpstuk te reinigen. De borstels mogen worden ingebracht vanaf het distale of proximale uiteinde
van het hulpstuk.

que aquando da limpeza manual. « Se os dispositivos forem limpos mecanicamente, os mesmos tem
de ser enviados a um Centro de Assisténcia Técnica DePuy Synthes Power Tools pelo menos uma
vez por ano para manuteng&o. « N&o utilizar outros acessérios que ndo sejam fornecidos pela DePuy
Synthes Power Tools e especificados para utilizagédo com os Sistemas Anspach. « Para assegurar que
o equipamento funciona conforme concebido, ler e seguir as instrugdes do fabricante, incluindo as
instrugGes referentes a manutengéo e assisténcia técnica apropriadas.

W, De ACB en SDCB zijn voor eenmalig gebruik en mogen alleen worden gebruikt om
één set hulpstukken te reinigen.

Opgelet: De ACB of SDCB niet forceren in of door het hulpstuk. De ACB of SDCB niet gebruiken met
MA-D20 en MA-DRIVER. Gebruik voor lagerhulzen voor hulpstukken voor minimale toegang alleen
SDCB. Gebruik geen pijpenragers.

Opmerking' “NIET ONDERDOMPELEN" zoals gemarkeerd op het hulpstuk is alleen voor het

Informagéo sobre latex
N&o é fabricado com latex de borracha natural.

Garantia e Condigdes de Devolugao
A Garantia e as condigdes de devolugao encontram-se dispcniveis mediante pedido

Todos os componenles do Sistema de Ir técnica ou a
devem ser devi limpos e apllcavel antes da sua expedigao.
Aviso: if issiveis (EET)

ADePuy Synthes Power Tools nao autorizara nem aceitara a devolugéo de produtos que tenham estado
em contacto directo com pacientes ou que tenham sido contaminados pelos fluidos do organismo de
um paciente cujo diagnéstico suspeite ou confirme que sofre de uma Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel/Doenca de Creutzfeldt-Jakob (EET/DCJ). A DePuy Synthes Power Tools recomenda que
sejam incinerados todos os produtos Anspach utilizados num paciente cujo diagnéstico confirme que
sofre de EET/DCJ. Os instrumentos de disseccdo Anspach utilizados num paciente cujo diagnéstico
suspeite que sofre de EET/DCJ tém de ser incinerados.

Contactar o Representante de Vendas para substituicdo do produto incinerado sob os termos
desta garantia ou para equipamento temporério enquanto o equipamento original se encontrar em
quarentena. Contactar o Departamento de Assisténcia ao Cliente da DePuy Synthes Power Tools
relativamente a contaminagéo por EET/DCJ para obtengéo de informagdes adicionais.

ersoneel. De SDCB mag worden ingebracht vanaf het distale of proximale uiteinde
van de lagerhuls.
5. Grondig spoelen
« Spoel het instrument grondig gedurende minstens 2 minuten onder stromend warm gedeioniseerd,
gedestilleerd of gezuiverd water.
« Gebruik een injectiespuit of pipet gevuld met warm gedeioniseerd, gedestilleerd of gezuiverd water
om de lumens of kanalen te spoelen.
Opgelet: Gebruik geen water of lucht onder hoge druk. Het hulpstuk niet met een fysiologische
zoutoplossing afspoelen.
6. Inspecteren
« Inspecteer visueel het hulpstuk. Herhaal stap 2 t/m 6 tot geen zichtbaar vuil overblijft.

Waarschuwing: Handmatig voorreinigen moet worden gevolgd door mechanisch/automatisch reinigen.

Mechanisch/automatisch reinigen

Reinigingsmiddelen

+ Een enzymatisch reinigingsmiddel met neutrale pH is aanbevolen.

« Alkalische reinigingsmiddelen met een maximum pH van 11 kunnen worden gebruikt maar de
gebruiker moet de effectiviteit aantonen.

« Het proces, reinigingsmiddel en alle additieven moeten worden besproken met de fabrikant van het
reinigingsmiddel.

het proximale uiteinde van het hulpstuk.

SHORT LONG CRANI-L MA-158
SHORT-HD LONG-HD CRANI-P MA-15C
MEDIUM MIA16 MA-108 MA-15ST
MEDIUM-HD CRANI-A MA-10C MA-198T

Voor de volgende hulpstukken één (1) keer spuiten met de spuitmond van de pompverstuiver
naar het distale uiteinde van het hulpstuk en één (1) naar het proximale uiteinde van het hulpstuk.

|MA-D20 [aDg |

CSR60 |aD11 |

+ Als u meer smeermiddel aanbrengt, zal het uit het hulpstuk sijpelen. Verwijder eventueel overtollig
smeermiddel.

Optie 2: Niet op silicone gebaseerd medisch smeermiddel

« Bereid een smeeroplossing van instrumentenmelk (niet op silicone gebaseerd medisch
smeermiddel) volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

« Dompel het hulpstuk volledig onder in de
container en schud gedurende 15 minuten.

« Verwijder het hulpstuk en laat het volledig uitdruipen totdat er geen zichtbare druppels uitkomen.

Opgelet: De instrumentenmelk (smeermiddel) niet uitspoelen. Breng geen mineraalolie of andere

smeermiddelen aan, waardoor het hulpstuk kan oververhitten.

5. Ga naar het deel Sterilisatie voor meer instructies.

Opmerking: De verstrekte instructies voor klinische verwerking werden gevalideerd door DePuy
Synthes Anspach Power Tools voor het klaarmaken van een niet-steriel medisch apparaat; deze
instructie is verstrekt in overeenstemming met ISO 17664 en ANSI/AAMI ST81.

plossing op kamer wur in een geschikte

Sterilisatie
Alvorens te steriliseren: zorg ervoor dat de sterilisatieapparatuur goed werkt, zoals gespecificeerd
door de fabrikant. Verzeker u ervan dat de instructies van de fabrikant goed worden opgevolgd door
getraind en gekwalificeerd personeel. Verzeker u ervan dat voor iedere cyclus de juiste berekende
gewichtsconfiguratie voor de instrumenten wordt gebruikt en dat de juiste sterilisatie-indicatoren worden
gebruikt voor iedere verrichting en voor iedere cyclus.
1. Het bakje laden
+ Laad de hulpstukken in het EM/XM reinigings- en sterilisatiebakje door ze vast te zetten in de
aangewezen beugels zoals gemarkeerd op het bakje met het distale uiteinde omlaag gericht.
+ Plaats de afdichtingsdop terug in de beugel en leg de handstukconnector op de bodem van het
bakje.
Waarschuwing: De rode beschermdop voor CSR60 moet verwijderd zijn voor sterilisatie. De
afdichtdoppen moeten worden verwijderd van de verbindingsuiteinden van elektrische en pneumatische
handstukken voor sterilisatie. De instrumenten moeten worden gereinigd voor sterilisatie met de
gevalideerde reinigingsmethode beschreven in deze instructies.
Opgelet: De zwarte dop moet op het connectoruiteinde van het handstuk blijven.
2. Verpakken voor sterilisatie
« Bij het wikkelen van het bakje moet het deksel worden gebruikt.
« Wikkel het bakje of de instrumenten dubbel volgens de plaatselijke procedures met gebruik van
standaard wikkel- en verpakkingstechnieken zoals deze beschreven in ANSI/AAMI ST79.
Waarschuwingen: Bij gebruik van een sterilisatiewikkel moet het deksel van het bakje worden
gebruikt. U moet de aanwijzingen van de fabrikant volgen voor de gebruikte wikkels. Geen individuele
sterilisatiezakjes gebruiken. Alleen het aangewezen bakje gebruiken voor apparatuur.
3. Sterilisatie
+ Steriliseer volgens de volgende richtiijnen.
Waarschuwing: Gebruik geen andere sterilisatiemethode of —cyclus dan deze hieronder vermeld die
werden gevalideerd volgens 1SO 17665.

Instructies voor stoomautoclaaf (VS)

Optie Bloc Ir | Blootstellingstijd | Minimale droogtijd
1. Voorvacuiim* 132 °C 4 minuten 20 minutes
2. Luchtverdringing
door 132°C 15 minuten 15 minutes
zwaartekracht*
* Gewikkeld of niet gewikkeld

Instructies voor stoomautoclaaf (buiten VS
Optie Bloc ir | Bloc

Minimale droogtijd

1. Voorvacuiim* 132°C 4 minuten 20 minuten
2. Vloorvacutim* 134-138 °C 3-18 minuten | 20 minuten
3. Luchtverdringing

door 132-138 °C 15-18 minuten | 15 minuten

2zwaartekracht*
Gewikkeld of niet gewikkeld

Waarschuwing: Niet steriliseren met STERRAD® sterilisatie.

Opgelet: Het is vereist om de droogcyclus op te nemen om mogelijke nadelige effecten te voorkomen
veroorzaakt door resterend vocht.

Opmerkingen:

Validatie van stoomsterilisatie werd uitgevoerd volgens 1SO 17665.

De metalen hulpmiddelen, instrumenten en apparaten zijn vervaardigd uit materialen die niet door de
normale omgevingscondities van de huidige standaard sterilisatiemiddelen beinvioed kunnen worden
als de juiste operationele technieken worden uitgevoerd.

+ De van de ili paratuur of sterilisatieprocessen is geheel afhankelijk van
talrijke factoren die buiten de controle van DePuy Synthes Power Tools vallen, zoals bijvoorbeeld:
gebruikte sterilisatiewijzen, processen en verpakkingstechnieken, merk, model en de conditie van
de sterilisatieapparatuur, gebruikte onderhoudstechnieken en het kennis- en ervaringsniveau van
diegene die de apparatuur gebruikt.

DePuy Synthes Power Tools kan niet op de hoogte zijn van alle mogelijke apparatuur en procedures
die gebruikt kunnen worden, en kan ook niet alle mogelijke voorkomende omstandigheden voorzien.
De voorgestelde operatieve condities moeten worden beschouwd als een beginpunt voor de
vaststelling van de algehele verwerkingsmogelijkheden, zonder rekening te houden met het type of de
conditie van de gebruikte apparatuur, of van methodes, technieken of praktijken die door de gebruiker
worden gebruikt. Het gebruik van de juiste sterilisatie-indicatoren wordt ten zeerste aanbevolen. Het
wordt aanbevolen dat een droogcyclus wordt gebruikt om mogelijke nadelige effecten veroorzaakt
door blootstelling aan condensatie te vermijden.

P

Waarschuwingen
De chirurg is verantwoordelik om zich de juiste technieken eigen te maken om deze apparatuur te
kunnen gebruiken; onjuist gebruik kan leiden tot ernstig letsel aan de gebruiker of de patiént, of schade
aan het systeem. + Degene die de instrumenten hanteert, alsmede alle operatiekamerpersoneel, moet
oogbescherming dragen. ¢ Inspecteer tijdens het reinigen en voor het gebruik de instrumenten op
schade; gebruik ze niet als er duidelijke schade is. « Gebruik geen of stop het gebruik van elektrische
apparatuur met overmatige temperaturen die letsel (necrose) aan de patiént en/of ongemak voor
de gebruiker kan veroorzaken + Maak GEEN gebruik van, of beéindig het gebruik van elektrische
llen die te hoge voortbrengen en die de patiént kunnen verwonden (necrose) en/
of oncomfortabel zijn voor de gebruiker. « Vermijd het snijden of scheuren van handschoenen tijdens
hantering van dissectie-instrumenten. + Gebruik het standaardprotocol voor verwijdering van scherpe
instrumenten. « Dissectie-instrumenten zijn disposable en uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént. Dissecti ten niet opnieuw en/of opnieuw gebruiken.

Let op

Rx Only: Volgens de A federale wetgeving mag dit uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts of een andere bevoegde medische zorgverlener. « Niet gebruiken
als de drukafvoerklep barsten heeft of de slang sneden of afslijtingen heeft. + Bescherm de slang
tijdens het hanteren en reinigen. « Toegebrachte schade aan het slangetje kan lekken, scheuren,
of andere ontregelingen die daarmee in verband staan teweegbrengen. « De kabels niet knikken,
hierdoor kunnen ze schade oplopen. « Gebruik geen ultrasone apparatuur. « Gebruik van alkalische
reinigingsmiddelen kan het kleur doen vervagen maar dit verslechtert de werking van het instrument
niet. « Lagers en dichtingen van alle instrumenten worden blootgesteld aan hogere stress tijdens
mechanisch/automatisch reinigen dan handmatig reinigen. « Als instrumenten mechanisch worden
gereinigd, moeten ze minstens een keer per jaar voor onderhoud naar een DePuy Synthes Power Tools
Servicecentrum worden gezonden. « Gebruik geen andere accessoires dan deze geleverd door DePuy
Synthes Power Tools en gespecificeerd voor gebruik met Anspach-systemen. « Om er zeker van te zijn
dat de instrumenten naar behoren werken, leest u en volgt u de instructies van de fabrikant, ook diegene
betreffende het correcte gebruik en onderhoud.

Informatie inzake latex
Niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

Garantie- en retourbeleid
Het garantie- en retourbeleid is op verzoek verkrijgbaar.

Alle onderdelen van het d voor service of reparatie moeten
goed gereinigd en gesteriliseerd worden véor verzendlng
ing: O mige pathie (TSE)

DePuy Synthes Power Tools autoriseert of aanvaardt geen teruggave van producten die direct in
aanraking zijn gekomen met patiénten, of besmet zijn met de lichaamsvloeistoffen van patiénten,
waarvan wordt vermoed of via diagnose is vastgesteld dat zij overdraagbare spongiforme
encefalopathie/de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (TSE/CJD) hebben. DePuy Synthes Power Tools raadt
aan om alle producten van Anspach die werden gebruikt bij een patiént met een TSE/CJD-diagnose te
verbranden. De dissectiehulpstukken van Anspach die werden gebruikt op een patiént waarvan wordt
vermoed dat hij/zij een TSE/CJD diagnose heeft, moeten worden verbrand.

Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger voor het vervangen van producten die krachtens
dit beleid zijn verbrand of om tijdelijke apparatuur te krijgen terwijl de oorspronkelike apparatuur in
quarantaine is. Neem voor nadere informatie over TSE/CJD-besmetting contact op met de afdeling
klantenservice van DePuy Synthes Power Tools.






