
3. Arthrex Instrumente nur für die vorgesehenen Zwecke verwen-
den. Wenn Weichgewebe oder Knochen mit einem Instrument 
manipuliert wird, das für diesen Zweck nicht vorgesehen ist, 
kann das Instrument beschädigt werden.

4. Instrumente mit einstellbaren Komponenten vorsichtig handha-
ben. Durch zu starkes Festziehen oder grobe Handhabung der 
Instrumente kann der Sperrmechanismus beschädigt werden. 
Sperrmechanismen mit internen Polymerkomponenten können 
nach wiederholtem Autoklavieren schwächer werden.

5. Instrumente, die zur Anwendung bei einem bestimmten Im-
plantat vorgesehen sind, nicht für andere Implantate verwenden.

6. Sobald das Instrument in das Gelenk eingeführt ist, das Gelenk 
nicht weiter beugen, da sonst das Instrument abknicken oder 
abbrechen kann. 

I. INSTRUMENTENSPEZIFISCHE VOR-
SICHTSMASSNAHMEN

• Tiefenmessgeräte: Falls auf dem Tiefenmessgerät vermerkt, 
das Produkt ggf. vor der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation 
auseinandernehmen.

• Einschläger für Klammern: Die Maulteile des Einschlägers 
für Klammern nicht zum Festdrücken der Klammer verwenden. 
Andernfalls verbiegen sich die Maulteile oder brechen ab. Nicht 
mit einem Knochenhammer auf die Endkappe des Einschlägers 
für Klammern schlagen.

• Röntgentransparente Retraktoren: Nur zum Zurückziehen 
von Weichgewebe verwenden. Nicht zum Abschirmen des 
Weichgewebes gegen Sägeblätter, Osteotome und/oder sonstige 
chirurgische Instrumente verwenden. 

M. WARNHINWEISE
Das Gelenk nach dem Einführen des Instruments nicht weiter beugen. 
Ein Teil eines abgebrochenen Instruments kann im Weichgewebe 
verbleiben und/oder aus dem arthroskopischen Blickfeld des chirur-
gischen Feldes geraten und im Patienten zurückbleiben.

A. REFERENCIAS
Estas instrucciones se desarrollaron utilizando las directrices sumi-
nistradas en las siguientes normas:
• ANSI/AAMI ST79, “Comprehensive Guide to Steam Sterilization 

and Sterility Assurance in Health Care Facilities” (Guía integral 
para la esterilización con vapor y el aseguramiento de la esteri-
lidad en centros de atención sanitaria)

• ISO 17664: Sterilization of medical devices – Information to 
be provided by the manufacturer for the processing of resteri-
lizable medical devices (Esterilización de dispositivos médicos 
– Información a proporcionar por parte del fabricante para el 
procesamiento de dispositivos médicos reesterilizables)

• ISO 17665-1: Sterilization of health care products – Moist heat 
– Part 1: Requirements for the development, validation, and 
routine control of a sterilization process for medical devices 
(Esterilización de productos sanitarios. Calor húmedo. Parte 1: 
Requisitos para el desarrollo, validación y control de rutina de 
un proceso de esterilización para productos sanitarios)

• ISO 10993-5: Biological evaluation of medical devices – Part 5: 
Tests for in vitro cytotoxicity (Evaluación biológica de productos 
sanitarios. Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro)

• AAMI TIR30:2011: Un compendio de procesos, materiales, 
métodos de prueba y criterios de aceptación para la limpieza 
de dispositivos médicos reutilizables

B. DESCRIPCIÓN E INFORMACIÓN DEL 
DISPOSITIVO

Este dispositivo puede ser un instrumento no estéril de un solo 
uso o reutilizable. O puede ser un instrumento no estéril o estéril 
reutilizable que puede conectarse a una fuente de energía. Consulte 
el etiquetado del paquete.

Se recomienda a los usuarios de este dispositivo que se pongan 
en contacto con su representante de Arthrex si, según su juicio 
profesional, necesitan una técnica quirúrgica más completa. Arthrex 
proporciona técnicas quirúrgicas detalladas en formatos impreso, 
en vídeo y electrónico. El sitio web de Arthrex también proporciona 
demostraciones e información sobre técnicas quirúrgicas detalladas.

C. LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO
Para dispositivos reutilizables: Los procesamientos repetidos tienen un 
efecto mínimo en estos instrumentos. El final de su vida útil normal-
mente viene determinado por el desgaste y los daños debidos al uso. 

Los dispositivos marcados como de un solo uso nunca deberán 
reutilizarse. La reutilización puede plantear riesgos sanitarios y de 
seguridad para el paciente; dichos riesgos pueden incluir, entre otros, 
infección cruzada, rotura que produzca fragmentos irrecuperables, 
afectación del rendimiento mecánico debida al desgaste, funciona-
miento deficiente o ausencia de funcionamiento, e incapacidad para 
garantizar la limpieza o la esterilización adecuadas del dispositivo.

D. VALIDACIÓN
Los métodos recomendados de limpieza, desinfección y esterilización 
de estas instrucciones de uso se han validado en cumplimiento con 
las directrices y normas federales e internacionales. De acuerdo con 
ISO 17665, el enfoque de esterilización extrema se utiliza para la 
validación de la esterilización y demuestra un nivel de aseguramiento 
de la esterilidad (sterility assurance level, SAL) de 10-6. Los equipos y 
materiales de limpieza, desinfección y esterilización varían en cuanto 
a las características de rendimiento. Por lo tanto, es responsabilidad 
del centro o del usuario final utilizar el equipo autorizado por la FDA 
o el organismo de gobierno local, y realizar operaciones de acuerdo 
con las instrucciones de estas instrucciones de uso.

De conformidad con DIN EN ISO 17664, deberán establecerse 
para el producto unos valores límite y un método para determinar 
la presencia de residuos químicos después de la limpieza. Al evaluar 
el nivel de residuos de la limpieza después del proceso de limpieza 
y desinfección manuales o del proceso de limpieza en máquina 
(automático) y desinfección, se recomienda realizar pruebas de 
citotoxicidad como método clínicamente relevante para comprobar 
la seguridad de los residuos. Las pruebas de citotoxicidad deben 
realizarse y puntuarse de conformidad con la norma ISO 10993-5, 
Evaluación biológica de dispositivos médicos. Parte 5: Ensayos de 
citotoxicidad in vitro.

La calidad del agua utilizada para los procesos de limpieza y 
desinfección se han validado para asegurar que los residuos no 
interferirán con los pasos de procesamiento posteriores. Conforme 
a AAMI TIR30:2011, en el protocolo de validación se realizaron 
pruebas de citotoxicidad como método principal para evaluar la 
seguridad de los niveles de detergente y/o desinfectante después de 
realizados los procesos de limpieza y lavado. El agua desionizada fue 
el tipo de calidad de agua validado utilizado para la limpieza manual 
y para la automatizada. 

E. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Se recomienda reprocesar los instrumentos tan pronto como sea 
posible después de su uso. Toda la suciedad visible debe retirarse 
en el punto de uso para evitar que la suciedad se seque. Las cajas 
y bandejas de instrumental se consideran dispositivos reutilizables. 
Debe realizarse una inspección de las bandejas para comprobar si 
hay suciedad visible y deben limpiarse antes de su uso. Se pueden 
limpiar manualmente o en una lavadora automática con detergente.

F. LIMPIEZA
I. LIMPIEZA PRELIMINAR

Cuando se realizan correctamente, la limpieza, la desinfección y la 
esterilización no afectan al uso ni al rendimiento mecánico de estos 
instrumentos. Los instrumentos se usan con o en pacientes que 
podrían albergar infecciones, conocidas o no. Para evitar propagar 
la infección, todos los instrumentos reutilizables deben limpiarse, 
desinfectarse y esterilizarse meticulosamente después de usarlos 
en cada paciente.

Nota: Estos instrumentos no requieren montaje ni desmontaje, 
a menos que lo indique su etiquetado, sus instrucciones de uso o 
las instrucciones de montaje de la literatura (literature assembly 
instructions, LAI) en relación con la limpieza, la desinfección y la 
esterilización.
1. Los dispositivos que requieran desmontaje deberán desmontarse 

antes de la limpieza.
2. Antes del lavado, retire la suciedad que se haya secado sobre 

los dispositivos, sobre todo en zonas tales como articulaciones y 
grietas. Limpie las superficies con una esponja o un cepillo bajo 
agua fría corriente hasta que desaparezca toda la contaminación 
visible. También puede realizarse una limpieza previa utilizando 
un baño ultrasónico. Si se utiliza limpieza ultrasónica, coloque 
el dispositivo en la unidad ultrasónica durante un mínimo 
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de 10 minutos y procéselo siguiendo las instrucciones de la 
unidad ultrasónica. 

3. Compruebe si los dispositivos presentan restos de suciedad visi-
bles. Repita el procedimiento de limpieza preliminar si observa 
suciedad y vuelva a inspeccionar.

4. Una vez realizada la limpieza preliminar, el usuario final tiene la 
opción de realizar limpieza y desinfección manuales (sección F 
II) o limpieza en máquina (automática) y desinfección térmica 
(sección F III).

II.  LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN MANUALES
Tras la limpieza preliminar, las instrucciones de limpieza y desinfec-
ción manuales pueden utilizarse como un método de limpieza alter-
nativo a la limpieza en máquina (automática) y desinfección térmica.

PRECAUCIÓN: La limpieza manual no es un método adecuado 
para limpiar instrumentos manuales que contengan componentes 
de accionamiento no expuestos, p. ej., pinzas de agarre WishBone o 
agarradores de mango estándar, sacabocados, etc. Con estos instru-
mentos deberá utilizarse el procedimiento de limpieza en máquina 
(automática) y desinfección térmica. 
1. Sumerja el instrumento en una solución de detergente de lim-

pieza enzimática o alcalina. Las soluciones de limpieza pueden 
incluir, entre otras: ENZOL® enzymatic, neodisher® Mediclean 
forte y Thermosept® alka clean. PRECAUCIÓN: No se reco-
miendan soluciones de un elevado nivel de alcalinidad o 
un bajo nivel de acidez, ya que podrían corroer las piezas 
metálicas y el aluminio anodizado, así como afectar a los 
polímeros plásticos, como FEP (etileno propileno fluo-
rado), ABS (acrilonitrilo butadieno estireno), Ultem™, 
Lexan™ y Cycolac™. Si se utilizan productos químicos 
de limpieza con pH no neutro, debe tenerse precaución 
para garantizar el seguimiento de unos pasos de enjuague, 
validados en el centro del usuario final, y neutralización 
adecuados, de modo que no afecten negativamente al 
encaje, acabado o funcionamiento del dispositivo. Las 
soluciones de limpieza se deben mezclar siempre siguiendo 
la especificación de concentración del fabricante y la limpieza 
se debe realizar a temperatura ambiente, salvo que se indique 
lo contrario en las instrucciones del fabricante de la solución 
de limpieza.

2. Frote el instrumento con un cepillo de cerdas blandas, prestando 
especial atención a las zonas en las que podrían acumularse resi-
duos. Evite siempre cualquier material áspero que pueda arañar 
o dañar la superficie del instrumento. Sumerja el instrumento en 
detergente, agite y déjelo a remojo durante al menos un minuto.

3. Enjuague el instrumento a fondo con agua destilada fría durante 
al menos un minuto después del proceso de limpieza.

4. Sumerja los instrumentos en soluciones de desinfección durante 
un mínimo de 20 minutos. Las soluciones de desinfección 
idóneas pueden incluir, entre otras: CIDEX®, WAVICIDE®-01, 
Gigasept®, Kohrsolin® y productos equivalentes. Siga las 
instrucciones del proveedor a la hora de preparar la solución. 
PRECAUCIÓN: No se recomiendan soluciones de un 
elevado nivel de alcalinidad o un bajo nivel de acidez, ya 
que podrían corroer las piezas metálicas y el aluminio 
anodizado, así como afectar a los polímeros plásticos, 
como FEP (etileno propileno fluorado), ABS (acrilonitrilo 
butadieno estireno), Ultem™, Lexan™ y Cycolac™. Si 
se utilizan productos químicos de desinfección con pH 
no neutro, debe tenerse precaución para garantizar el 
seguimiento de unos pasos de enjuague, validados en el 
centro del usuario final, y neutralización adecuados, de 
modo que no afecten negativamente al encaje, acabado 
o funcionamiento del dispositivo. Las soluciones de desin-
fección deben mezclarse siempre siguiendo la especificación de 
concentración del fabricante. 

5. Después de la desinfección, los instrumentos deben enjuagarse 
durante un mínimo de un minuto con agua estéril desionizada 
fría o agua destilada fría.

6. Seque bien los instrumentos utilizando aire comprimido, 
pañuelos o un horno.

7. Compruebe si los dispositivos presentan restos de suciedad 
visibles. Repita el procedimiento de limpieza si observa suciedad 
y vuelva a inspeccionar.

III. LIMPIEZA EN MÁQUINA (AUTOMÁTI-
CA) Y DESINFECCIÓN TÉRMICA

Tras la limpieza preliminar, las instrucciones de limpieza en máquina 
(automática) y desinfección térmica pueden utilizarse como un 
método de limpieza alternativo a la limpieza y desinfección manuales.
1. Cargue los instrumentos en la lavadora de forma que todas las 

características de diseño del dispositivo sean accesibles para la 
limpieza y de modo que las que puedan retener líquido puedan 
drenarlo (las bisagras deberán estar abiertas y las canulaciones 
y los orificios colocados en posición de drenaje). 

2. Ejecute el ciclo de lavado automático. A continuación, se enu-
meran los parámetros mínimos del ciclo:

PARÁMETROS MÍNIMOS DEL CICLO DE LAVADO

Fase Tiempo de 
recirculación

Tempera-
tura

Deter-
gente

Prelavado 
frío 3 minutos

20 ± 5 °C
(68 ± 9 °F) 

N/A

Lavado de 
limpieza 10 minutos

65,5 ± 5 °C
(150 ± 9 °F) 

Agente 
enzimático 
o alcalino

Enjuague 1 3 minutos
50 ± 5 °C

(122 ± 9 °F) 
N/A

Enjuague 2 3 minutos
50 ± 5 °C

(122 ± 9 °F) 
N/A

Enjuague de 
desinfección 

térmica
5 minutos

90 ± 5 °C
(194 ± 9 °F)

N/A

Secado 6 minutos
115 °C

(239 °F)
N/A

3. Las soluciones de limpieza de lavado automático pueden in-
cluir, entre otras: neodisher® Mediclean forte, Thermosept® 
alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner y 
ProKlenz NpH Neutral Detergent. PRECAUCIÓN: No se reco-
miendan soluciones de un elevado nivel de alcalinidad o 
un bajo nivel de acidez, ya que podrían corroer las piezas 
metálicas y el aluminio anodizado, así como afectar a los 
polímeros plásticos, como FEP (etileno propileno fluo-
rado), ABS (acrilonitrilo butadieno estireno), Ultem™, 
Lexan™ y Cycolac™. Si se utilizan productos químicos 
de limpieza con pH no neutro, debe tenerse precaución 
para garantizar el seguimiento de unos pasos de enjuague, 
validados en el centro del usuario final, y neutralización 
adecuados, de modo que no afecten negativamente al 
encaje, acabado o funcionamiento del dispositivo. 

4. Compruebe si los dispositivos presentan restos de suciedad 
visibles. Repita el procedimiento de limpieza si observa suciedad 
y vuelva a inspeccionar.

G. INSPECCIÓN Y MANTENIMIENTO
1. Los instrumentos no estériles de Arthrex son instrumentos mé-

dicos de precisión y deben utilizarse y manipularse con cuidado.
2. Realice una inspección de los instrumentos para comprobar si 

hay daños antes de su uso y en todas las fases de la manipulación.
3. Los dispositivos con funciones de corte o puntas agudas se embo-

tan con el uso continuo. Esto no significa que sean defectuosos; 
es producto del desgaste normal. Los dispositivos embotados 
pueden tener que sustituirse si dejan de funcionar con el nivel 
de rendimiento para el que se diseñaron. La inspección antes 
del uso debe incluir la verificación de la capacidad de corte y 
del filo de estos bordes.

4. Si detecta daños, no utilice el dispositivo y solicite instrucciones 
al fabricante.

5. Seque bien los instrumentos y lubrique todas las piezas móviles 
con un lubricante hidrosoluble para instrumental antes de la 
esterilización. Los lubricantes aceptables pueden incluir, entre 
otros: Lubricante de instrumental Steris Hinge-Free® y aerosol 
neodisher® IP. Aplique los lubricantes siguiendo las instruc-
ciones del fabricante.

H. EMPAQUETADO
Unitariamente: Los dispositivos unitarios deben empaquetarse de 
manera de que se asegure que el paquete sea suficientemente grande 
para contener el instrumento sin tensar los precintos. El empaquetado 
debe realizarse utilizando una bolsa o una envoltura que cumplan 
las especificaciones recomendadas para la esterilización con vapor 
detalladas más arriba. Si se utiliza una envoltura, esta debe realizarse 

siguiendo las directrices de la AAMI o equivalentes con una envoltura 
adecuada. Las envolturas adecuadas son, por ejemplo, las autorizadas 
por la FDA o por el organismo regulador local en el punto de uso. 

Conjuntos: Cuando sea adecuado, los instrumentos limpiados, 
desinfectados e inspeccionados deben colocarse en las bandejas o 
las cajas suministradas, o en bandejas de esterilización de propósito 
general. Asegúrese de que los bordes cortantes estén protegidos y de 
que cada bandeja no cargue un peso superior a 11,34 kg (25,0 libras). 
Las bandejas y las cajas deben envolverse doblemente siguiendo las 
directrices de la AAMI o equivalentes con una envoltura adecuada. Las 
envolturas adecuadas son, por ejemplo, las autorizadas por la FDA o 
por el organismo regulador local en el punto de uso.

Todos los símbolos utilizados en el etiquetado junto con el título, 
la descripción y el número de designación estándar pueden encon-
trarse en nuestro sitio web en www.arthrex.com/symbolsglossary.

I. ESTERILIZACIÓN
Este dispositivo se puede proporcionar estéril o no estéril. Consulte 
el etiquetado del paquete para obtener más información. Antes de 
utilizar cualquier instrumento que no se suministre en una configu-
ración de esterilización terminal, limpie y desinfecte el instrumento 
y, posteriormente, esterilícelo e introdúzcalo en un paquete estéril.

Determinados dispositivos Arthrex que pueden utilizarse durante 
este procedimiento se suministran no estériles y deben limpiarse y es-
terilizarse adecuadamente antes de utilizarse o reutilizarse. (Consulte 
las instrucciones de limpieza detalladas más arriba).

Las características de rendimiento y diseño varían de un esteri-
lizador a otro. Los parámetros del ciclo y la configuración de carga 
siempre deberían verificarse con las instrucciones del fabricante 
del esterilizador.

Siga las indicaciones, las normativas y los requisitos específicos 
de su país.

PARÁMETROS DE ESTERILIZACIÓN: SOLO PARA EE. UU.:

Temperatura de 
exposición

Tiempo 
de expo-

sición

Tiempo de 
secado

Ciclo de 
esterili-
zación a 

vapor con 
despla-

zamiento 
por gra-
vedad

121 °C (250 °F)
30 

minutos
De 15 a 30 
minutos

132 °C (270 °F)
15 

minutos
De 15 a 30 
minutos

135 °C (275 °F)
10 

minutos
30 

minutos

Ciclo de 
prevacío

132 °C (270 °F)
4 

minutos
De 20 a 30 
minutos

135 °C (275 °F)
3 

minutos
16 

minutos

PARÁMETROS DE ESTERILIZACIÓN: SOLO PARA FUERA 
DE EE. UU.:

Temperatura de 
exposición

Tiempo 
de expo-

sición

Tiempo de 
secado

Ciclo de 
esterili-
zación a 

vapor con 
despla-

zamiento 
por gra-
vedad

De 132 °C a 135 °C 18 
minutos

De 15 a 30 
minutos(de 270 °F a 275 °F)

121 °C (250 °F)
30 

minutos
De 15 a 30 
minutos

Ciclo de 
prevacío

De 132 °C a 135 °C 4 
minutos

De 20 a 30 
minutos(de 270 °F a 275 °F)

Enfriamiento: El instrumento debe dejarse enfriar debidamente 
después de sacarlo del esterilizador. No se debe tocar durante el pro-
ceso de enfriamiento. No coloque el instrumento sobre una superficie 
fría ni lo sumerja en líquido frío.

J. ALMACENAMIENTO
Los instrumentos empaquetados y estériles deben almacenarse 
en un entorno limpio y seco con acceso limitado y en condiciones 
controladas para protegerlos del polvo, la humedad, las plagas y 
las temperaturas y humedades extremas. El paquete estéril debe 
inspeccionarse atentamente antes del uso para asegurarse de que 
no haya resultado dañado. 

Los dispositivos metálicos no estériles deben almacenarse en un 
lugar limpio y seco. La vida útil de los dispositivos no estériles no está 
limitada; los dispositivos se fabrican con materiales no degradables 
que no plantean ningún problema de estabilidad del dispositivo 
cuando se almacena en las condiciones recomendadas. El usuario 
final será el responsable de asegurarse de que los dispositivos, una vez 
esterilizados, se almacenen de manera que se mantenga su esterilidad 
hasta el momento de su uso. 

K. PRECAUCIÓN ESPECIAL: AGENTES 
DE ENCEFALOPATÍA ESPONGIFORME 
TRANSMISIBLE

No entra en el ámbito de este documento la descripción detallada 
de las precauciones que deben tomarse frente a los agentes de la 
encefalopatía espongiforme transmisible.

Se cree que los agentes que transmiten la enfermedad de 
Creutzfeldt-Jakob son resistentes a los procesos de desinfección y 
esterilización normales, razón por la cual los métodos de descon-
taminación y esterilización anteriormente descritos podrían no ser 
adecuados en los casos en los que se sospeche el riesgo de transmisión 
de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

Por lo general, los tejidos que entran en contacto con los 
instrumentos quirúrgicos ortopédicos tienen pocas posibilidades de 
infección de encefalopatía espongiforme transmisible. No obstante, 
deben tomarse precauciones especiales durante la manipulación de 
instrumentos que han sido usados en pacientes confirmados, en 
riesgo o con sospecha de la enfermedad.

L. PRECAUCIONES
1. Se recomienda a los usuarios de este dispositivo que se pongan 

en contacto con su representante de Arthrex si, según su juicio 
profesional, necesitan una técnica quirúrgica más completa o 
más información. Arthrex proporciona técnicas quirúrgicas de-
talladas en formatos impreso, en vídeo y electrónico. El sitio web 
de Arthrex también proporciona demostraciones e información 
sobre técnicas quirúrgicas detalladas.

2. Para evitar dañarlos, no golpee los instrumentos que estén dise-
ñados para girarse o atornillarse, ni los someta a fuerzas que los 
puedan deformar. Cuando dos dispositivos estén diseñados para 
enroscarse el uno en el otro, asegúrese de que estén totalmente 
engranados antes de su uso.

3. No utilice instrumentos Arthrex para otro uso que no sea el 
indicado. La manipulación de tejido blando o hueso con un 
instrumento no indicado para ello puede dañar el instrumento.

4. Los instrumentos con componentes ajustables deben manipu-
larse con cuidado. El exceso de apriete o la manipulación brusca 
del instrumento puede dañar el mecanismo de bloqueo. Los 
mecanismos de bloqueo con componentes internos de polímero 
pueden debilitarse después de someterse repetidamente a 
esterilización con autoclave.

5. No utilice instrumentos indicados para utilizarse con un implante 
específico en otro implante.

6. Si la articulación se flexiona con el instrumento colocado en ella, 
es posible que el instrumento se doble o se rompa. 

I. PRECAUCIONES ESPECÍFICAS DE INS-
TRUMENTOS

• Guías de profundidad: Cuando se indique en la guía de 
profundidad, desmonte el dispositivo en sus componentes antes 
de la limpieza, la desinfección y la esterilización.

• Introductor de grapas: No utilice el extremo de las mordazas 
del introductor de grapas para asentar la grapa. Esto hará que 
las mordazas se rompan o se doblen. No utilice un mazo para 
golpear la tapa terminal del introductor de grapas.

• Separadores radiotransparentes: Utilícelos solamente 
para separar tejido blando. No los utilice como escudo para 
proteger tejido blando de hojas de sierra, osteótomos u otros 
instrumentos quirúrgicos. 

M. ADVERTENCIAS
Una vez insertado el instrumento en la articulación, no flexione aun 
más la articulación. Puede ocurrir que una pieza de un instrumento 
roto quede alojada en el tejido blando o que desaparezca de la vista 
artroscópica del campo quirúrgico y permanezca en el paciente.

für die Zytotoxizität als Hauptmethode zur Feststellung der Sicherheit 
der Reinigungs- und Desinfektionspegel nach den Reinigungs- und 
Spülvorgängen wurden im Validierungsprotokoll gemäß AAMI 
TIR30:2011 durchgeführt. Deionisiertes Wasser war der validierte 
Wasserqualitätstyp, der zur manuellen und automatisierten Reinigung 
verwendet wurde. 

E. LAGERUNG UND TRANSPORT
Es wird empfohlen, die Instrumente so schnell wie praktisch möglich 
nach Gebrauch aufzubereiten. Jegliche sichtbaren Verschmutzungen 
müssen am Einsatzort entfernt werden, um deren Antrocknen zu 
verhindern. Instrumentenbehälter und -schalen werden als wieder-
verwendbare Produkte angesehen. Die Schalen müssen auf sichtbare 
Verschmutzungen geprüft und vor der Verwendung gereinigt werden. 
Die Reinigung ist manuell oder in einem automatischen Reinigungs-
system mit einem Reinigungsmittel möglich.

F. REINIGUNG
I. VORREINIGUNG

Bei richtiger Durchführung der Reinigung, Desinfektion und/oder 
Sterilisation bleiben der Gebrauch und die mechanische Leistung 
dieser Instrumente unbeeinträchtigt. Die Instrumente können bei 
Patienten mit offensichtlichen und unerkannten Infektionen ver-
wendet werden. Um die Ausbreitung von Infektionen zu vermeiden, 
müssen alle wiederverwendbaren Instrumente nach jedem Gebrauch 
am Patienten gründlich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Hinweis: Falls nicht anders auf dem Etikett, in der Bedienungs- 
oder Montageanleitung im Zusammenhang mit Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisation angegeben, brauchen Instrumente dieser 
Art nicht zusammengebaut bzw. auseinandergenommen zu werden.
1. Produkte, die einer Demontage bedürfen, sollten vor der Reini-

gung auseinandergenommen werden.
2. Angetrocknete Verschmutzungen vor dem Spülen von den Pro-

dukten entfernen, insbesondere in Bereichen wie Gelenken und 
Verbindungsstellen bzw. Spalten. Sichtbare Verschmutzungen 
unter fließendem kaltem Wasser mit Schwamm oder Bürste 
von den Oberflächen entfernen. Die Vorreinigung kann auch im 
Ultraschallbad vorgenommen werden. Bei Ultraschallreinigung 
das Produkt mindestens 10 Minuten lang im Ultraschallgerät 
belassen und gemäß der entsprechenden Gebrauchsanweisung 
aufbereiten. 

3. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen prüfen. Die 
Vorreinigung wiederholen, falls Verschmutzungen sichtbar sind, 
und dann das Produkt erneut inspizieren.

4. Nach Abschluss der Vorreinigung kann der Endanwender wahl-
weise eine manuelle Reinigung und Desinfektion (Abschnitt 
F II) oder eine maschinelle (automatische) Reinigung und 
Thermodesinfektion (Abschnitt F III) durchführen.

II.  MANUELLE REINIGUNG UND DESIN-
FEKTION

Nach der Vorreinigung können die Anweisungen für die manuelle 
Reinigung und Desinfektion als alternative Reinigungsmethode zur 
maschinellen (automatischen) Reinigung und Thermodesinfektion 
befolgt werden.

VORSICHT: Manuelle Reinigung ist keine geeignete Methode zur 
Reinigung von Handinstrumenten, die nicht-freiliegende Bedienteile 
enthalten, wie Wishbone-Handgriffe oder Fasszangen mit Standardgrif-
fen, Stanzen usw. Für diese Instrumente ist das Verfahren für maschi-
nelle (automatische) Reinigung und Thermodesinfektion zu befolgen. 
1. Das Instrument in einen Enzymreiniger oder ein alkalihaltiges 

Reinigungsmittel eintauchen. Unter anderem können folgende 
Reinigungsmittel verwendet werden: ENZOL® Enzymreiniger, 
neodisher® Mediclean forte und Thermosept® alka clean. 
VORSICHT: Schwach saure oder stark alkalische Lösungen 
werden nicht empfohlen, da diese bei Metallteilen und 
eloxierten Aluminiumteilen Korrosion verursachen und 
Polymer-Kunststoffe wie FEP (Perfluorethylenpropylen), 
ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol), Ultem™, Lexan™ und 
Cycolac™ schädigen können. Wenn nicht-pH-neutrale 
Reinigungsmittel verwendet werden, ist darauf zu ach-
ten, dass – gemäß der Validierung der Einrichtung des 
Endbenutzers – geeignete Spül- und Neutraliseirungs-
maßnahmen ergriffen werden, damit Passung, Finish 
und Funktion des Produkts nicht beeinträchtigt werden. 
Reinigungslösungen sind immer in der vom Hersteller angege-
benen Konzentration anzusetzen und die Reinigung ist, sofern 
in den Anweisungen des Herstellers der Reinigungslösung nicht 
anders angegeben, bei Umgebungstemperatur durchzuführen.

2. Das Instrument mit einer weichen Bürste abbürsten; hierbei 
besonders auf die Bereiche achten, an denen sich Verschmut-
zungen ablagern können. Keine scharfen Materialien verwenden, 
durch die die Oberfläche des Instruments zerkratzt oder beschä-
digt werden kann. Das Instrument in Reinigungslösung legen, 
schwenken und mindestens eine Minute lang einweichen lassen.

3. Das Instrument nach der Reinigung mindestens eine Minute lang 
gründlich mit kaltem, destilliertem Wasser abspülen.

4. Instrumente mindestens 20 Minuten lang in eine Desinfektions-
lösung legen. Unter anderem können folgende Desinfektionsmit-
tel verwendet werden: CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept®, 
Kohrsolin® und entsprechende Produkte. Die Lösung gemäß 
der Herstelleranleitung zubereiten. VORSICHT: Schwach saure 
oder stark alkalische Lösungen werden nicht empfohlen, 
da diese bei Metallteilen und eloxierten Aluminiumteilen 
Korrosion verursachen und Polymer-Kunststoffe wie FEP 
(Perfluorethylenpropylen), ABS (Acrylnitril-Butadien-Sty-
rol), Ultem™, Lexan™ und Cycolac™ schädigen können. 
Wenn nicht-pH-neutrale Desinfektionsmittel verwendet 
werden, ist darauf zu achten, dass – gemäß der Vali-
dierung der Einrichtung des Endbenutzers – geeignete 
Spül- und Neutralisierungsmaßnahmen ergriffen werden, 
damit Passung, Finish und Funktion des Produkts nicht 
beeinträchtigt werden. Desinfektionslösungen müssen stets 
nach Konzentrationsvorgaben des Herstellers gemischt werden. 

5. Die Instrumente nach der Desinfektion mindestens eine Minute 
lang mit kaltem, destilliertem oder entmineralisiertem sterilem 
Wasser abspülen.

6. Die Instrumente unter Verwendung von Druckluft, Wischtüchern 
oder Trocknungsofen gründlich abtrocknen.

7. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen prüfen. Die 
Reinigung wiederholen, falls Verschmutzungen sichtbar sind, 
und dann das Produkt erneut inspizieren.

III. MASCHINELLE (AUTOMATISCHE) REI-
NIGUNG UND THERMODESINFEKTION

Nach der Vorreinigung können die Anweisungen für die maschinelle 
(automatische) Reinigung und Thermodesinfektion als alternative 
Reinigungsmethode zur manuellen Reinigung und Desinfektion 
befolgt werden.
1. Die Instrumente so in die Spülmaschine legen, dass die Instru-

mententeile von allen Seiten umspült werden können und dass 
das Spülwasser gut ablaufen kann (Scharniere sollten offen und 
Kanülierungen/Löcher zum Ablaufen positioniert sein). 

2. Den automatischen Waschzyklus ausführen. Nachfolgend sind 
die Mindestzyklusparameter aufgeführt:

MINDESTPARAMETER FÜR DEN WASCHZYKLUS

Phase Zeit Temperatur Reinigungs-
mittel

Kalte Vorwä-
sche 3 Minuten

20 ± 5 °C
(68 ± 9 °F) 

N. zutr.

Reinigungs-
wäsche

10 
Minuten

65,5 ± 5 °C
(150 ± 9 °F) 

Enzym- oder 
alkalisches 

Mittel

Spülung 1 3 Minuten
50 ± 5 °C

(122 ± 9 °F) 
N. zutr.

Spülung 2 3 Minuten
50 ± 5 °C

(122 ± 9 °F) 
N. zutr.

Spülung zur 
thermischen 
Desinfektion

5 Minuten
90 ± 5 °C

(194 ± 9 °F)
N. zutr.

Trocknen 6 Minuten
115 °C

(239 °F)
N. zutr.

3. Unter anderem können folgende Reinigungsmittel für die au-
tomatische Wäsche verwendet werden: neodisher® Mediclean 
forte, Thermosept® alka clean, Prolystica® Ultra-Konzentrat 
Enzymreiniger und ProKlenz NpH neutraler Reiniger. VOR-
SICHT: Schwach saure oder stark alkalische Lösungen 
werden nicht empfohlen, da diese bei Metallteilen und 
eloxierten Aluminiumteilen Korrosion verursachen und 
Polymer-Kunststoffe wie FEP (Perfluorethylenpropylen), 

ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol), Ultem™, Lexan™ und 
Cycolac™ schädigen können. Wenn nicht-pH-neutrale 
Reinigungsmittel verwendet werden, ist darauf zu ach-
ten, dass – gemäß der Validierung der Einrichtung des 
Endbenutzers – geeignete Spül- und Neutraliseirungs-
maßnahmen ergriffen werden, damit Passung, Finish 
und Funktion des Produkts nicht beeinträchtigt werden. 

4. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen prüfen. Die 
Reinigung wiederholen, falls Verschmutzungen sichtbar sind, 
und dann das Produkt erneut inspizieren.

G. INSPEKTION UND WARTUNG
1. Arthrex unsterile Instrumente sind medizinische Präzisions-

instrumente, die mit Umsicht verwendet und gehandhabt 
werden müssen.

2. Die Instrumente vor Gebrauch und in allen Handhabungsstadien 
auf Beschädigungen inspizieren.

3. Produkte mit Schneidfunktionen oder scharfen Spitzen werden 
bei kontinuierlichem Gebrauch stumpf. Dies bedeutet nicht, dass 
ein Produkt defekt ist. Es handelt sich hierbei lediglich um nor-
male Abnützung. Stumpfe Produkte müssen u. U. ausgewechselt 
werden, wenn sie nicht länger wie vorgesehen funktionieren. Bei 
der Inspektion vor Gebrauch sollte daher auch die Schneidfähig-
keit und Schärfe dieser Kanten sichergestellt werden.

4. Falls Schäden festgestellt werden, das Produkt nicht benutzen, 
bevor der Hersteller zu Rate gezogen wurde.

5. Die Instrumente gut abtrocknen und sämtliche beweglichen Teile 
vor der Sterilisation mit einem wasserlöslichen Instrumentenöl 
schmieren. Unter anderem können folgende Schmiermittel 
verwendet werden: Steris Hinge-Free® Instrumentenöl und 
Neodisher® IP Spray. Schmiermittel gemäß Herstellervorgaben 
anwenden.

H. VERPACKUNG
Einzeln: Einzelprodukte sind so zu verpacken, dass die Verpackung 
groß genug ist, um das Instrument ohne Stressbelastung der 
Versiegelung zu umschließen. Zur Verpackung sollten Beutel oder 
Folie verwendet werden, die die oben beschriebenen Vorgaben zur 
Dampfsterilisation erfüllen. Bei Verwendung von Folie müssen die 
AAMI-Richtlinien oder vergleichbare Richtlinien mit einer geeigneten 
Folie eingehalten werden. Als geeignet gilt zum Beispiel Folie, die 
von der FDA bzw. von der für den Einsatzort zuständigen Behörde 
freigegeben wurde. 

Sets: Die gereinigten, desinfizierten und inspizierten Instrumente 
ggf. in mitgelieferten Schalen/Behältern oder Mehrzweck- Sterili-
sationsschalen platzieren. Sicherstellen, dass alle Schneidkanten 
geschützt sind und dass 11,34 kg/25,0 lbs pro Schale nicht über-
schritten werden. Schalen/Behälter nach AAMI oder entsprechenden 
Richtlinien mit einer geeigneten Folie doppelt einwickeln. Als geeignet 
gilt zum Beispiel Folie, die von der FDA bzw. von der für den Einsatzort 
zuständigen Behörde freigegeben wurde.

Alle Symbole, die auf der Kennzeichnung nebst Titel, Beschrei-
bung und Normenkennnummer verwendet werden, finden Sie auf 
unserer Website unter www.arthrex.com/symbolsglossary.

I. STERILISATION
Das Produkt wird steril oder unsteril geliefert. Näheres ist auf dem 
Packungsetikett angegeben. Für Instrumente, die nicht in einer 
sterilisierten Endverpackung geliefert werden, muss die Sterilisation 
nach Reinigung, Desinfektion und steriler Verpackung durchgeführt 
werden.

Bestimmte, evtl. während dieses Eingriffs verwendete Arthrex 
Instrumente werden unsteril geliefert und müssen vor Gebrauch bzw. 
Wiederverwendung ordnungsgemäß gereinigt und sterilisiert werden. 
(Siehe Anweisungen oben zur Reinigung).

Sterilisatoren können sich in der Bauweise und den Leistungs-
merkmalen unterscheiden. Deshalb müssen Zyklusparameter und 
Ladekonfiguration immer mit den Anweisungen des Sterilisatorher-
stellers verglichen werden.

Befolgen Sie die länderspezifischen Richtlinien, Standards und 
Anforderungen.

STERILISATIONSPARAMETER: NUR FÜR USA:

Sterilisations-
temperatur Einwirkzeit

Trock-
nungs-
dauer

Dampfsterili-
sationszyklus 
– Gravitati-

onsverfahren

121°C (250°F)
30 

Minuten
15 bis 30 
Minuten

132°C (270°F)
15 

Minuten
15 bis 30 
Minuten

135°C (275°F)
10 

Minuten
30 

Minuten

Prävaku-
um-Zyklus

132°C (270°F)
4 

Minuten
20 bis 30 
Minuten

135°C (275°F)
3 

Minuten
16 

Minuten

STERILISATIONSPARAMETER: NUR AUSSERHALB DER 
USA:

Sterilisations-
temperatur Einwirkzeit

Trock-
nungs-
dauer

Dampfsterili-
sationszyklus 
– Gravitati-

onsverfahren

132°C – 135°C 18 
Minuten

15 bis 30 
Minuten(270°F – 275°F)

121°C (250°F)
30 

Minuten
15 bis 30 
Minuten

Prävaku-
um-Zyklus

132°C – 135°C 4 
Minuten

20 bis 30 
Minuten(270°F – 275°F)

Abkühlung – Alle Geräte, die aus dem Sterilisator kommen, 
sollten nach der Sterilisation adäquat abgekühlt werden. Sie sollten 
während des Abkühlens nicht berührt werden. Das Instrument nicht 
auf eine kalte Oberfläche legen und nicht in kalte Flüssigkeit tauchen.

J. LAGERUNG
Sterile, verpackte Instrumente in einer sauberen, trockenen Umge-
bung mit eingeschränktem Zugang unter kontrollierten Bedingungen 
zum Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Schädlingen und Temperatur- bzw. 
Luftfeuchtigkeitsextremen lagern. Sterile Verpackungen vor Gebrauch 
sorgfältig auf Unversehrtheit überprüfen. 

Nicht sterile Metallprodukte in einer sauberen und trockenen 
Umgebung aufbewahren. Die Lagerdauer nicht steriler Produkte ist 
nicht begrenzt. Die Produkte sind aus nicht abbaubarem Material 
gefertigt, sodass durch eine Lagerung unter den empfohlenen Be-
dingungen kein Stabilitätsverlust zu befürchten ist. Der Endbenutzer 
ist dafür verantwortlich, dass die Produkte nach ihrer Sterilisation so 
gelagert werden, dass die Sterilität des Instruments bis zum Gebrauch 
aufrechterhalten bleibt. 

K. BESONDERE VORSICHTSMASSNAH-
MEN - ÜBERTRAGBARE BSE-ERREGER

Es würde den Rahmen dieses Dokuments sprengen, die Vorsichts-
maßnahmen im Einzelnen zu beschreiben, die zur Vermeidung von 
BSE-Erregern ergriffen werden müssen.

Die für die Übertragung der Creutzfeld-Jakob-Krankheit verant-
wortlichen Erreger sind allem Anschein nach gegen die normalen 
Desinfektions- und Sterilisationsprozesse resistent, und daher reichen 
die normalen Dekontaminierungsvorgänge und oben beschriebenen 
Sterilisationsmethoden bei CJK-Übertragungsrisiko unter Umständen 
nicht aus.

Im Allgemeinen weisen die Gewebearten, die mit orthopädischen 
chirurgischen Instrumenten in Berührung kommen, eine geringe 
TSE-Infektiosität auf. Bei der Handhabung von Instrumenten, die 
an Patienten mit bekannter BSE, Verdacht auf BSE oder an BSE-ge-
fährdeten Patienten verwenden wurden, sollten jedoch besondere 
Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden.

L. VORSICHTSHINWEISE
1. Anwendern dieses Produkts wird empfohlen, den zuständigen 

Arthrex Produktspezialisten zu benachrichtigen, wenn sie nach 
ihrem professionellen Urteil eine ausführlichere Beschreibung 
der chirurgischen Technik oder weitere Informationen benötigen. 
Arthrex stellt detaillierte Operationstechniken in gedruckter 
Form, als Video oder in elektronischem Format bereit. Zudem 
sind auf der Arthrex-Website detaillierte Informationen und 
Vorführungen zur Operationstechnik zu finden.

2. Zur Vermeidung von Beschädigungen Instrumente, die zum 
Drehen oder Einschrauben vorgesehen sind, nicht impaktieren 
und nicht forcieren. Wenn zwei Produkte zusammengeschraubt 
werden sollen, vor Gebrauch sicherstellen, dass sie gut festsitzen.

(Fluorinatedethylenepropylene), ABS (Acrylonitrile 
Butadiene Styrene), Ultem™, Lexan™, and Cycolac™. 
If non-neutral pH disinfection chemistries are utilized, 
care should be taken to ensure appropriate rinsing, as 
validated by the end-user facility,  and neutralization 
steps are taken so as to not negatively impact the fit, 
finish, or function of the device.  Disinfection solutions 
should always be mixed to the manufacturer’s specification 
for concentration. 

5. After disinfection, the instruments should be rinsed for at least 
one minute with cold distilled water or deionized sterile water.

6. Dry instruments thoroughly utilizing compressed air, wipes, 
or an oven.

7. Check the instruments for visible soil.  Repeat the cleaning if 
soil is visible, then re-inspect.

III. MACHINE (AUTOMATIC) CLEANING, 
AND THERMAL DISINFECTION

After the preliminary cleaning, the instructions for Machine (Auto-
matic) Cleaning and Thermal Disinfection may be used as an alter-
native cleaning method to the Manual Cleaning and Disinfection.
1. Load the instruments in the washer so that all design features 

of the device are accessible to cleaning and any that may retain 
liquid can drain (hinges should be open and cannulations/
holes positioned to drain). 

2. Run the automatic wash cycle. The minimum cycle param-
eters are listed below:

MINIMUM WASHING CYCLE PARAMETERS

Phase Recircula-
tion Time Temperature Detergent

Cold Pre-
Wash 3 Minutes

20 ± 5°C  
(68 ± 9°F) 

N/A

Cleaning 
Wash 10 Minutes

65.5 ± 5°C  
(150 ± 9°F) 

Enzyma-
tic or 

alkaline 
agent

Rinse 1 3 Minutes
50 ± 5°C  

(122 ± 9°F) 
N/A

Rinse 2 3 Minutes
50 ± 5°C

(122 ± 9°F) 
N/A

Thermal 
Disinfection 

Rinse
5 Minutes

90 ± 5°C
(194 ± 9°F)

N/A

Drying 6 Minutes
115°C

(239°F)
N/A

3. Automatic wash cleaning solutions may include, but are not 
limited to: neodisher® Mediclean forte, Thermosept® alka 
clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner, 
and ProKlenz NpH Neutral Detegent.  CAUTION: Low acid 
or high alkaline solutions are not recommended, as 
they corrode metal parts and anodized aluminum and 
compromise polymer plastics, such as FEP (Fluorinat-
edethylenepropylene), ABS (Acrylonitrile Butadiene 
Styrene), Ultem™, Lexan™, and Cycolac™.  If non-neu-
tral pH cleaning chemistries are utilized, care should 
be taken to ensure appropriate rinsing, as validated 
by the end-user facility, and neutralization steps are 
taken so as to not negatively impact the fit, finish, or 
function of the device.  

4. Check the instruments for visible soil.  Repeat the cleaning if 
soil is visible, then re-inspect.

G. INSPECTION AND MAINTENANCE
1. Arthrex non-sterile instruments are precision medical instru-

ments and must be used and handled with care.
2. Inspect the instruments for damage prior to use and at all 

stages of handling.
3. Devices with cutting functions or sharp points become dull 

with continuous use.  This condition does not indicate a 
device defect.  This condition indicates normal wear.  Dull 
devices may require replacement, if they no longer perform 
as designed.  Inspection prior to use should include verifying 
the cutting ability and sharpness of these edges.

4. If damage is detected, do not use the device prior to consulting 
the manufacturer for guidance.

5. Dry the instruments thoroughly and lubricate all moving 
parts with a water-soluble instrument lubricant, prior to 
sterilization. Acceptable lubricants may include, but are not 
limited to: Steris Hinge-Free® Instrument Lubricant and 
neodisher® IP Spray.  Apply lubricants in accordance with 
manufacturer’s instructions.

H. PACKAGING
Singly: Single devices should be packed to ensure that the pack 
is large enough to contain the instrument without stressing the 
seals. Packaging should be completed using a pouch or wrap, which 
conforms to the recommended specifications for steam steriliza-
tion as outlined above.  If a wrap is used, it should be completed 
following AAMI or equivalent guidelines with an appropriate wrap.  
An appropriate wrap is one that, for example, is cleared by the FDA 
or the local governing body at the point of use. 

Sets: Where appropriate, the cleaned, disinfected and inspect-
ed instruments should be placed into trays/cases as provided, or 
in general-purpose sterilization trays.   Ensure that any cutting 
edges are protected and it does not exceed 11.34 Kgs./25.0 lbs. 
per tray.  Trays/cases should be double wrapped following AAMI or 
equivalent guidelines with an appropriate wrap.  An appropriate 
wrap is one that, for example, is cleared by the FDA or the local 
governing body at the point of use.

All of the symbols used on the labeling along with the title, 
description and standard designation number may be found on 
our website at www.arthrex.com/symbolsglossary.

I. STERILIZATION
This device may be provided either sterile or non-sterile.  Check 
the package labeling for more information. For instruments 
that are not provided in a terminally sterilized configuration, 
sterilization must be performed following cleaning, disinfection, 
and sterile packaging.

Certain Arthrex devices that may be used during this procedure 
are provided non-sterile and must be adequately cleaned and ster-
ilized prior to use or re-use. (See above instructions for cleaning).

Sterilizers vary in design and performance characteristics.  
Cycle parameters and the load configuration should always be 
verified against the sterilizer manufacturer’s instructions.

Follow your country-specific guidelines, standards, and 
requirements.

STERILIZATION PARAMETERS: FOR THE USA ONLY:

Exposure
Temperature

Exposure
Time

Drying
Time

Gravity-Dis-
placement 

Steam 
Sterilization 

Cycle

121°C (250°F)
30 

Minutes
15 to 30 
Minutes

132°C (270°F)
15 

Minutes
15 to 30 
Minutes

135°C (275°F)
10 

Minutes
30 

Minutes

Pre-vacuum 
Cycle

132°C (270°F) 4 Minutes
20 to 30 
Minutes

135°C (275°F) 3 Minutes
16 

Minutes

STERILIZATION PARAMETERS: FOR OUTSIDE THE USA 
ONLY:

Exposure
Temperature

Exposure
Time

Drying
Time

Gravity-Dis-
placement 

Steam 
Sterilization 

Cycle

132°C – 135°C 18 
Minutes

15 to 30 
Minutes(270°F – 275°F)

121°C (250°F)
30 

Minutes
15 to 30 
Minutes

Pre-vacuum 
Cycle

132°C - 135°C
4 Minutes

20 to 30 
Minutes(270°F - 275°F)

Cooling – The instrument must be adequately cooled, after 
being removed from the sterilizer. It should not be touched during 
the cooling process. Do not place the instrument on a cold surface 
or immerse it in a cold fluid.

J. STORAGE
Sterile, packaged instruments should be stored in a clean, dry envi-
ronment with limited access and under conditions that are controlled 
to protect against dust, moisture, pests, and temperature / humidity 
extremes.  Sterile packaging should be inspected carefully prior to use, 
to ensure the integrity of the packaging has not been compromised.  

Non-sterile metal devices should be stored in a clean, dry environ-
ment.  The shelf life of non-sterile devices is not limited; the devices 
are manufactured from non-degradable material, which does not raise 
any question of device stability when stored under recommended 
conditions.  It is the responsibility of the end-user to ensure devices, 
once sterilized, are stored in such a way as to maintain the sterility 
of the instrument until use.  

K. SPECIAL PRECAUTION - TRANSMISSI-
BLE SPONGIFORM ENCEPHALOPATHY 
AGENTS

It is outside the scope of this document to describe in detail the 
precautions that should be taken for Transmissible Spongiform 
Encephalopathy Agents.

The agents for transmission of Creutzfeldt-Jakob disease are 
believed to be resistant to normal processes of disinfection and 
sterilization and therefore the normal processing methods of decon-
tamination and sterilization as described above may not be appropriate 
where CJD transmission is a risk.

In general, the tissues that come into contact with orthopedic sur-
gical instruments are those of low TSE infectivity. However, particular 
precautions should be taken when handling instruments that have 
been used on known, suspected, or at-risk patients.

L. CAUTIONS
1. Users of this device are encouraged to contact their Arthrex 

representatives if, in their professional judgment, they require 
a more comprehensive surgical technique or more information. 
Arthrex provides detailed surgical techniques in print, video, and 
electronic formats.  The Arthrex website also provides detailed 
surgical technique information and demonstrations.

2. To avoid damaging the instruments, do not impact or subject 
to blunt force any instruments that are designed to be turned 
or screwed in.  When two devices are intended to be threaded 
together, ensure that they are fully engaged prior to use.

3. Do not use Arthrex instruments for any purpose other than 
their intended use.  Manipulating soft tissue or bone with an 
instrument not intended for that use may result in damage to 
the instrument.

4. Instruments with adjustable components must be handled with 
care.  Overtightening or rough handling of the instrument may 
damage the locking mechanism.  Locking mechanisms with 
internal polymer components may become weakened after 
repeated autoclaving.

5. Do not use an instrument that is intended to be used with a 
specific implant on another implant.

6. Flexion of the joint with the instrument in position in the joint 
may result in bending or breakage of the instrument. 

I. INSTRUMENT-SPECIFIC CAUTIONS
• Depth Guides:  When noted on the depth guide, disassemble 

the device into components prior to cleaning, disinfection, 
and sterilization.

• Staple Driver:  Do not use the end of the Staple Driver’s jaws to 
seat the staple.  This will result in the jaws breaking or bending.  
Do not use a mallet to strike the end cap of the Staple Driver.

• Radiolucent Retractors: Use only to retract soft tissue. Do not 
use as a shield to protect soft tissue from saw blade, osteotome, 
and/or other surgical instruments.   

M. WARNINGS
After insertion of the instrument into the joint, do not apply additional 
flexion to the joint.  A piece of a broken instrument can become 
lodged in soft tissue and/or disappear from the arthroscopic view of 
the surgical field and can be left in the patient.

A. LITERATUR
Diese Anweisungen wurden anhand der Richtlinien der folgenden 
Standards ausgearbeitet:
• ANSI/AAMI ST79, „Comprehensive Guide to Steam Sterilization 

and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ (Umfassende 
Informationen zu Dampfsterilisation und Sterilisationsprüfung 
in klinischen Einrichtungen)

• ISO 17664: Sterilisation von Medizinprodukten – Vom Hersteller 
bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von reste-
rilisierbaren Medizinprodukten

• ISO 17665-1: Sterilisation von Produkten für die Gesund-
heitsfürsorge – Feuchte Hitze – Teil 1: Anforderungen an die 
Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines 
Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte

• ISO 10993-5: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – 
Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-Zytotoxizität

• AAMI TIR30:2011: Ein Kompendium von Prozessen, Materialien, 
Testmethoden und Akzeptanzkriterien für die Reinigung von 
wiederverwendbaren Medizinprodukten

B. PRODUKTBESCHREIBUNG UND IN-
FORMATIONEN

Es kann sich bei diesem Produkt um ein wiederverwendbares oder 
ein unsteriles Instrument für den Einmalgebrauch handeln. Es kann 
allerdings auch ein wiederverwendbares steriles oder unsteriles 
Instrument sein, das an das Stromnetz angeschlossen werden kann. 
Die Packungsbeschriftung beachten.

Anwendern dieses Produkts wird empfohlen, den zuständigen 
Arthrex Produktspezialisten zu benachrichtigen, wenn nach ihrem 
besten Ermessen eine ausführlichere Beschreibung der chirurgischen 
Technik erforderlich ist. Arthrex stellt detaillierte Operationstechniken 
in gedruckter Form, als Video oder in elektronischem Format bereit. 
Zudem sind auf der Arthrex-Website detaillierte Informationen und 
Vorführungen zur Operationstechnik zu finden.

C. BESCHRÄNKUNGEN BEI DER WIEDER-
AUFBEREITUNG

Für wiederverwendbare Instrumente: Eine wiederholte Aufbereitung 
hat nur minimale Auswirkungen auf diese Instrumente. Die Lebens-
dauer wird normalerweise durch Verschleiß und Schäden bei der 
Verwendung bestimmt. 

Ein Produkt, das für den Einmalgebrauch gekennzeichnet ist, darf 
keinesfalls wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann 
Gesundheits- und/oder Sicherheitsrisiken für den Patienten bergen, 
zu denen u.a. Querinfektion, Zerbrechen des Produkts mit nicht 
entfernbaren Fragmenten, kompromittierte mechanische Leistung 
aufgrund von Abnutzung, Funktionseinschränkung oder -verlust, 
keine Garantie ordnungsgemäßer Reinigung oder Sterilisierung des 
Produkts zählen.

D. VALIDIERUNG
Die in dieser Bedienungsanleitung aufgeführten empfohlenen 
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden wurden 
unter Einhaltung nationaler und internationaler Richtlinien/Normen 
validiert. Gemäß ISO 17665 erfolgte die Validierung der Sterilisation 
nach der Halbzyklus-„Overkill“-Methode und ergab einen SAL-Wert 
(Sterility Assurance Level) von 10-6. Reinigungs-, Desinfektions- 
und Sterilisationsgeräte und -materialien haben unterschiedliche 
Leistungscharakteristiken. Es obliegt daher der Einrichtung/dem 
Endanwender, von der FDA bzw. von der zuständigen Behörde zugel-
assene Geräte zu verwenden und Verfahren gemäß den Anweisungen 
in dieser Bedienungsanleitung durchzuführen.

Grenzwerte und eine Methode zur Überwachung chemischer 
Rückstände nach erfolgter Reinigung für das Produkt werden nach 
DIN EN ISO 17664 bestimmt. Zur Feststellung etwaiger Reinigungs-
rückstände nach manueller Reinigung und Desinfektionsverfahren 
oder nach maschineller (automatischer) Reinigung und Desinfekti-
onsverfahren wird die Anwendung von Zytotoxizitätstests als klinisch 
relevante Methode zur Untersuchung der Sicherheit von Rückständen 
empfohlen. Die Durchführung und Auswertung von Zytotoxizitätstests 
erfolgt nach ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinpro-
dukten – Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-Zytotoxizität

Die Qualität des für die Reinigungs- und Desinfektionsvorgänge 
verwendeten Wassers wurde validiert, um auszuschließen, dass 
Rückstände die nachfolgenden Aufbereitungsschritte stören. Tests 

This is not a warranty document.  For all warranty information, including disclaimers, 
exclusions, terms, conditions and related provisions, refer to the “Arthrex U.S. Product 
Warranty” section of the Arthrex, Inc. website, found at www.arthrex.com whose provisions 
are incorporated herein by reference.

English
A. REFERENCES
These instructions were developed using the guidance given in 
the following standards:
• ANSI/AAMI ST79, “Comprehensive Guide to Steam Steriliza-

tion and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
• ISO 17664: Sterilization of medical devices – Information 

to be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices

• ISO 17665-1: Sterilization of health care products – Moist heat 
– Part 1: Requirements for the development, validation, and 
routine control of a sterilization process for medical devices

• ISO 10993-5:  Biological evaluation of medical devices – Part 
5: Tests for in vitro cytotoxicity

• AAMI TIR30:2011: A compendium of processes, materials, 
test methods, and acceptance criteria for cleaning reusable 
medical devices

B. DEVICE DESCRIPTION AND INFOR-
MATION

This device may be a reusable or a single-use non-sterile instru-
ment.  Or, it may be a reusable sterile or non-sterile instrument that 
may be attached to power.  Check the package labeling.

Users of this device are encouraged to contact their Arthrex 
representatives if, in their professional judgment, they require a 
more comprehensive surgical technique. Arthrex provides detailed 
surgical techniques in print, video, and electronic formats.  The 
Arthrex website also provides detailed surgical technique informa-
tion and demonstrations.

C. LIMITATIONS ON REPROCESSING
For reusable devices: Repeated processing has minimal effect on 
these instruments.  End of life is normally determined by wear 
and damage due to use. 

A device labeled as a Single Use device must never be reused. 
Reuse may pose health and/or safety risks to the patient that may 
include, but are not limited to cross-infection, breakage resulting 
in irretrievable fragments, compromised mechanical performance 
due to wear, lack of or no function, no guarantee of proper cleaning 
or sterilization of the device.

D. VALIDATION
The recommended cleaning, disinfection, and sterilization methods 
in this DFU have been validated in compliance with federal and 
international guidance/standards. In accordance with ISO 17665, 
the half cycle “overkill” approach was used for sterilization vali-
dation, and demonstrates a sterility assurance level (SAL) of 10-6.

Cleaning, disinfecting, and sterilizing equipment and materials vary 
in performance characteristics.  Therefore, it is the responsibility 
of the facility/end user to use equipment cleared by the FDA or the 
local governing body and perform operations in accordance with 
directions from this DFU.. 

In accordance with DIN EN ISO 17664 limit values and a 
means for monitoring chemical residues following cleaning shall 
be established for the product.  In assessing the level of cleaning 
residuals following the manual cleaning and disinfection process 
or the machine (automatic) cleaning and disinfection process, it 
is recommended that cytotoxicity testing be utilized as a clinically 
relevant method for testing the safety of residuals.  Testing for 
cytotoxicity should be completed and scored in accordance with 
ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices -- Part 5: 
Tests for in vitro cytotoxicity.

The water quality for the cleaning and disinfection processes 
has been validated to ensure that residuals will not interfere with 
subsequent processing steps. Testing for cytotoxicity as the primary 
means of assessing the safety of the detergent and/or disinfectant 
levels after the cleaning and washing processes was carried out 
in the validation protocol in accordance with AAMI TIR30:2011. 
Deionized water was the validated water quality type used for 
manual and automated cleaning. 

E. CONTAINMENT AND TRANSPOR-
TATION

It is recommended that instruments are reprocessed as soon as 
is reasonably practical following use. Any visible soil should be 
removed at point-of-use to prevent the drying of soil. Instrument 
cases and trays are considered reusable devices.  Trays should be 
inspected for visible soil and must be cleaned prior to use. They can 
be cleaned manually or in an automatic washer using a detergent.

F. CLEANING
I. PRELIMINARY CLEANING

When properly performed, cleaning, disinfection and/or steriliza-
tion do not compromise the use and mechanical performance of 
these instruments.  These instruments are used with or on patients 
who may harbor both recognized and unrecognized infections.  
To prevent the spread of infection, all reusable instruments must 
be thoroughly cleaned, disinfected, and sterilized after use on 
each patient.

Note: No assembly/disassembly of these instruments is re-
quired unless stated on the labeling, directions for use, or literature 
assembly instructions (LAI) pertaining to cleaning, disinfection, 
and sterilization.
1. Devices that require disassembly should be disassembled 

prior to cleaning.
2. Remove dried-on soil from devices, especially in areas such 

as joints and crevices, prior to washing. Clean the surfaces 
with a sponge or brush under cold running water until 
visible contamination has been removed.  Pre-cleaning may 
also be completed utilizing an ultrasonic bath.  If cleaning 
ultrasonically, place the device in the ultrasonic unit for 
a minimum of 10 minutes and process according to the 
ultrasonic unit’s directions. 

3. Check the instruments for visible soil. Repeat the preliminary 
cleaning if soil is visible, then re-inspect.

4. After the completion of preliminary cleaning, the end user 
has the option to perform either Manual Cleaning (Section 
F II) and Disinfection or Machine (Automatic) Cleaning and 
Thermal Disinfection (Section F III).

II.  MANUAL CLEANING AND DISINFEC-
TION

After the preliminary cleaning, the instructions for Manual Cleaning 
and Disinfection may be used as an alternative cleaning method 
to the Machine (Automatic) Cleaning and Thermal Disinfection.

CAUTION: Manual cleaning is not an appropriate method 
for cleaning hand instruments containing non-exposed actuating 
components, e.g. wishbone handle or standard handled graspers, 
punches, etc.  The Machine (Automatic) Cleaning and Thermal 
Disinfection procedure should be followed for these instruments.  
1. Immerse the instrument in an enzymatic or alkaline cleaning 

detergent solution.  Cleaning solutions may include, but are 
not limited to: ENZOL® enzymatic, neodisher® Mediclean 
forte, and Thermosept® alka clean.  CAUTION: Low acid 
or high alkaline solutions are not recommended, as 
they corrode metal parts and anodized aluminum and 
compromise polymer plastics, such as FEP (Fluorinate-
dethylenepropylene), ABS (Acrylonitrile Butadiene Sty-
rene), Ultem™, Lexan™, and Cycolac™. If non-neutral 
pH cleaning chemistries are utilized, care should be 
taken to ensure appropriate rinsing, as validated by the 
end-user facility, and neutralization steps are taken so 
as to not negatively impact the fit, finish, or function of 
the device.  Cleaning solutions should always be mixed to the 
manufacturer’s specification for concentration and cleaning 
should be conducted at ambient temperature unless otherwise 
stated in the cleaning solution manufacturer’s instructions.

2. Scrub the instrument with a soft bristled brush, paying 
special attention to areas where debris might accumulate. 
Always avoid any harsh materials that can scratch or mar 
the surface of the instrument. Immerse the instrument in 
detergent, agitate and allow it to soak for at least one minute.

3. Rinse the instrument thoroughly with cold distilled water for 
at least one minute after the cleaning process.

4. Immerse instruments in disinfection solutions for a minimum 
of 20 minutes. Suitable disinfection solutions may include, 
but are not limited to: CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept®, 
Kohrsolin®, and equivalent products). Use the supplier’s 
instructions for preparing the solution.  CAUTION: Low 
acid or high alkaline solutions are not recommended, 
as they corrode metal parts and anodized aluminum 
and compromise polymer plastics, such as FEP 
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Reusable non-sterile instruments
Wiederverwendbare unsterile Instrumente • Instruments réutilisables non stériles • Strumenti riutilizzabili 
non sterili • Instrumentos no estériles reutilizables • Instrumentos não estéreis reutilizáveis

Single-use non-sterile instruments
Unsterile Instrumente für den Einmalgebrauch • Instruments à usage unique non stériles • Strumenti monouso 
non sterili • Instrumentos no estériles de un solo uso • Instrumentos não estéreis de utilização única

Reusable non-sterile/sterile instruments that 
may be attached to power
Wiederverwendbare unsterile/sterile Instrumente, die an das Stromnetz angeschlossen werden können • 
Instruments réutilisables non stériles/stériles pouvant être raccordés à une alimentation électrique • Strumenti 
riutilizzabili nonsterili/sterili collegabili alla presa elettrica • Instrumentos no estériles/estériles reutilizables 
que pueden enchufarse a una fuente eléctrica • Instrumentos reutilizáveis não estéreis/estéreis que podem 
ser ligados à eletricidade
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elettronico. Anche il sito web di Arthrex fornisce informazioni 
dettagliate e dimostrazioni della tecnica chirurgica.

C. LIMITAZIONI SULLA RIPETIZIONE DEL 
TRATTAMENTO DI PULIZIA E STERI-
LIZZAZIONE

Per i dispositivi riutilizzabili: il trattamento ripetuto di pulizia 
e sterilizzazione ha un effetto minimo su questi strumenti. La 
durata utile dell’accessorio è di norma determinata dall’usura 
e dal danneggiamento dovuti all’uso. 

Un dispositivo etichettato come dispositivo monouso non 
deve mai essere riutilizzato. Il riutilizzo può comportare rischi 
alla salute e/o sicurezza del paziente che possono includere, 
ma non a titolo esclusivo, infezioni incrociate, rottura che 
produce frammenti irrecuperabili, rendimento meccanico 
compromesso in seguito a logorio, funzionamento scadente 
o nessun funzionamento, nessuna garanzia della pulizia o 
sterilizzazione corretta del dispositivo.

D. CONVALIDA
I metodi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione raccomandati 
in queste istruzioni per l’uso sono stati convalidati seguendo 
le indicazioni/normative federali statunitensi e internazionali. 
In conformità con la norma ISO 17665, per la convalida della 
sterilizzazione è stato usato l’approccio “overkill” a metà 
ciclo, secondo il quale il livello di sicurezza della sterilità 
(sterility assurance level, SAL) raggiunto risulta essere pari a 
10-6. Le apparecchiature e i materiali di pulizia, disinfezione 
e sterilizzazione variano in quanto a caratteristiche operative. 
L’ospedale/l’utente finale saranno, pertanto, responsabili di 
utilizzare apparecchiature approvate dalla FDA o dall’autorità 
locale competente e di eseguire le operazioni in conformità 
alle indicazioni contenute nelle presenti istruzioni per l’uso.

Secondo la norma DIN EN ISO 17664, devono essere 
stabiliti valori limite e devono essere implementati mezzi per 
monitorare i residui chimici dopo la pulizia del prodotto. Nel 
valutare il livello di residui chimici dopo il processo di pulizia 
e disinfezione manuale o automatico (a macchina), si racco-
manda di eseguire una prova della citotossicità come metodo 
clinicamente rilevante per testare la sicurezza dei residui. 
La prova della citotossicità deve essere completata e valutata 
secondo la norma ISO 10993-5, Valutazione biologica dei 
dispositivi medici – Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro.

La qualità dell’acqua usata per i processi di pulizia e 
disinfezione è stata convalidata per garantire che i residui 
non interferiscano con le successive fasi di trattamento. Le 
prove per la citotossicità quale mezzo primario di valutazione 
della sicurezza dei livelli di detergente e/o disinfettante dopo i 
processi di pulizia e disinfezione sono state svolte nel protocollo 
di convalida in conformità con la norma AAMI TIR30:2011. 
L’acqua deionizzata era il tipo convalidato di qualità di acqua 
usato per la pulizia manuale e automatica. 

E. CONTENIMENTO E TRASPORTO
Dopo l’uso, si raccomanda di pulire, disinfettare e sterilizzare 
gli strumenti appena possibile. Tutta la contaminazione visibile 
dovrà essere asportata al punto di utilizzo per evitarne l’essic-
cazione. Le custodie e i vassoi degli strumenti sono considerati 
dispositivi riutilizzabili. I vassoi devono essere esaminati per 
individuare l’eventuale presenza di contaminazione visibile 
e devono essere puliti prima dell’uso. Possono essere puliti 
manualmente o in un’unità di lavaggio automatico utilizzando 
un detergente.

F. PULIZIA

I. PULIZIA PRELIMINARE
Quando vengono eseguite in modo corretto, la pulizia, la disin-
fezione e/o la sterilizzazione non compromettono l’utilizzo e le 
prestazioni meccaniche di questi strumenti. Questi strumenti 
vengono utilizzati con o su pazienti che possono avere infezioni 
riconosciute e non. Per evitare il diffondersi di infezioni, 
occorre pulire, disinfettare e sterilizzare accuratamente tutti 
gli strumenti riutilizzabili dopo l’uso su ciascun paziente.

Nota: salvo diversa indicazione sulle etichette, nelle istru-
zioni per l’uso o nelle istruzioni per il montaggio riguardanti 
la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione, non occorre 
montare/smontare questi dispositivi.
1. Prima della pulizia, smontare i dispositivi per i quali ciò 

è richiesto.
2. Prima di lavare, eliminare la contaminazione essiccata dai 

dispositivi, specialmente nelle aree come giunti e fessure. 
Pulire le superfici con una spugna o uno spazzolino sotto 
acqua corrente fredda fino a eliminare completamente i 
contaminanti visibili. La pulizia preliminare può anche 
essere completata usando un bagno ad ultrasuoni. Per la 
pulizia ad ultrasuoni, collocare il dispositivo nell’unità 
ad ultrasuoni per almeno 10 minuti e pulire secondo le 
istruzioni dell’unità in dotazione. 

3. Controllare che non vi sia contaminazione visibile sugli 
strumenti. In presenza di contaminazione visibile, ripetere 
la pulizia preliminare, quindi ricontrollare.

4. Una volta completata la pulizia preliminare, l’utilizzatore 
finale ha l’opzione di eseguire la Pulizia e disinfezione 
manuale (Sezione F II) oppure la Pulizia a macchina 
(automatica) e disinfezione termica (Sezione F III).

II.  PULIZIA E DISINFEZIONE MANUA-
LE

Dopo la pulizia preliminare, le istruzioni per la Pulizia e la 
disinfezione manuale possono essere seguite come metodo 
di pulizia alternativo alla Pulizia a macchina (automatica) e 
disinfezione termica.

ATTENZIONE: la pulizia manuale non è un metodo ap-
propriato per la pulizia di strumenti palmari che contengono 
componenti di attivazione non esposti, per esempio pinze, 
punzoni, ecc. con impugnatura WishBone o con impugnatura 
standard. Per questi strumenti occorre seguire la procedura 
di Pulizia a macchina (automatica) e disinfezione termica. 
1. Immergere lo strumento in una soluzione a base di 

detergente enzimatico o alcalino. Le possibili soluzioni 
detergenti utilizzabili includono, tra le altre, il deter-
gente enzimatico ENZOL®, neodisher® Mediclean 
forte e Thermosept® alka clean. ATTENZIONE: le 
soluzioni a bassa acidità o ad alta alcalinità non 
sono raccomandate in quanto corrodono le parti 
in metallo e l’alluminio anodizzato e danneggiano 
le plastiche polimeriche, quali FEP (propilene 
fluorato dell’etilene), ABS (acrilonitrile butadiene 
stirene), Ultem™, Lexan™ e Cycolac™. Se si usano 
detergenti chimici dal pH non neutro, assicurarsi 
che le operazioni di risciacquo (come convalidate 
dalla struttura dell’utilizzatore finale) e neutra-
lizzazione siano eseguite in modo appropriato 
per non compromettere la forma, la finitura o la 
funzionalità del dispositivo. Le soluzioni detergenti 
devono essere sempre miscelate secondo le specifiche di 
concentrazione fornite dal produttore; la pulizia deve es-
sere eseguita a temperatura ambiente salvo diversamente 
specificato nelle istruzioni del produttore della soluzione 
detergente utilizzata.

2. Strofinare lo strumento con una spazzola morbida, 
prestando particolare attenzione alle aree in cui possono 
accumularsi residui. Evitare sempre materiali duri 
che possono graffiare o danneggiare la superficie dello 
strumento. Immergere lo strumento nella soluzione 
detergente, agitare e lasciarlo in immersione per almeno 
un minuto.

3. Risciacquare accuratamente lo strumento con acqua 
fredda distillata per almeno un minuto dopo la pulizia.

4. Immergere gli strumenti in soluzioni disinfettanti per un 
minimo di 20 minuti. Le soluzioni utilizzabili per la disin-
fezione includono, tra le altre, CIDEX®, WAVICIDE®-01, 

ments. Ces instruments sont utilisés pour ou sur des patients 
pouvant être porteurs d’infections diagnostiquées ou non dia-
gnostiquées. Afin d’éviter la propagation d’infections, tous les 
instruments réutilisables doivent être soigneusement nettoyés, 
désinfectés et stérilisés après chaque utilisation sur un patient.

Remarque : Aucun montage ni démontage n’est nécessaire 
sur ces instruments, sauf mention contraire sur l’étiquetage, 
le mode d’emploi ou les parties des instructions de montage 
portant sur le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
1. Les dispositifs pouvant être démontés doivent être démon-

tés avant le nettoyage.
2. Éliminer les salissures séchées des dispositifs, tout 

particulièrement dans les emplacements tels que joints 
et fentes, avant le lavage. Nettoyer les surfaces avec 
une éponge ou une brosse sous l’eau courante froide 
jusqu’à disparition de toute contamination visible. Le 
pré-nettoyage peut également s’effectuer dans un bain 
à ultrasons. En cas de nettoyage par ultrasons, placer le 
dispositif dans l’appareil à ultrasons pendant une durée 
minimale de 10 minutes et procéder conformément aux 
instructions de l’appareil à ultrasons. 

3. Vérifier l’absence de salissures visibles sur les instru-
ments. Répéter le nettoyage préliminaire en cas de 
salissures visibles, puis réinspecter.

4. Une fois le nettoyage préliminaire effectué, l’utilisateur 
final peut procéder au nettoyage (Section F II) et à la 
désinfection manuels ou au nettoyage et à la désinfection 
thermique en machine (automatiques) (Section F III).

II.  NETTOYAGE ET DÉSINFECTION 
MANUELS

Après le nettoyage préliminaire, les instructions relatives au 
nettoyage et à la désinfection manuels peuvent être appliquées 
comme alternative au nettoyage et à la désinfection thermique 
en machine (automatiques).

MISE EN GARDE : Le nettoyage manuel ne constitue pas 
une méthode appropriée pour le nettoyage des instruments à 
main comprenant des parties mobiles non exposées tels que 
poignée WishBone ou pinces de préhension standard, maillets, 
etc. Se conformer à la procédure de nettoyage et désinfection 
thermique en machine (automatiques) pour ces instruments. 
1. Immerger l’instrument dans une solution de détergent 

de nettoyage enzymatique ou alcalin. Les solutions de 
nettoyage sont notamment, cette liste n’étant pas limita-
tive : ENZOL® enzymatic, neodisher® Mediclean forte 
et Thermosept® alka clean. MISE EN GARDE : Les 
solutions faiblement acides ou fortement alcalines 
sont déconseillées en raison du risque de corrosion 
des pièces métalliques et en aluminium anodisé et 
de dommages aux matières plastiques polymères 
comme le FEP (fluoro-éthylène-propylène), l’ABS 
(acrylonitrile-butadiène-styrène), l’Ultem™, le 
Lexan™ et le Cycolac™. En cas d’utilisation de 
produits de nettoyage à pH non neutre, veiller à 
garantir des étapes de rinçage, tel que validé pour 
l’installation de l’utilisateur final, et de neutrali-
sation appropriées de manière à ne pas affecter 
négativement l’ajustement, le revêtement de sur-
face ou la fonction du dispositif. Toujours préparer les 
solutions de nettoyage en se conformant aux spécifications 
du fabricant en ce qui concerne la concentration. Le 
nettoyage doit être effectué à température ambiante, sauf 
indication contraire dans les instructions du fabricant de 
la solution de nettoyage.

2. Brosser l’instrument à l’aide d’une brosse en soies douce 
en insistant sur les endroits où des débris sont suscep-
tibles de s’accumuler. Éviter d’utiliser des matériaux 
trop durs qui risquent de rayer ou d’abîmer la surface de 
l’instrument. Immerger l’instrument dans le détergent, 
agiter et le laisser tremper pendant au moins une minute.

3. Après la procédure de nettoyage, rincer soigneusement 
l’instrument à l’eau distillée froide pendant au moins 
une minute.

4. Immerger les instruments dans une solution de désin-
fection pendant une durée minimale de 20 minutes. Les 
solutions de désinfection utilisables sont notamment (liste 
non limitative) : CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept®, 
Kohrsolin® et produits équivalents. Préparer la solution 
conformément aux instructions du fournisseur. MISE 
EN GARDE : Les solutions faiblement acides ou 
fortement alcalines sont déconseillées en raison 
du risque de corrosion des pièces métalliques 
et en aluminium anodisé et de dommages aux 
matières plastiques polymères comme le FEP (fluo-
ro-éthylène-propylène), l’ABS (acrylonitrile-buta-
diène-styrène), l’Ultem™, le Lexan™ et le Cycolac™. 
En cas d’utilisation de produits de désinfection à pH 
non neutre, veiller à garantir des étapes de rinçage, 
tel que validé pour l’installation de l’utilisateur 
final, et de neutralisation appropriées de manière 
à ne pas affecter négativement l’ajustement, le 
revêtement de surface ou la fonction du dispositif. 
Toujours préparer les solutions de désinfection en se 
conformant aux spécifications du fabricant en ce qui 
concerne la concentration. 

5. Après la désinfection, l’instrument doit être rincé à l’eau 
distillée ou à l’eau stérile déminéralisée froide pendant 
au moins une minute.

6. Sécher soigneusement les instruments à l’air comprimé, 
à l’aide de chiffons ou au four.

7. Vérifier l’absence de salissures visibles sur les instru-
ments. Répéter le nettoyage en cas de salissures visibles, 
puis réinspecter.

III. NETTOYAGE ET DÉSINFECTION 
THERMIQUE EN MACHINE (AUTO-
MATIQUES)

Après le nettoyage préliminaire, les instructions relatives au 
nettoyage et à la désinfection thermique en machine (au-
tomatiques) peuvent être appliquées comme alternative au 
nettoyage et à la désinfection manuels.
1. Charger les instruments dans l’appareil de lavage de telle 

manière que toutes les caractéristiques de conception 
du dispositif soient accessibles au nettoyage et que celles 
susceptibles de retenir les liquides puissent se vidanger 
(les charnières doivent être ouvertes et les cannelures ou 
orifices orientés de manière à permettre l’écoulement). 

2. Lancer le cycle de lavage automatique. Les paramètres 
minimaux du cycle sont indiqués ci-dessous :

PARAMÈTRES MINIMAUX DU CYCLE DE LAVAGE

Phase
Temps de 
recircula-

tion

Tempéra-
ture

Dé-
tergent

Prélavage 
à froid 3 minutes 20 ± 5 °C

(68 ± 9 °F) S/O

Lavage 10 minutes 65,5 ± 5 °C
(150 ± 9 °F) 

Agent 
enzyma-
tique ou 
alcalin

Rinçage 1 3 minutes 50 ± 5 °C
(122 ± 9 °F) S/O

Rinçage 2 3 minutes 50 ± 5 °C
(122 ± 9 °F) S/O

instrumentos solúvel em água. Os lubrificantes aceitáveis 
podem ser, entre outros: Steris Hinge-Free® Instrument 
Lubricant e neodisher® IP Spray. Aplique os lubrificantes 
de acordo com as instruções do fabricante.

H. EMBALAGEM
Produtos individuais: Os instrumentos devem ser emba-
lados individualmente de forma a garantir que a embalagem 
seja suficientemente grande para conter o instrumento sem 
forçar as vedações. A embalagem deve ser finalizada usando-
-se uma bolsa ou invólucro de acordo com as especificações 
recomendadas para esterilização a vapor conforme descrito 
abaixo. Se for usado o método de envolvimento, deve-se utilizar 
um invólucro de acordo com as diretrizes da AAMI ou equi-
valentes. O invólucro apropriado é aquele que, por exemplo, 
seja aprovado pela FDA ou pelo órgão administrativo do local 
onde o dispositivo esteja sendo usado. 

Conjuntos: Sempre que apropriado, os instrumentos 
limpos, desinfetados e inspecionados devem ser colocados 
em bandejas/caixas conforme fornecidos ou em bandejas 
de esterilização de uso geral. Verifique se as bordas cortantes 
estão protegidas e não excedem 11,34 kg/25,0 lb por bandeja. 
As bandejas/caixas devem ser embaladas com invólucro duplo 
apropriado, de acordo com as diretrizes da AAMI ou equivalen-
tes. O invólucro apropriado é aquele que, por exemplo, seja 
aprovado pela FDA ou pelo órgão administrativo do local onde 
o dispositivo esteja sendo usado.

Todos os símbolos usados na rotulagem, juntamente 
com o título, descrição e número de designação padrão 
podem ser encontrados no nosso site www.arthrex.com/
symbolsglossary.

I. ESTERILIZAÇÃO
Este dispositivo pode ser fornecido estéril ou não estéril. 
Consulte o rótulo da embalagem para obter mais informa-
ções. No caso de instrumentos fornecidos não esterilizados, 
a esterilização deve ser realizada após a limpeza, desinfecção 
e depois de embalados para esterilização.

Alguns dispositivos Arthrex que podem ser utilizados 
durante este procedimento são fornecidos não esterilizados 
e devem ser adequadamente limpos e esterilizados antes de 
serem utilizados ou reutilizados. (Veja acima as instruções 
de limpeza).

Os esterilizadores podem variar quanto às suas caracte-
rísticas de design e desempenho. A configuração dos parâ-
metros de ciclo e de carga deve sempre ser verificada para 
assegurar a compatibilidade com as instruções do fabricante 
do esterilizador.

Siga as diretrizes, normas e requisitos específicos do 
seu país.

PARÂMETROS DE ESTERILIZAÇÃO: APENAS PARA 
OS EUA:

Temperatura 
de exposição

Tempo 
de 

exposi-
ção

Tempo 
de se-
cagem

Ciclo de es-
terilização 

a vapor com 
desloca-

mento por 
gravidade

121 °C (250 °F) 30 
minutos

15 a 30 
minutos

132 °C (270 °F) 15 
minutos

15 a 30 
minutos

135 °C (275 °F) 10 
minutos

30 
minutos

Ciclo pré-
-vácuo

132 °C (270 °F) 4 
minutos

20 a 30 
minutos

135 °C (275 °F) 3 
minutos

16 
minutos

PARÂMETROS DE ESTERILIZAÇÃO: APENAS FORA 
DOS EUA:

Temperatura 
de exposição

Tempo 
de 

exposi-
ção

Tempo 
de se-
cagem

Ciclo de es-
terilização 

a vapor com 
desloca-

mento por 
gravidade

132 °C - 135 °C 18 
minutos

15 a 30 
minutos(270 °F - 275 °F)

121 °C (250 °F) 30 
minutos

15 a 30 
minutos

Ciclo pré-
-vácuo

132 °C - 135 °C 4 
minutos

20 a 30 
minutos(270 °F - 275 °F)

Resfriamento – O instrumento deve ser adequadamente 
resfriado depois de retirado do esterilizador. O dispositivo 
não deve ser tocado durante o processo de resfriamento. Não 
coloque o instrumento sobre superfície fria nem mergulhe 
em líquido frio.

J. ARMAZENAMENTO
Os instrumentos estéreis embalados devem ser armazenados 
em ambiente seco, com acesso limitado e em condições 
controladas que protejam contra poeira, umidade, pragas e 
temperatura e umidade extremas. A embalagem para esterili-
zação deve ser cuidadosamente inspecionada antes do uso para 
assegurar que a integridade da embalagem não foi danificada. 

Dispositivos metálicos não estéreis devem ser armaze-
nados em local limpo e seco. A vida útil dos dispositivos não 
estéreis não é limitada; por serem fabricados com material não 
degradável, sua estabilidade é garantida desde que sejam ar-
mazenados nas condições recomendadas. É responsabilidade 
do usuário garantir que, uma vez esterilizados, os dispositivos 
sejam armazenados de forma a manter a esterilidade do 
instrumento até o uso. 

K. PRECAUÇÃO ESPECIAL - AGENTES 
DA ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME 
TRANSMISSÍVEL

Está fora do escopo deste documento descrever em detalhes 
as precauções que devem ser tomadas quanto a agentes de 
encefalopatia espongiforme transmissível (EET).

Acredita-se que os agentes de transmissão da doença de 
Creutzfeldt-Jakob sejam resistentes aos processos normais de 
desinfecção e esterilização e, portanto, os métodos normais de 
descontaminação e esterilização descritos acima podem não 
ser apropriados quando houver risco de transmissão da DCJ.

Em geral, os tecidos que entram em contato com os ins-
trumentos cirúrgicos ortopédicos têm baixa probabilidade de 
contaminação por EET. Entretanto, tome precauções especiais 
ao manusear instrumentos que foram usados em pacientes 
com risco, suspeita ou doença comprovada.

L. PRECAUÇÕES
1. Os usuários deste dispositivo devem entrar em contato 

com o representante da Arthrex se, de acordo com seu 
julgamento profissional, precisarem de uma técnica 
cirúrgica mais abrangente ou de mais informações. A 
Arthrex disponibiliza técnicas cirúrgicas detalhadas em 
formato impresso, de vídeo e eletrônico. O site da Arthrex 
também oferece demonstrações e informações detalhadas 
sobre técnicas cirúrgicas.

2. Para evitar danos aos instrumentos, não submeta a impac-
tos ou a forças bruscas qualquer instrumento destinado 
a ser girado ou parafusado. Quando dois dispositivos 
devem ser parafusados juntos, certifique-se que estejam 
totalmente acoplados antes do uso.

3. Não utilize os instrumentos Arthrex para qualquer outra 
finalidade que não seja o uso recomendado. Manipular te-

PARAMÈTRES MINIMAUX DU CYCLE DE LAVAGE

Rinçage 
de désin-

fection 
ther-

mique

5 minutes 90 ± 5 °C
(194 ± 9 °F) S/O

Séchage 6 minutes 115 °C
(239 °F) S/O

3. Les solutions de lavage automatique sont notamment, 
cette liste n’étant pas limitative : Neodisher® Mediclean 
forte, Thermosept® alka clean, nettoyant enzymatique 
ultra-concentré Prolystica® et détergent neutre ProKlenz 
NpH. MISE EN GARDE : Les solutions faiblement 
acides ou fortement alcalines sont déconseillées 
en raison du risque de corrosion des pièces métal-
liques et en aluminium anodisé et de dommages aux 
matières plastiques polymères comme le FEP (fluo-
ro-éthylène-propylène), l’ABS (acrylonitrile-buta-
diène-styrène), l’Ultem™, le Lexan™ et le Cycolac™. 
En cas d’utilisation de produits de nettoyage à pH 
non neutre, veiller à garantir des étapes de rinçage, 
tel que validé pour l’installation de l’utilisateur 
final, et de neutralisation appropriées de manière 
à ne pas affecter négativement l’ajustement, le 
revêtement de surface ou la fonction du dispositif. 

4. Vérifier l’absence de salissures visibles sur les instru-
ments. Répéter le nettoyage en cas de salissures visibles, 
puis réinspecter.

G. INSPECTION ET ENTRETIEN
1. Les instruments non stériles Arthrex sont des instruments 

médicaux de précision qui doivent être employés et 
manipulés avec précaution.

2. inspecter les instruments et détecter toute détérioration 
avant l’emploi, ainsi qu’à chaque étape de la manipu-
lation.

3. Les dispositifs à fonction de coupe ou dotés de pointes 
tranchantes peuvent s’émousser suite à une utilisation 
en continu. Ce phénomène n’implique pas que le dis-
positif soit défectueux. Il s’agit d’un phénomène d’usure 
normale. Les dispositifs émoussés doivent être remplacés 
s’ils ne peuvent plus être utilisés aux fins pour lesquelles 
ils ont été conçus. L’inspection de l’instrument avant 
l’utilisation doit inclure la vérification de la capacité de 
coupe et de l’affûtage de ses bords tranchants.

4. Si l’on constate des détériorations, ne pas utiliser le 
dispositif avant d’avoir demandé conseil au fabricant.

5. Sécher soigneusement les instruments et lubrifier 
toutes les pièces mobiles à l’aide d’un lubrifiant pour 
matériel médical soluble dans l’eau avant de procéder à 
la stérilisation. Les lubrifiants acceptables peuvent être 
notamment, cette liste n’étant pas limitative : lubrifiant 
pour instruments Steris Hinge-Free® et spray Neodi-
sher® IP. Appliquer les lubrifiants conformément aux 
instructions du fabricant.

H. EMBALLAGE
Unitaire : Les dispositifs unitaires doivent être conditionnés 
en veillant à ce que l’emballage soit suffisamment grand pour 
contenir l’instrument sans qu’une tension ne s’exerce sur les 
joints. Le conditionnement doit se faire dans une pochette ou 
un film d’emballage compatible avec les spécifications recom-
mandées pour la stérilisation à la vapeur figurant ci-dessus. Si 
l’on utilise un film d’emballage, réaliser le conditionnement 
conformément aux directives de l’AAMI ou à des directives 
équivalentes en utilisant un matériau adéquat. Un matériau 
d’emballage adéquat est, par exemple, un matériau agréé par 
la FDA ou par l’organisme de réglementation local compétent 
au site d’utilisation. 

Trousses : Le cas échéant, les instruments nettoyés, désin-
fectés et inspectés doivent être rangés dans les plateaux et/ou 
boîtes spécifiquement fournis à cet effet ou dans des plateaux 
de stérilisation à usage général. S’assurer que tous les tran-
chants sont protégés et ne pas dépasser 11,34 kg/25,0 livres 
par plateau. Les plateaux ou les boîtes doivent être placés dans 
un double emballage conformément aux directives de l’AAMI 
ou à des directives équivalentes et en utilisant un matériau 
d’emballage adéquat. Un matériau d’emballage adéquat est, 
par exemple, un matériau agréé par la FDA ou par l’organisme 
de réglementation local compétent au site d’utilisation.

Tous les symboles utilisés sur l’étiquetage ainsi que le 
titre, la description et le numéro de désignation standard 
sont disponibles sur notre site Web www.arthrex.com/
symbolsglossary.

I. STÉRILISATION
Ces dispositifs peuvent être livrés stériles ou non stériles. 
Consulter l’étiquette de l’emballage pour plus d’informations. 
Pour les instruments qui ne sont pas livrés stériles et prêts à 
l’emploi, la stérilisation doit être effectuée après le nettoyage, 
la désinfection et le conditionnement en vue de la stérilisation.

Certains dispositifs Arthrex pouvant être utilisés au cours 
de cette procédure sont livrés non stériles et doivent être 
correctement nettoyés et stérilisés avant leur utilisation ou ré-
utilisation. (Voir ci-dessus pour les instructions de nettoyage).

Les caractéristiques de conception et de performances 
varient selon les stérilisateurs. Les paramètres de stérilisation 
et la configuration de charge doivent toujours être contrôlés 
par rapport aux instructions du fabricant du stérilisateur.

Suivre les consignes, normes et exigences spécifiques 
pour chaque pays.

PARAMÈTRES DE STÉRILISATION : POUR LES 
ÉTATS-UNIS UNIQUEMENT :

Température 
d’exposition

Temps 
d’expo-
sition

Temps de 
séchage

Cycle de 
stérilisa-
tion à la 
vapeur à 
déplace-
ment par 
gravité

121 °C (250 °F) 30 
minutes

de 15 à 30 
minutes

132 °C (270 °F) 15 
minutes

de 15 à 30 
minutes

135 °C (275 °F) 10 
minutes

30 
minutes

Cycle 
pré-vide

132 °C (270 °F) 4 
minutes

de 20 à 30 
minutes

135 °C (275 °F) 3 
minutes

16 
minutes

PARAMÈTRES DE STÉRILISATION : EN DEHORS DES 
ÉTATS-UNIS UNIQUEMENT :

Température 
d’exposition

Temps 
d’expo-
sition

Temps de 
séchage

Cycle de 
stérilisa-
tion à la 
vapeur à 
déplace-
ment par 
gravité

132 °C – 135 °C
18 

minutes
de 15 à 30 
minutes

(270 °F – 275 °F)

121 °C (250 °F) 30 
minutes

de 15 à 30 
minutes

Cycle 
pré-vide

132 °C – 135 °C
4 

minutes
de 20 à 30 
minutes(270 °F – 275 °F)

Refroidissement - Une fois retiré du stérilisateur, l’ins-
trument doit être correctement refroidi. Ne pas toucher 
l’extracteur pendant le refroidissement. Ne pas le placer sur 
une surface froide ni l’immerger dans un liquide froid.

J. CONSERVATION
Les instruments dans leur conditionnement stérile doivent 
être entreposés dans un environnement propre et sec, dont 
l’accès est limité et dans des conditions contrôlées assurant 
leur protection contre la poussière, l’humidité, les parasites 
et les conditions extrêmes de température et/ou d’humidité. 
Inspecter soigneusement le conditionnement stérile avant 
utilisation afin de s’assurer que son intégrité n’a pas été 
compromise. 

Les dispositifs métalliques non stériles doivent être stockés 
dans un environnement propre et sec. La durée de conserva-
tion des dispositifs non stériles n’est pas limitée ; les dispositifs 
sont fabriqués dans des matériaux non dégradables, garantis-
sant la stabilité du dispositif s’il est stocké dans les conditions 
recommandées. Il est de la responsabilité de l’utilisateur final 
de veiller à ce que, après stérilisation, les dispositifs soient 
entreposés de manière à préserver la stérilité de l’instrument 
jusqu’au moment de son utilisation. 

K. PRÉCAUTIONS SPÉCIFIQUES - AGENTS 
INFECTIEUX RESPONSABLES DE L’EN-
CÉPHALOPATHIE SUBAIGUË SPONGI-
FORME TRANSMISSIBLE

Ce document ne vise pas à décrire en détail les précautions 
devant être prises au regard des agents infectieux responsables 
de l’encéphalopathie subaiguë spongiforme transmissible.

Les agents infectieux responsables de la transmission de 
la maladie de Creutzfeldt-Jakob sont considérés comme résis-
tants aux procédures usuelles de désinfection et de stérilisation 
et, par conséquent, les méthodes usuelles de décontamination 
et de stérilisation décrites plus haut peuvent ne pas convenir 
lorsqu’il existe un risque de transmission de la MCJ.

En général, les tissus qui entrent en contact avec des 
instruments de chirurgie orthopédique présentent un faible 
risque d’infectivité d’une ESST. Cependant, il faut user de pré-
cautions particulières lors de la manipulation d’instruments 
ayant été utilisés sur des patients dont l’infection par l’ESST est 
connue ou suspectée, ou sur des patients à risque.

L. MISES EN GARDE
1. Il est conseillé à l’utilisateur de ce dispositif de s’adresser 

à son représentant Arthrex s’il juge, selon ses critères 
professionnels, avoir besoin d’informations plus com-
plètes au sujet de la technique chirurgicale à employer. 
Arthrex propose des techniques chirurgicales détaillées 
sous forme de documents imprimés, de documents 
électroniques et sous format vidéo. Le site Web d’Arthrex 
fournit également des informations et démonstrations de 
techniques chirurgicales détaillées.

2. Pour éviter d’endommager les instruments, ne pas 
soumettre à des chocs ou à une force excessive des ins-
truments destinés à être tournés ou vissés. Lorsque deux 
instruments sont destinés à être vissés ensemble, veiller à 
ce qu’ils soient entièrement engagés avant de les utiliser.

3. Ne pas utiliser les instruments Arthrex à toute autre fin 
que l’usage pour lequel ils sont prévus. La manipulation 
de tissu mou ou d’os à l’aide d’un instrument non prévu 
à cet effet risque d’endommager l’instrument.

4. Les instruments pourvus de composants réglables doivent 
être employés avec précaution. Un serrage excessif ou une 
manipulation brutale de l’instrument peut endommager 
son mécanisme de verrouillage. Les mécanismes de 
verrouillage avec des composants internes en polymère 
peuvent être affaiblis à la suite de stérilisations répétées 
à l’autoclave.

5. Ne pas utiliser un instrument prévu pour être employé 
avec un implant spécifique sur un autre implant.

6. Une flexion de l’articulation lorsque l’instrument est en 
position dans l’articulation peut entraîner la torsion ou 
la rupture de l’instrument. 

I. PRÉCAUTIONS D’EMPLOI PARTI-
CULIÈRES AUX DISPOSITIFS

• Guides de profondeur : Lorsque cela est indiqué sur le 
guide de profondeur, démonter le dispositif en ses com-
posants avant de procéder au nettoyage, à la désinfection 
et à la stérilisation.

• Applicateur d’agrafes : Ne pas utiliser l’extrémité 
des mâchoires de l’applicateur d’agrafes pour enfoncer 
totalement l’agrafe. Cela peut entraîner la torsion ou la 
rupture des mâchoires. Ne pas utiliser un maillet pour 
taper le capuchon de l’extrémité de l’applicateur d’agrafe.

• Rétracteurs radiotransparents : À utiliser unique-
ment pour rétracter les tissus mous. Ne pas utiliser en 
tant que protecteur pour protéger les tissus mous de la 
lame de scie, de l’ostéotome, et/ou d’autres instruments 
chirurgicaux. 

M. AVERTISSEMENTS
Une fois que l’instrument a été introduit dans l’articulation, 
ne pas appliquer de flexion supplémentaire au niveau de 
l’articulation. Un débris provenant d’un instrument brisé peut 
se loger dans les tissus mous et/ou disparaître du champ de 
vision arthroscopique du site opératoire et peut demeurer 
dans le corps du patient.

A. NORMATIVA DI RIFERIMENTO
Queste istruzioni sono state stilate seguendo le indicazioni 
incluse nelle seguenti norme:
• ANSI/AAMI ST79: “Comprehensive Guide to Steam Steri-

lization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” 
(Guida completa alla sterilizzazione a vapore e garanzia 
di sterilità nei presidi sanitari)

• ISO 17664: Sterilizzazione di dispositivi medici – Infor-
mazioni che devono essere fornite dal fabbricante per il 
trattamento di dispositivi medici risterilizzabili

• ISO 17665-1: Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Calore 
umido – Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida 
e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione 
per dispositivi medici

• ISO 10993-5: Valutazione biologica dei dispositivi medici 
– Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro

• AAMI TIR30:2011: A compendium of processes, materials, 
test methods, and acceptance criteria for cleaning reusable 
medical devices (Sommario dei processi, materiali, 
metodi di test e criteri di accettazione per la pulizia dei 
dispositivi medici riutilizzabili)

B. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E 
INFORMAZIONI

Questo dispositivo può consistere in uno strumento riuti-
lizzabile o in uno strumento monouso non sterile. Oppure, 
potrebbe trattarsi di uno strumento riutilizzabile sterile o non 
sterile collegabile alla presa elettrica. Controllare l’etichetta 
sulla confezione.

Si invitano gli utilizzatori di questo dispositivo a contattare 
il rappresentante Arthrex qualora ritenessero necessario, 
secondo le proprie valutazioni professionali, ottenere informa-
zioni più complete sulla tecnica chirurgica. Arthrex fornisce 
tecniche chirurgiche dettagliate in formato stampa, video ed 

cidos moles ou ossos com um instrumento que não tenha 
sido concebido para isso pode causar danos ao dispositivo.

4. Instrumentos que tenham componentes ajustáveis 
precisam ser manuseados com cuidado. Apertar excessi-
vamente ou manusear o instrumento sem cuidado pode 
danificar o mecanismo de travamento. Os mecanismos 
de travamento com componentes internos fabricados em 
polímero podem se tornar frágeis após vários processos 
de autoclavagem.

5. Não utilize um instrumento concebido para ser usado com 
um implante específico em outro implante.

6. A flexão da articulação, quando o instrumento estiver 
posicionado na articulação, pode causar torção ou quebra 
do instrumento. 

I. PRECAUÇÕES ESPECÍFICAS SOBRE 
OS INSTRUMENTOS

• Guias de profundidade: Quando indicado no guia de 
profundidade, desmonte o dispositivo em componentes 
antes da limpeza, desinfecção e esterilização.

• Endogrampeador: Não use a ponta das mandíbulas do 
endogrampeador para fixar o grampo. Isso resulta em 
quebra ou torção das mandíbulas. Não use o martelo ci-
rúrgico para bater na tampa superior do endogrampeador.

• Retratores radiolucentes: Use apenas para retrair 
tecido mole. Não use como escudo para proteger o 
tecido mole de lâmina de serra, osteótomo e/ou outros 
instrumentos cirúrgicos. 

M. ADVERTÊNCIAS
Depois de inserir o instrumento na articulação, não aplique 
flexão adicional à articulação. Fragmentos de um instrumento 
quebrado podem se alojar em tecidos moles e/ou desaparecer 
do campo de visão artroscópica e permanecer no paciente.

A. RÉFÉRENCES
Ces instructions ont été établies en utilisant les recomman-
dations figurant dans les normes suivantes :
• ANSI/AAMI ST79, « Comprehensive Guide to Steam Steri-

lization and Sterility Assurance in Health Care Facilities » 
(Guide complet pour la stérilisation à la vapeur et l’as-
surance de la stérilité dans les centres de soins de santé)

• ISO 17664 : Stérilisation des dispositifs médicaux - In-
formations devant être fournies par le fabricant pour 
le processus de restérilisation des dispositifs médicaux

• ISO 17665-1 : Stérilisation des produits de santé – Chaleur 
humide – Partie 1 : Exigences pour le développement, 
la validation et le contrôle de routine d’un procédé de 
stérilisation des dispositifs médicaux

• ISO 10993-5 : Évaluation biologique des dispositifs médi-
caux – Partie 5 : Essais concernant la cytotoxicité in vitro

• AAMI TIR30:2011 : A compendium of processes, materials, 
test methods, and acceptance criteria for cleaning reusable 
medical devices

B. DESCRIPTION DU PRODUIT ET INFOR-
MATIONS

Ce dispositif peut être un instrument réutilisable ou un instru-
ment à usage unique livré non stérile. Il peut également s’agir 
d’un instrument réutilisable stérile ou non stérile pouvant être 
raccordé à une alimentation électrique. Consulter l’étiquetage 
de l’emballage.

Il est conseillé à l’utilisateur de ce dispositif de s’adresser 
à son représentant Arthrex s’il juge, selon ses critères profes-
sionnels, avoir besoin d’informations plus complètes au sujet 
de la technique chirurgicale à employer. Arthrex propose des 
techniques chirurgicales détaillées sous forme de documents 
imprimés, de documents électroniques et sous format vidéo. 
Le site Web d’Arthrex fournit également des informations et 
démonstrations de techniques chirurgicales détaillées.

C. LIMITES DU RETRAITEMENT
Pour les dispositifs réutilisables : Le traitement répété a peu 
d’effets sur ces instruments. Sa durée de vie est normalement 
déterminée par l’usure et les détériorations dues à l’utilisation. 

Un dispositif vendu en tant que dispositif à usage unique ne 
doit en aucun cas être réutilisé. Sa réutilisation peut engendrer 
des risques pour la santé et/ou la sécurité du patient, notam-
ment, à titre non limitatif, une infection croisée, une rupture 
donnant naissance à des fragments impossibles à éliminer, 
des performances mécaniques compromises suite à l’usure, 
un fonctionnement insuffisant ou un non-fonctionnement, 
une impossibilité de garantir un nettoyage ou une stérilisation 
corrects du dispositif.

D. VALIDATION
Les méthodes de nettoyage, de désinfection et de stérilisation 
recommandées dans ce mode d’emploi ont été validées 
conformément aux recommandations et normes fédérales 
et internationales. Conformément à la norme ISO 17665, 
l’approche de « surdestruction » à mi-cycle a été utilisée pour 
la validation de la stérilisation et offre un niveau d’assurance 
de stérilité (sterility assurance level ou SAL) de 10-6. Le net-
toyage, la désinfection et la stérilisation de l’équipement et des 
matériaux présentent des caractéristiques de performances 
variables. Il appartient donc à l’établissement/l’utilisateur 
final d’utiliser des équipements approuvés par la FDA ou 
l’organisme de réglementation local et d’exécuter les opéra-
tions conformément aux directives contenues dans le présent 
mode d’emploi.

Conformément à la norme DIN EN ISO 17664, des valeurs 
limites et une méthode de suivi des résidus de produits 
chimiques après le nettoyage doivent être établies pour le 
produit. Pour l’évaluation du niveau de résidus de produits 
de nettoyage après la procédure de nettoyage et désinfection 
manuels ou de nettoyage et désinfection en machine (automa-
tiques), il est recommandé d’utiliser des tests de cytotoxicité en 
tant que méthode cliniquement significative de détermination 
de l’innocuité des résidus. Les tests de cytotoxicité doivent 
être réalisés et notés conformément à la norme ISO 10993-
5, Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 5 : 
Essais concernant la cytotoxicité in vitro.

La qualité de l’eau utilisée pour les procédures de net-
toyage et de désinfection a été validée pour assurer que des 
résidus n’interféreront pas avec le traitement ultérieur. Les 
tests de cytotoxicité, comme moyen principal d’évaluer la 
sûreté des niveaux de détergent et/ou de désinfectant après 
l’exécution des procédures de nettoyage et de lavage, ont 
été effectués conformément à AAMI TIR30:2011 pendant le 
protocole de validation. L’eau désionisée était la qualité d’eau 
validée utilisée pour les procédures de nettoyage manuelle 
et automatisée. 

E. CONFINEMENT ET TRANSPORT
Il est recommandé de traiter les instruments aussi rapidement 
après utilisation que le permettent les possibilités pratiques. 
Éliminer toutes les salissures visibles au site d’utilisation 
pour empêcher qu’elles ne sèchent. Les boîtes et plateaux 
des instruments sont considérés comme des dispositifs 
réutilisables. Détecter toute trace de salissure visible sur les 
plateaux et veiller à les nettoyer avant utilisation. Ce nettoyage 
peut être manuel ou s’effectuer dans une laveuse automatique 
utilisant un détergent.

F. NETTOYAGE

I. NETTOYAGE PRÉLIMINAIRE
Lorsqu’ils sont réalisés correctement, le nettoyage, la désin-
fection et/ou la stérilisation ne compromettent aucunement 
l’utilisation et les performances mécaniques de ces instru-

A. REFERÊNCIAS
Estas instruções foram elaboradas com base nas orientações 
fornecidas nas seguintes normas:
• ANSI/AAMI ST79 “Comprehensive Guide to Steam Steri-

lization and Sterility Assurance in Healthcare Facilities” 
(Guia completo de esterilização a vapor e garantia de 
esterilidade em instituições de saúde)

• ISO 17664: Esterilização de dispositivos médicos - in-
formações a serem fornecidas pelo fabricante para o 
processamento de dispositivos médicos reesterilizáveis

• ISO 17665-1: Esterilização de produtos para a saúde 
- Calor úmido - Parte 1: Requisitos para o desenvolvi-
mento, validação e controle rotineiro de um processo 
de esterilização de dispositivos médicos

• ISO 10993-5: Avaliação biológica de dispositivos mé-
dicos - Parte 5: Testes para avaliação de citotoxicidade 
in vitro

• AAMI TIR30:2011: Compêndio de processos, materiais, 
métodos de testes e critérios de aceitação para a limpeza 
de dispositivos médicos reutilizáveis

B. DESCRIÇÃO E INFORMAÇÕES SOBRE 
O DISPOSITIVO

Este dispositivo pode ser um instrumento não estéril reu-
tilizável ou de uso único. Pode também ser estéril ou não 
estéril reutilizável, que pode ser conectado à rede elétrica. 
Verifique o rótulo da embalagem.

Os usuários deste dispositivo devem entrar em contato 
com o representante da Arthrex se, de acordo com seu jul-
gamento profissional, precisarem de uma técnica cirúrgica 
mais abrangente. A Arthrex disponibiliza técnicas cirúrgicas 
detalhadas em formato impresso, de vídeo e eletrônico. O 
site da Arthrex também oferece demonstrações e informa-
ções detalhadas sobre técnicas cirúrgicas.

C. LIMITAÇÕES DO REPROCESSAMENTO
Instrumentos reutilizáveis: O processamento repetido tem 
efeito mínimo sobre estes instrumentos. O fim da vida útil 
normalmente é determinado pelo desgaste do dispositivo 
e danos causados pelo uso. 

Um dispositivo identificado como sendo de uso único 
jamais deve ser reutilizado. A reutilização pode trazer riscos 
para a saúde e/ou segurança do paciente que podem incluir, 
entre outros, infecção cruzada, quebra sem possibilidade de 
recuperar os fragmentos, comprometimento do desempe-
nho mecânico devido a desgaste, funcionamento impróprio 
ou ausente, nenhuma garantia de limpeza ou esterilização 
adequada do dispositivo.

D. VALIDAÇÃO
Os métodos para limpeza, desinfecção e esterilização reco-
mendados nestas Instruções de Uso (DFU) foram validados 
em conformidade com as diretrizes e normas federais e 
internacionais. De acordo com a ISO 17665, o método 
de “overkill” (sobremorte) de meio ciclo foi usado para a 
validação da esterilização e demonstra nível de garantia de 
esterilidade (SAL) de 10-6. O equipamento e os materiais 
usados na limpeza, desinfecção e esterilização variam de 
acordo com as características do desempenho. Portanto, é 
responsabilidade da instituição/usuário final usar equipa-
mentos aprovados pela FDA ou órgão governamental local e 
executar as operações de acordo com as orientações destas 
Instruções de Uso.

De acordo com a norma DIN EN ISO 17664, devem ser 
estabelecidos os valores limite e um meio de monitorar 
os resíduos químicos depois da limpeza do produto. Na 
avaliação do nível dos processos manuais de limpeza de 
resíduos e de desinfecção ou dos processos de limpeza e 
de desinfecção automatizados (automáticos), recomenda-se 
que os testes de citotoxicidade sejam utilizados como mé-
todo clinicamente relevante para se testar a segurança dos 
resíduos. Os testes para avaliação da citotoxicidade devem 
ser realizados e classificados de acordo com a ISO 10993-5, 
Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 5: Testes 
para avaliação da citotoxicidade in vitro.

A qualidade da água usada nos processos de limpeza e 
desinfecção foi validada para garantir que os resíduos não 
interfiram nas etapas subsequentes do processamento. Os 
testes para avaliação da citotoxicidade como meio principal 
de se avaliar a segurança dos níveis de detergente e/ou 
desinfetante após os processos de limpeza e lavagem foram 
feitos no protocolo de validação de acordo com a norma 
AAMI TIR30:2011. Água desionizada foi o tipo de qualidade 
de água validado para a limpeza manual e automatizada. 

E. CONTENÇÃO E TRANSPORTE
Recomenda-se que os dispositivos sejam reprocessados 
assim que possível após o uso. Qualquer sujidade visível 
deve ser removida ainda no ponto de utilização para evitar 
que seque. As caixas e bandejas de instrumentos são con-
sideradas dispositivos reutilizáveis. As bandejas devem ser 
inspecionadas para verificar a existência de sujidade visível e 
devem ser limpas antes do uso. Podem ser limpas com um 
detergente, manualmente ou em uma lavadora automática.

F. LIMPEZA

I. LIMPEZA PRELIMINAR
Quando corretamente realizadas, a limpeza e/ou a esterili-
zação não comprometem o uso e o desempenho mecânico 
destes instrumentos. Estes instrumentos são usados em 
pacientes que podem ter infecções reconhecidas e não 
reconhecidas. Para evitar a propagação de infecções, todos 
os dispositivos reutilizáveis devem ser cuidadosamente 
limpos, desinfetados e esterilizados após a utilização em 
cada paciente.

Observação: Não é necessário montar/desmontar esses 
instrumentos, salvo se indicado no rótulo, nas instruções 
de uso, ou nas instruções de montagem da literatura (LAI) 
referentes à limpeza, desinfecção e esterilização.
1. Os dispositivos que requerem desmontagem devem ser 

desmontados antes da limpeza.
2. Remova as sujidades secas dos dispositivos, princi-

palmente em áreas como juntas e fendas, antes da 
lavagem. Limpe as superfícies com uma esponja ou 
escova sob água corrente fria até que toda contamina-
ção visível tenha sido removida. A limpeza preliminar 
também pode ser realizada com banho ultrassônico. Ao 
optar pela limpeza com ultrassom, deixe o dispositivo 
na unidade ultrassônica por, no mínimo, 10 minutos 
e processe de acordo com as instruções dessa unidade. 

3. Inspecione os instrumentos para ver se existe sujidade 
visível. Repita a limpeza preliminar quando houver 
sujidade visível e inspecione novamente.

4. Após a limpeza preliminar, o usuário final tem a opção 
de fazer a limpeza e desinfecção manual (Seção F II) ou 
a limpeza automatizada (automática) e a desinfecção 
térmica (Seção F III).

II.  LIMPEZA E DESINFECÇÃO MA-
NUAIS

Depois da limpeza preliminar, as instruções de limpeza e 
desinfecção manuais podem ser usadas como método de 
limpeza alternativo à limpeza automatizada (automática) 
e desinfecção térmica.

CUIDADO: A limpeza manual não é o método apro-
priado para limpar instrumentos de mão que contenham 
componentes de acionamento não expostos, por exemplo, 
cabo wishbone ou pinças de preensão padrão, instrumentos 
de punção, etc. O procedimento de limpeza automatizada 

(automática) e de desinfecção térmica deve ser observado 
para esses instrumentos. 
1. Mergulhe o instrumento em uma solução de detergente 

de limpeza enzimático ou alcalino. As soluções de lim-
peza podem incluir, entre outras: ENZOL® Enzymatic, 
Neodisher® Mediclean forte e Thermosept® alka 
clean. ATENÇÃO: Não se recomenda usar solu-
ções com baixa acidez ou muito alcalinas, uma 
vez que corroem peças metálicas e de alumínio 
anodizado e afetam os plásticos polímeros, como 
a resina FEP (etileno propileno fluorado), ABS 
(acrilonitrila butadieno estireno), Ultem™, 
Lexan™ e Cycolac™. Se forem usados produtos 
químicos de limpeza com pH não neutro, é preciso 
cuidado para garantir que as etapas de enxágue 
e neutralização, de acordo com a validação da 
instituição do usuário final, sejam apropriadas 
para não afetar negativamente o encaixe, aca-
bamento ou função do dispositivo. As soluções de 
limpeza devem sempre ser misturadas de acordo com 
as especificações do fabricante quanto à concentração; a 
limpeza deve ser feita em temperatura ambiente, salvo 
quando indicado de outra maneira nas instruções do 
fabricante da solução de limpeza.

2. Limpe o instrumento com uma escova de cerdas 
macias, prestando atenção especial às áreas em que re-
síduos podem se acumular. Evite sempre usar materiais 
rígidos que possam arranhar ou danificar a superfície 
do dispositivo. Mergulhe o instrumento no detergente, 
agite e deixe em imersão por no mínimo um minuto.

3. Depois do processo de limpeza, enxágue o instrumento 
cuidadosamente com água destilada fria por no mínimo 
um minuto.

4. Mergulhe os instrumentos em soluções desinfetantes 
por no mínimo 20 minutos. As soluções de desinfecção 
adequadas podem incluir, entre outras: CIDEX®, 
WAVICIDE®-01, Gigasept®, Kohrsolin® e produtos 
equivalentes. Siga as instruções do fornecedor para 
preparar a solução. ATENÇÃO: Não se recomenda 
usar soluções com baixa acidez ou muito alca-
linas, uma vez que corroem peças metálicas e 
de alumínio anodizado e afetam os plásticos 
polímeros, como a resina FEP (etileno propileno 
fluorado), ABS (acrilonitrila butadieno estireno), 
Ultem™, Lexan™ e Cycolac™. Se forem usados 
produtos químicos de desinfecção com pH não 
neutro, é preciso cuidado para garantir que as 
etapas de enxágue e neutralização, de acordo 
com a validação da instituição do usuário final, 
sejam apropriadas para não afetar negativamente 
o encaixe, acabamento ou função do dispositivo. As 
soluções desinfetantes devem sempre ser misturadas 
de acordo com as especificações do fabricante quanto 
à concentração. 

5. Após a desinfecção, os instrumentos devem ser enxa-
guados com água destilada fria ou água desionizada 
estéril por pelo menos um minuto.

6. Seque cuidadosamente os instrumentos, utilizando ar 
comprimido, pano ou forno.

7. Inspecione os instrumentos para ver se existe sujidade 
visível. Repita a limpeza quando houver sujidade visível 
e inspecione novamente.

III. LIMPEZA AUTOMATIZADA 
(AUTOMÁTICA) E DESINFECÇÃO 
TÉRMICA

Depois da limpeza preliminar, as instruções de limpeza 
automatizada (automática) e desinfecção térmica podem 
ser usadas como método de limpeza alternativo à limpeza 
e desinfecção manual.
1. Coloque os instrumentos na lavadora de forma que 

todas as áreas do dispositivo estejam acessíveis para 
serem limpas e que as áreas que possam reter líquido 
possam drenar (as articulações devem estar abertas e 
as cânulas/orifícios estejam na posição de drenagem). 

2. Realize o ciclo de lavagem automático. Os parâmetros 
mínimos do ciclo são:

PARÂMETROS MÍNIMOS DO CICLO DE LAVAGEM

Fase

Tempo 
de 

recircu-
lação

Temperatura Deter-
gente

Pré-lava-
gem fria

3 
minutos

20 °C ± 5 °C
(68 °F ± 9 °F) N/A

Lavagem 
de 

limpeza

10 
minutos

65,5 °C ± 5 °C
(150 °F ± 9 °F) 

Agente 
enzimá-
tico ou 
alcalino

Enxágue 
1

3 
minutos

50 °C ± 5 °C
(122 °F ± 9 °F) N/A

Enxágue 
2

3 
minutos

50 °C ± 5 °C
(122 °F ± 9 °F) N/A

Enxágue 
da de-

sinfecção 
térmica

5 
minutos

90 °C ± 5 °C
(194 °F ± 9 °F) N/A

Secagem 6 
minutos

115 °C
(239 °F) N/A

3. As soluções para limpeza automática podem incluir, en-
tre outras: neodisher® Mediclean forte, Thermosept® 
alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic 
Cleaner e ProKlenz NpH detergente neutro. ATENÇÃO: 
Não se recomenda usar soluções com baixa acidez 
ou muito alcalinas, uma vez que corroem peças 
metálicas e de alumínio anodizado e afetam os 
plásticos polímeros, como a resina FEP (etileno 
propileno fluorado), ABS (acrilonitrila butadieno 
estireno), Ultem™, Lexan™ e Cycolac™. Se forem 
usados produtos químicos de limpeza com pH 
não neutro, é preciso cuidado para garantir que 
as etapas de enxágue e neutralização, de acordo 
com a validação da instituição do usuário final, 
sejam apropriadas para não afetar negativamente 
o encaixe, acabamento ou função do dispositivo. 

4. Inspecione os instrumentos para ver se existe sujidade 
visível. Repita a limpeza quando houver sujidade visível 
e inspecione novamente.

G. INSPEÇÃO E MANUTENÇÃO
1. Os instrumentos não estéreis da Arthrex são instru-

mentos médicos de precisão e devem ser utilizados e 
manuseados com cuidado.

2. Inspecione os instrumentos antes do uso e em todas 
as fases de manuseio, para ver se estão danificados.

3. Dispositivos com função de corte ou pontas afiadas 
tornam-se cegos com o uso contínuo. Isso não significa 
que o dispositivo esteja apresentando um defeito. Essa 
condição é indicadora de desgaste normal. Os dispositi-
vos sem corte podem precisar ser substituídos, caso seu 
desempenho já não seja mais o esperado. A inspeção 
antes do uso deve incluir a verificação da capacidade 
de corte e da afiação dessas bordas.

4. Caso seja detectado algum dano, só utilize o dispositivo 
depois de consultar o fabricante para pedir orientação.

5. Antes da esterilização, seque cuidadosamente e lubri-
fique todas as peças móveis com um lubrificante de 
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mazioni. Per gli strumenti non forniti in una configurazione 
sterilizzata terminalmente, effettuare la sterilizzazione dopo 
la pulizia, la disinfezione e l’imballaggio sterile.

Determinati dispositivi Arthrex utilizzabili per questa 
procedura vengono forniti non sterili e devono essere ade-
guatamente puliti e sterilizzati prima di ogni uso o riutilizzo. 
(Vedere le istruzioni qui sopra per la pulizia).

Gli sterilizzatori variano in quanto a modello e caratteri-
stiche operative. I parametri del ciclo e la configurazione di 
carico devono essere sempre verificati facendo riferimento 
alle istruzioni del produttore della sterilizzatrice.

Attenersi alle linee guida, agli standard e ai requisiti 
validi nel proprio Paese.

PARAMETRI DI STERILIZZAZIONE – SOLO PER 
GLI U.S.A.

Temperatura 
di esposizione

Tempo di 
esposi-
zione

Tempo 
di 

asciu-
gatura

Ciclo di 
steriliz-
zazione 
a vapo-
re per 
gravità

121 °C (250 °F) 30 minuti 15 – 30 
minuti

132 °C (270 °F) 15 minuti 15 – 30 
minuti

135 °C (275 °F) 10 minuti 30 
minuti

Ciclo di 
pre-vuo-

to

132 °C (270 °F) 4 minuti 20 – 30 
minuti

135 °C (275 °F) 3 minuti 16 
minuti

PARAMETRI DI STERILIZZAZIONE – SOLO PER I 
PAESI AL DI FUORI DEGLI U.S.A.

Temperatura 
di esposizione

Tempo di 
esposi-
zione

Tempo 
di 

asciu-
gatura

Ciclo di 
steriliz-
zazione 
a vapo-
re per 
gravità

132 °C – 135 °C

18 minuti 15 – 30 
minuti(270 °F – 

275 °F)

121 °C (250 °F) 30 minuti 15 – 30 
minuti

Ciclo di 
pre-vuo-

to

132 °C – 135 °C

4 minuti 20 – 30 
minuti(270 °F – 

275 °F)

Raffreddamento – Questo strumento deve essere 
raffreddato adeguatamente dopo la rimozione dallo ste-
rilizzatore. Non deve essere toccato durante il processo di 
raffreddamento. Non collocarlo su una superficie fredda o 
immergerlo in un liquido freddo.

J. CONSERVAZIONE
Conservare gli strumenti sterili e imballati in un luogo pulito 
e asciutto dall’accesso limitato e in condizioni controllate 
per la protezione da polvere, umidità, insetti e valori estremi 
di temperatura/umidità. Controllare attentamente la con-
fezione sterile prima dell’uso per verificare che sia integra. 

I dispositivi metallici non sterili devono essere 
conservati in un ambiente pulito e asciutto. Il periodo 
di conservazione dei dispositivi non sterili è illimitato; i 
dispositivi sono realizzati con materiali non degradabili che 
non pongono problemi di stabilità del dispositivo nei casi 
in cui questo sia conservato nelle condizioni prescritte. È 
compito dell’utilizzatore finale assicurarsi che i dispositivi, 
una volta sterilizzati, siano conservati in modo da mante-
nere la sterilità dello strumento fino al momento dell’uso. 

K. PRECAUZIONI SPECIALI - AGENTI 
ENCEFALOPATICI SPONGIFORMI 
TRASMISSIBILI

In questo documento non vengono descritte nei dettagli le 
precauzioni da adottare nei confronti degli agenti eziologici 
dell’encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE).

Gli agenti per la trasmissione del morbo di Creutzfel-
dt-Jakob sono ritenuti resistenti ai normali processi di 
disinfezione e sterilizzazione e quindi i metodi normali di 
decontaminazione e sterilizzazione descritti in precedenza 
potrebbero non essere appropriati se vi è il rischio di tra-
smissione del morbo di Creutzfeldt-Jakob.

In generale, i tessuti che vengono a contatto con 
strumenti chirurgici ortopedici sono quelli a bassa infet-
tività TSE. Tuttavia, si raccomanda di prendere particolari 
misure precauzionali nel maneggiare strumenti che sono 
stati utilizzati su pazienti colpiti dalla malattia, con sospetta 
malattia o a rischio.

L. PRECAUZIONI
1. Qualora lo desiderassero, gli utilizzatori di questo 

dispositivo possono liberamente contattare il rappre-
sentante Arthrex per richiedere una tecnica chirurgica 
più dettagliata o maggiori informazioni. Arthrex fornisce 
tecniche chirurgiche dettagliate in formato stampa, 
video ed elettronico. Anche il sito web di Arthrex 
fornisce informazioni dettagliate e dimostrazioni della 
tecnica chirurgica.

2. Per evitare di danneggiare gli strumenti ruotabili o 
avvitabili, non urtarli né sottoporli a forte impatto. 
Nel caso di due dispositivi da avvitarsi insieme, prima 
dell’uso, assicurarsi che siano innestati bene.

3. Utilizzare gli strumenti Arthrex esclusivamente per 
l’uso previsto. La manipolazione di tessuto molle o di 
ossa con uno strumento non previsto per quell’uso può 
causare danni allo strumento.

4. Gli strumenti con componenti regolabili devono essere 
maneggiati con cura. Se uno strumento viene stretto 
eccessivamente o maneggiato bruscamente, il meccani-
smo di fermo può risultarne danneggiato. I meccanismi 
di fermo con componenti interni in polimero possono 
indebolirsi dopo sterilizzazioni ripetute in autoclave.

5. Non usare uno strumento previsto per l’uso con una 
protesi specifica su un altro tipo di protesi.

6. La flessione dell’articolazione con lo strumento ancora 
inserito nell’articolazione può causare la piegatura o 
rottura dello strumento stesso. 

I. PRECAUZIONI SPECIFICHE PER 
LO STRUMENTO

• Misuratori della profondità: quando indicato sul mi-
suratore della profondità, smontare completamente il 
dispositivo prima di pulirlo, disinfettarlo e sterilizzarlo.

• Guida per graffe: non usare l’estremità delle ganasce 
della guida per graffe per sistemare la graffa, per evitare 
di piegare o rompere le ganasce. Non usare un mar-
telletto per colpire la sommità della guida per graffe.

• Dilatatori radiolucenti: usare solamente per dilatare 
tessuto molle. Non usare come schermo per proteggere 
il tessuto molle da lame di sega, osteotomi e/o altri 
strumenti chirurgici. 

M. AVVERTENZE
Dopo l’inserimento dello strumento nell’articolazione, non 
applicare ulteriore flessione all’articolazione. Un pezzo di 
strumento rotto potrebbe alloggiarsi nel tessuto molle e/o 
uscire dal campo visivo artroscopico del chirurgo ed essere 
dimenticato nel corpo del paziente.

Gigasept®, Kohrsolin® e prodotti equivalenti. Seguire 
le istruzioni del produttore per la preparazione della 
soluzione. ATTENZIONE: le soluzioni a bassa acidi-
tà o ad alta alcalinità non sono raccomandate in 
quanto corrodono le parti in metallo e l’alluminio 
anodizzato e danneggiano le plastiche polimeri-
che, quali FEP (propilene fluorato dell’etilene), 
ABS (acrilonitrile butadiene stirene), Ultem™, 
Lexan™ e Cycolac™. Se si usano agenti disinfet-
tanti chimici dal pH non neutro, assicurarsi che le 
operazioni di risciacquo (come convalidate dalla 
struttura dell’utilizzatore finale) e neutralizza-
zione siano eseguite in modo appropriato per non 
compromettere la forma, la finitura o la funzio-
nalità del dispositivo. Le soluzioni di disinfezione 
devono essere sempre miscelate secondo le specifiche 
del produttore per la concentrazione. 

5. Dopo la disinfezione, sciacquare gli strumenti con 
acqua fredda distillata o acqua sterile deionizzata per 
almeno un minuto.

6. Asciugare bene gli strumenti usando aria compressa, 
salviette o un forno.

7. Controllare che non vi sia contaminazione visibile sugli 
strumenti. In presenza di contaminazione visibile, 
ripetere la pulizia, quindi ricontrollare.

III. PULIZIA A MACCHINA (AU-
TOMATICA) E DISINFEZIONE 
TERMICA

Dopo la pulizia preliminare, le istruzioni per la Pulizia a 
macchina (automatica) e disinfezione termica possono 
essere seguite come metodo di pulizia alternativo alla Pulizia 
e la disinfezione manuale.
1. Inserire gli strumenti nell’unità di lavaggio in modo da 

consentire che vengano puliti a fondo e da permettere 
anche lo scolo di eventuali liquidi dalle zone di raccolta 
(con le cerniere aperte e cannule e fori posizionati in 
modo da permettere la fuoriuscita dei liquidi). 

2. Avviare il ciclo di lavaggio automatico. Di seguito sono 
riportati i parametri minimi del ciclo di lavaggio.

PARAMETRI MINIMI DEL CICLO DI LAVAGGIO

Fase Tempo di 
ricircolo Temperatura Deter-

gente

Prelavaggio 
a freddo 3 minuti

20 °C ± 5 °C
(68 °F ± 

9 °F) 

Non 
perti-
nente

Lavaggio 10 minuti

65,5 °C ± 
5 °C

(150 °F ± 
9 °F) 

Agente 
enzima-

tico o 
alcalino

Risciac-
quo 1 3 minuti

50 °C ± 5 °C
(122 °F ± 

9 °F) 

Non 
perti-
nente

Risciac-
quo 2 3 minuti

50 °C ± 5 °C
(122 °F ± 

9 °F) 

Non 
perti-
nente

Risciacquo 
con disin-

fezione 
termica

5 minuti
90 °C ± 5 °C

(194 °F ± 
9 °F)

Non 
perti-
nente

Asciugatura 6 minuti 115 °C
(239 °F)

Non 
perti-
nente

3. Le soluzioni utilizzabili per la pulizia automatica posso-
no includere, fra le altre: neodisher® Mediclean forte, 
Thermosept® alka clean, il detergente enzimatico ultra 
concentrato Prolystica® e il detergente neutro ProKlenz 
NpH. ATTENZIONE: le soluzioni a bassa acidità 
o ad alta alcalinità non sono raccomandate in 
quanto corrodono le parti in metallo e l’alluminio 
anodizzato e danneggiano le plastiche polimeri-
che, quali FEP (propilene fluorato dell’etilene), 
ABS (acrilonitrile butadiene stirene), Ultem™, 
Lexan™ e Cycolac™. Se si usano detergenti 
chimici dal pH non neutro, assicurarsi che le 
operazioni di risciacquo (come convalidate dalla 
struttura dell’utilizzatore finale) e neutralizza-
zione siano eseguite in modo appropriato per 
non compromettere la forma, la finitura o la 
funzionalità del dispositivo. 

4. Controllare che non vi sia contaminazione visibile sugli 
strumenti. In presenza di contaminazione visibile, 
ripetere la pulizia, quindi ricontrollare.

G. ISPEZIONE E MANUTENZIONE
1. Gli strumenti non sterili Arthrex sono strumenti 

chirurgici di precisione e vanno pertanto utilizzati e 
maneggiati con cura.

2. Prima del loro uso e durante il maneggiamento, con-
trollare che non presentino segni di danni.

3. I dispositivi di taglio o con punte affilate si smussano 
con l’uso continuo. Questa condizione non indica un 
difetto del dispositivo, ma è segno di normale usura. 
Può essere necessario sostituire i dispositivi smussati 
se non funzionano più come previsto. Come parte del 
controllo prima dell’uso occorre verificare che questi 
bordi siano affilati e in grado di tagliare.

4. In caso di danni, prima di usare il dispositivo, chiedere 
istruzioni al produttore.

5. Asciugare bene gli strumenti e lubrificare tutte le parti 
mobili con un apposito lubrificante idrosolubile prima 
della sterilizzazione. Alcuni lubrificanti che è consentito 
usare sono, fra gli altri: Lubrificante per strumenti 
Steris Hinge-Free® e neodisher® IP Spray. Applicare 
il lubrificante seguendo le istruzioni del produttore.

H. CONFEZIONAMENTO
Individuale: i dispositivi singoli devono essere confezionati 
in modo da assicurare che la confezione sia abbastanza 
grande da contenere lo strumento senza spingere sulle 
guarnizioni. Per il confezionamento, usare una busta o 
del materiale avvolgente, conforme alle specifiche racco-
mandate per la sterilizzazione a vapore come descritto qui 
sopra. Se si usa un avvolgimento, confezionare i dispositivi 
attenendosi alle linee guida AAMI o equivalenti e impie-
gando un materiale idoneo. Il materiale di avvolgimento è 
considerato idoneo se, ad esempio, è approvato dalla FDA 
o dall’autorità competente locale. 

In set: se appropriato, gli strumenti puliti, disinfettati 
e ispezionati dovranno essere collocati nei vassoi/conteni-
tori forniti o in vassoi di sterilizzazione per uso generale. 
Assicurarsi che i bordi affilati siano protetti e non superare 
11,34 kg/25,0 lb per vassoio. I vassoi/contenitori devono 
essere confezionati in doppio avvolgimento, secondo le 
linee guida AAMI o equivalenti, impiegando un materiale 
di avvolgimento idoneo. Il materiale di avvolgimento è 
considerato idoneo se, ad esempio, è approvato dalla FDA 
o dall’autorità competente locale.

Tutti i simboli utilizzati sulle etichette, insieme al titolo, 
alla descrizione e al codice di designazione della norma, 
sono reperibili sul nostro sito web all’indirizzo: www.
arthrex.com/symbolsglossary.

I. STERILIZZAZIONE
Questo dispositivo può essere fornito sterile o non sterile. 
Controllare le etichette sulla confezione per maggiori infor-
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