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ACUMED-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG,
ACUMED BANKE-LET INSTRUMENTER TIL
ENGANGSBRUG

UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds kirurgiske instrumenter til engangsbrug kan anvendes
til en lang raekke kirurgiske indgreb og implantationssystemer. Acumed's
kirurgiske banke-let-instrumenter il engangsbrug mé kun anvendes sammen
med Acumed’s knogleplader. Disse instrumenter skal kasseres efter brug.

ADVARSLER: For at garantere sikker og effektiv anvendelse af Acumed's
instrumenter, skal kirurgen veere fuldt fortrolig med instrumentet,
indszttelsesmetoden og den anbefalede kirurgiske teknik. Produktfejl eller
-skader kan opstd, hvis instrumentet udszttes for overdrevne belastninger

0g hastigheder eller tykke knogler. Banke-let-instrumentet ma kun anvendes
sammen med Acumed’s knogleplader og i henhold til de kirurgiske anbefalinger.
Anvendelse sammen med plader eller implantater der ikke kan anbefales kan
fordrsage plade-, tap- og/eller behandlingsfejl. Patienten skal informeres, helst
skriftligt, om de risici der er forbundet med disse typer instrumenter.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: £t kirurgisk instrument til engangsbrug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt skrabeligheder,
som kan fare til at implantatet svigter. Beskyt instrumenterne mod rids- og
revnedannelser, da sddanne belastningspunkter kan fare til instrumentfejl.

Nar der bankes pd en plade med en pladehammer, efterlader dette titaniumrester,
som ber flernes. His pladeresterne ikke flernes, kan det bl. a. give komplikationer

sd som inflammation, skade pa ledband og ubehag for patienten. Bank-let ¢ \Se

hammeren er til kirurgisk brug én gang, og ber kasseres efter hver operation, el
hvis den bliver slov eller beskadiget. Hvis modstanden ages under bagkmr%
sd kassér bank-let hammeren straks. Bank-let hammeren kan gd i

stor vridning eller loftetraek pd den, og man bor undgé sadanpe bel
der brud pd instrumentet, skal alle stykkerne af hammeren fjer

in Sker
geligt.
RENG@RINGSVEJLEDNING: Acumed engangsinstrumenter bor aldrig

genbruges. Dog galder, at Acumed engangsinstrumenter, der er designet til at
blive opbevaret i en genanvendelig instrumentbakke, kan blive i bakken under

rengaringsprocedurer for de genanvendelige komponenter. Acumed anbefaler at
renggre genanvendelige instrumenter pé folgende mdde:

af kirurgisk kvalite®gipstrumentmaelk), der kan fas i handelen, inden brug.
ere BBr smores efter rengering og for sterilisering. Falg
Acumeds instrumenter og tilbehar skal rengares grundigt far genbrug. Vet af smaremidiets producent.
Dekontamination af genbrugelige instrumenter eller tilbehor skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske procedure.
vevsrester br tarres af for at forhindre det i atj

Fuld cyklustid: 132° C(270°F) i 60 minutter
Torretid: 125 minutter

i 5 minutter. Efter 5 minutter anve

Fuld cyklustid: 132° C (270°) i 25 minutter
Torretid: 70 minutter
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LES udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning.
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Tor forsigtiat IE‘ « Falg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
g 9 Settings” og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility

er ‘ assurance in health care facilities.

instrumenter, s et af rustfrit st |tet skal
g d\gtforatforhmdrer ne\se og alle instr kalunderswges
0gJymen er rene, ata m det skal, og

jonen.

eller bevaegeli ee%r&kkeme med rigelige
ngsoplasning for at skylialle rester ud. Skrub overfladen med
te for at fierne a ige rester fra overfladen og spraekkerne. Boj

gelige omyad rfladen med en skurebarste. Drej delen,
amtidigt med at d a den for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar den kun udfores i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care failities
OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke i direkte sollys. Underseg
produktpakken fer brug for at se om der har veeret pillet ved den, eller den er
kontamineret med vand. Brug ldste parti farst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

ANODISERET AL : Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt
med visse ggerings- eller desinficeringsmidler. Undga at bruge steerkt alkaliske

renggiingsprodukter og desinfektionsmidler eller oplasninger, der indeholder jod,
irlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplesninger med en pH-veerdi
Oplese det anodiserede lag.

MOMENTBEGRANSERE: For at forleenge livstiden for momentbegraensere
skal alle bevaegelige dele smares med et vandbaseret instrumentsmeremiddel

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning md dette produkt kun

selges efter ordineringen af en lege eller et hospital.




ACUMED EINWEG-INSTRUMENTE,
ACUMED EINWEG-PUNKTIONSINSTRUMENTE

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Acumed entsorgbare chirurgische Einweg-Instrumente sind
fiir eine breite Auswahl chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich.
Die Acumed entsorgbaren chirurgischen Einweg-Punktionsinstrumente sind
ausschlielich fiir die Verwendung mit Acumed Knochenplatten erhéltlich. Diese
Instrumente miissen nach jedem Einsatz entsorgt werden.

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz aller Acumed
Instrumente gilt gleichermalen, dass der Chirurg mit dem Instrument selbst,

der entsprechenden Arbeitsmethode und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Bruch oder andere
Beschddigungen des Instruments konnen auftreten, wenn ein Instrument
{ibermaRigen Belastungen, Geschwindigkeiten oder einer dichten Knochenstruktur
ausgesetzt wird. Das chirurgische Punktionsinstrument sollte nur wie in der
chirurgischen Technik empfohlen mit Acumed Knochenplatten verwendet werden.
Die Verwendung mit Platten oder Implantaten, die nicht in der chirurgischen Technik
empfohlen werden, kann zu einem Versagen der Platte, des Punktionsinstruments
und/oder der Behandlung fiihren. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, auf die
mit dieser Artvon Instrumenten verbundenen Risiken hingewiesen werden.

VORSICHTSHINWEISE: Ein chirurgisches Einweg-Instrument darf nie
wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastungen konnen zu
Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Versagen des Gerts herbeifiihren
kbnnen. Schiitzen Sie die Instrumente vor Kratzern und Scharten. Solche
Belastungskonzentrationen kinnen zu einer Fehlfunktion fiihren.

Die Punktion von einer Platte mit einem Plattenpunktionsinstrument kann %\

fiihren, dass Titanpartikel erzeugt werden, die entfernt werden mii ah
die Plattenpartikel nicht entfernt, kann das u.a. zu anderen Kompli
Entziindung, Knorpelschaden und Beschwerden fiir den Pat ﬂj
Die Punktionsinstrumente sind fiir die einmalige chirurgische Verw
bestimmt und miissen nach jeder Operation bzw. wenn das Punkﬂonsinstrument
stumpf oder beschadigt wird, entsorgt werden. Wenn sich der Widerstand bei

der Verwendung des Punktionsinstruments erhoht, das Punktionsinstrument

umgehend entsorgen. Das Punktionsinstrument kann brechen, wenn
z2uviel Drehkraft oder Hebelwirkung eingesetzt wird und daher sollten diese
Bedingungen vermieden werden. Sollte es zu einem Bruch kommen, die
Punktionsinstrumente vorsichtig entfernen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN: Acumed Einweg-Instrumente diirfen nicht
wiederverwendet werden. Acumed Einweg-Instrumente, die fir die Lagerung
in einer wiederverwendbaren Instrumentenschale bestimmt sind, kinnen jedoch
wahrend des Reinigungsverfahrens fiir die wiederverwendbaren Komponenten
n Acumed fiir die

erverwendung
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EREINI SANFORDERUNGEN:

&hge an Reinigungsldsung, um jegliche Ablagerungen zu entfernen.
die Oberfléche mit einer Bilrste, um sichtbare Verschmutzungen von

der rﬂache und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den biegsamen Bereich
und schrubben Sie die Oberfldche mit einer Bilrste. Drehen Sie das Teil wahrend des
Schrubbens, um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
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Eloxiertes Aluminium: Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten
Reinigungs- und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -Iosungen, die
Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. AuBerdem kann sich die
jchtin LoSwpgen mit pH-Werten von Giber 11 auflgsen.

AUBER: Um die Lebensdauer von Drehmomentschraubern
an issen bewegliche Teile nach jeder Verwendung mit einem
e iblicien chirurgietauglichen Instrumentenschmiermittel auf Wasserbasis

tenmilch) geschmiert werden. Die Schmierung ist nach der Reinigung und
volder Sterilisation vorzunehmen. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

STERILITAT: odulte werden unsteril geliefert. Die Sterilisierung kann mit
einer derf g hoden durchgefiihrt werden.

Sl\"':,lerungsmethoden

Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei 132° C
Trocknungsdauer: 125 Minuten

Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei 132° C
Trocknungsdauer: 70 Minuten

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterilisationsgerét und die verwendete Ladekonfiguration.

« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird,
sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden. Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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OPTANA MIAZ XPHZHZ ACUMED, EPTAAEIA
AIANOIZHZ XMEIPOMATOZ MIAX XPHXHX
ACUMED

TTATHN NPOXQMIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEITHN ENEMBAZH

TMEPITPAOH: Ta avah@atyla yeipoupyika dpyava piag xpriong Acumed dlatifeviat
Y1 €0pefa TOIKIALQ XELPOVPYIKAV TEVIKWY Kal GUOTNUATWY EUUTELPATWY. Ta
avahwoljia xelpoupyika epyaheia diavoi§ng omepwpatog jiiag xprong Acumed
SlatiBevtat povo yia yprion pe mdkeg ooty Acumed. Ta 6pyava autd mpémet va
anoppimtovtal eta amo kade xpron.

TPOEIAOMOIHZEIY: ia aopalr kat anoteAeopiamikr xprion onoloudrmote epyakeiov
Acumed, o yelpoupydg mpémel va eival oyoAoTIKA ESOIKEIWHEVOG e TO pyaleio, T
11€6000 £pappoynAG Kal T OUVITWIEVN XEIPOVPYIKT TeYVIKT. Eivat Suvatd va oupipel
o 1 (niid epyaheiou 6tav umoBaNeTal o€ umepBoNIKd popTia, TaYUTNTES ) G€ TUKVO
0076. 0 YEpOLPYIKOC OMEIPOTOLOC TIDEMEL VAl XPNOILOTOLETaL 1€ TIC TAGKEC 00TAV
Acumed dmwg ouviotatal ot Xelpoupyikr Texvikr. H xprian e MAke 1 elouteljiata
10U OEV OUVIOTAVTAL OTNV XEIPOUPYIKT) TEXVIKT) |IMOPEL va TPOKANEDEL TV aaToyia TG
TNdKag, Tou omelpwatog kau/r TG Bepanelac. Mpémel va eglotdral n mpoooyr 1ou
aoevou, katd mpotiynon ypam, doov apopd Toug Kivavoug mou aeTiCovra e
QuToUg TOUG TOMOUG epyaAeiwy.

TMPOOYAAZEIZ: Ta xeipoupyikd epyaleia piag xpriong dev mpémetva
enavaypnotomnolodviat noté. Mponyolieveg Taoelc evogyeTal va exouv
dnutovpynoel atéheleg, ot omoie ival Suvatd va 0dnyRaou o€ amotuyia e

OUYKEVTPWOELG Tdon lval duvatd va odnyrioouv o€ anotuya.

1} HoxAevanG Kat pémet va MPOOEXETE (81afTePa, £T01 WOTE VAl AMOPUYETE TETOLEG
KaTaoTqoeLc, 2e mepimwon mov oupiPel Bpaton, agaipéate MpoaeTIkd 6Ma Ta Tepdya
T0U OTEPOTOpOU.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY: Ta epyaheia piag xpriong tng Acumed Gev mpémel
TIOTE Val emavaypnotpomotobvtat. Qotoo, Ta epyaleia piag yprong e Acumed
mov €xouv oxedlaoTei yia pUAAgN péoa oe éva bioko enavaypnalponotioiuwy
epyaheiwy, imopov va mapagleivouy TomoBeTniéva péaa oto Hioko Katd T
dldpketa Twv dladikaolkv kabapiopo Twv enavaypnolponololuwy e§aptnudtwy.

N

epyaheiwv elvat

Ta epyaheia kat 0 0uvo866 ESOMNIOpOG mc
0XOAaOTIKG TTpIV ano TV ENaVapro

TIpayHATOMOLE(Tal Aéow (LT TV 0
Tepiooela afuatog r uMoAelgdTwy Tpén
0. K

T 0UOKevr}
XpﬂOlpOﬂOl

£moTiopo, Bubior,
g Metd and 5 hemg @
QEOETE T0 w%
dlatnpolyal miong

V) 61a0cpu)u%o AUAOC
) 0€ 0UOKEUN Ka YOG
) {oTe ot Oev undg %svoc aépag

s(,a‘amvmvmca a\d r] ToBaMete
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1) GUOKEUT| O€ UTT Aema. A(p(]lpEO amé T OUOKeL
kaBaptopol e v a n%uvm 0V c TNV EVTENQ. 2KoumioTe
anahd T gu 0TIV OTEYVAWOTE i€ AEPQ.

VNIV ApBPMOEWY Kal Twv QUMWY T 0woTH Aermoupyia

€lpOUDYIKA epyaheia ou Kam aCoviat and avoseidwro xdhupa
) ¢ eC € 0 ) i TNTaG TIpETEL va VTal OYOAOTIKG, (DOTE Va amoTpanei Tuyov
oauokevric. MpoatateveTe Ta 6pyava and ekOOPEC Kal eyKomeg, encldr TETolou E[éouc\oi(n 116¢ GKOUPLC K 0ugKevéc ipémel va emBewpolval yia Ty

H divoién anetpwiiatog o€ Hta mdka e xprion omelpotopou makav Ba @0»«1%\

T dnpioupyia ouvtpippdTwy Tiraviou, Ta omofa mpémet va agatpolvtat. §GV
apaipéoete Ta ouvpipiata g mdkag elvat Suvatov va ipokhnBei, flet
€mmoKaV, pheypovr, BAABN Tov ovapou Kat uagpopia Tou aol
mipoopiCovTal yia piia YeipoupyiKi xprion Kat mpémet va amoppirrtovTal Hetd
Xelpoupyikn méyaon f v o amelpotoyiog kataotel apBAiG 1y unootei npud. v

auédvetat n avriotaon kaBa xpalomolE(Te AMEPOTOH0, AMOppIYTE TOV ApEOwC.

Eivar Suvatov va ouppei Bpaton oto omelpotopio Adyw umepBoikrc pomm¢ aTpepng

1 pBopd npu& ipwon.
EIAIKEX YEIYKAGAPIZMOY:

Ektebe A%}pl(}, mvia 1 eokapmteg Gopég; TepiioTe Tig pwypéc e dgBovo
l(])\l 00 yia va kaBaptotodv oha Ta umohefupata. Tpiyte Ty emedvela
|(¥BuR00 yia TIYIO Yia va agalpéosTe 6Aa Ta 0patd UMOiUaTa ano Ty
EMQBELQ KAt TIC oY10HEC. AvyioTe TV e0KapmTn meployry K Tpiyte Ty emgavela
e 0 Bovptaa yia Tpiipo. Neplotpéye To eapTna, katd To Tpiyipo yia va
e§aogpahtotel ot kaBapioviat M ol OxI0LEC.

@:s {etatomon Bapltntag

ANOAIQMENO AAOYMINIO: To avodiwpévo ahoupiivio dev mpenel va épyeTal o€
enagr e optapéva dlahupiata kabapiopo 1y amoAupavTIK®v. AmogelyeTe loxupd
ahkahikd [éoa kaBaptopol kat anohupavikd fy Slahujata mou mepLEKOUV (AL,
x\pto 1| oplopiéva data petdMav. Emiong, o lahupiata pie Tiég pH peyahuTepeg
and 11, ngroadteyodiwang evdéxetal va dlalvbel.

POMHE: la va mapateivete T (Wi Twv 0dnywy
0MTTG, Ta KIVOUHEVA pépn TIpémel va himaivovtat je €va epmopiko
eiwv yelpoupyikic khdon pe Bdan To vepo (yahaktwia epyaheiwv)

Boteipwon oe autokavato | Xpovog evg mpoug kikhou: 270° F (132°0)
y1a 60 Aertd

Xpovoc Enpavang: 125 \errta

Autokavoro e
TIpOKATEPYaoia kevod

Xpovog evg mpoug kikAou: 270° F (132°0)
yia 25 hemd
Xpovoc Efpavang: 70 Nemta

« hdBete umoyn Tig ypartéc odnyieq Tou KataokeuaoTr) Tou e€omhiojiod aag yia Tov diko anooTelpwh
Kat Tig odnyiec yia T dlapopgwan popriou.

« AkohouBroTe Tig GUGTATEIC oL UMIAPXOLY 0TO TPEKOV £YYPAPO “ZUVIOTIHEVES PAKTIKEG Yia
v anooteipwon o€ nepipahovia dieyxetpnikic npakikiic” e AORN kat oo mpatuno ANSI/
AAMIST79: 2010 — Exrevrig 08nydc yia anooTelpwan He aTpo Kai dlaopalion oTelpdtntag o
€ykaTaoTdcelC ppovtidac uyeiac.

« H yprion uneprayeiac anootelpwong e ouviotatar, aha edv xpnatyomoinBei, mpénet va ektehettal
Jovo o0yguva e Tig anaroel Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exteviic 0dnydc yia amooteipwon He
Qo kat Slaogakion oTelpGTNTaG O€ eykataoTdoel ppovridag yeia.

OAHTIEX OYAAZHE.: Guldoaete oe bpoaepd kat npo ywpo kat dlatnpeite Hakpid
ano 1o apeoo nhiakd g, Mptv amé tn xpron, emBewproTe T GUOKEUAGiA TOV
TpoiovTog yia Tuyov evdeicelc mapapiaong 1y LOAuvang amd vepd. Xpnotomoleite Tiq
TiahaI0TePEC MapTIOEC TPWITa.

MPOZOXH: Ma v enayyehatikr xprion povo.
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ACUMED SINGLE USE INSTRUMENTS,
ACUMED SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are
available for a wide variety of surgical techniques and implant systems. Acumed
Disposable, Single Use Surgical Tap Instruments are only available for use with
Acumed bone plates. These instruments should be discarded after each use.

WARNINGS: For safe effective use of any Acumed instrument, the surgeon must
be thoroughly familiar with the instrument, the method of application, and the
recommended surgical technique. Instrument breakage or damage may occur
when the instrument is subjected to excessive loads, speeds, or dense bone. The
surgical tap should only be used with Acumed bone plates as recommended

in the surgical technique. Use with plates or implants not recommended in the
surgical technique can cause plate, tap, and/or treatment failure. The patient must
be cautioned, preferably in writing, about the risks associated with these types

of instruments.
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PRECAUTIONS: A Single Use Surgical Instrument shall never be reused. Previous
stresses may have created imperfections, which can lead to a device failure.
Protect instruments against scratching and nicking, such stress concentrations
can lead to failure.

inytés. he device from the i
itgdmpletely. GentlyAigipe the device
f
Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be generated,
which should be removed. Failure to remove the plate debris can cause, among

% steel must be
ints, and lumens, ?e
other complications, inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The

ust be inspected for
taps are single surgery use and should be discarded after each surgery or if thfa Emsh © r::nc(‘)evaena‘? .50| e
becomes dull or damaged. If the resistance increases while using a tap, discard \

. X : ea and scrub tNr ith a scrub brush. Rotate the part while scrubbing to
the tap immediately. Breakage to the tap can occur due to excessive tgrqu ; P ¢
) ! " ensure that g crevic cleaned.
levering and care should be taken to avoid such conditions. Shoulddre,
occur, carefully remove all tap pieces. ANODIZED ARUMINUM: Anodized aluminum must not come in contact with

; A ng or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline cleaners and
eCtamts or solutions containing iodine, chlorine or certain metal salts. Also,
jons with pH values above 11, the anodization layer may dissolve.

TORQUE LIMITING DRIVERS: To prolong the life of torque limiting drivers,

CLEANING INSTRUCTIONS: Acumed Single-Use Instruments sho

be reused. However, Acumed Single-Use Instruments designed for storage within a
reusable instrument tray, may remain placed i the tray during cleaning processes for
the reusable components. Acumed recommendations for cleaning reusable devices are:

inso

hould OCCU[Q

; thefumen is flushe K
ith deionized
ices by gently a%

%parts must be lubricated with a commercial water-based surgical
e instrument lubricant (instrument milk) after every use. Lubrication

should be perf
manufacture

STERI w e products are provided non-sterile. Sterilization may be
pe g one of the following methods.

aftepcleaning and prior to sterilization. Follow lubricant
jstructions.

Sterilization Methods

Gravity Displacement
Autoclave

Full Cycle Time: 270° F (132° ) for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

Pre-Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 270° F (132°0) for 25 minutes

Dry Time: 70 minutes

- Consult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilties.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

CAUTION: For Professional Use Only.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order

of a physician or hospital.




INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: Los instrumentos de Acumed de un solo
uso no deben reutilizarse nunca. No obstante, los instrumentos de Acumed de
un solo uso que se encuentren en una bandeja para instrumentos reutilizables,
pueden permanecer en la misma durante los procesos de limpieza de los
componentes reutilizables. Acumed recomienda las siguientes medidas para la
limpieza de dispositivos reutilizables:

®

INSTRUMENTOS ACUMED DE UN SOLO USO
INSTRUMENTOS ACUMED PARA PERFORACION,
DE UN SOLO USO

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

Elinstrumental y los accesorios Acumed deben limpiarse totalmente antes de
reutilizarlos. La descontaminacion del instrumental o agcesorios reutilizables
' jptervencién quirdrgica.

El exceso de sangre o restos debe eliminarse
superficie. Si emplea un producto de limpj
dicha solucion de limpieza de acuerd

DESCRIPCION: El instrumental quirtirgico de un solo uso y desechable Acumed
estd disponible para una amplia variedad de técnicas quirdrgicas y sistemas de
implante. Los instrumentos de perforacion Acumed de un solo uso sélo estan
disponibles para su utilizacién con placas 6seas Acumed. Este instrumental debe
desecharse después de cada uso.

sumergido en agua
lave con agua. Coloy
desionizada,

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de cualquier instrumento Acumed,
el cirujano debe estar totalmente familiarizado con el mismo, el método de
aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. Puede producirse la ruptura o
dafio del instrumento si éste se encuentra sujeto a cargas o velocidades excesivas,
04 una gran densidad dsea. Los instrumentos de perforacion s6lo se puede
utilizar con placas dseas Acumed, sequn lo recomendado en la técnica quirtirgica.
Su utilizacién con placas o implantes no recomendados en la técnica quirdrgica
puede provocar fallos de la placa, del perforador y/o del tratamiento. £l paciente
debe estar advertido, preferiblemente por escrito de los riesgos asociados con este
tipo de instrumental.

. Exiraiga el dispositi i j
completo en aguagLimpel dispositivo caetn pafio limpio y
gormente déjelo
e

i
icado con acergd

pieza total de | iS, juntas y luces, su
i , asf com%\a postbles desgarros antes de la
S DE LIMPIEZA IALES:Resortes, bobinas 0 accesorios flexibles

pleto de solucién limpiadora en cantidades

PRECAUCIONES: Un instrumento quirdrgico de un solo uso nunca se debe volver
a utilizar. Los esfuerzos previos podrian haber creado imperfecciones, las cuales
podrian derivar en un fallo del dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y
muescas, dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a fallos.

PR . abundantes para e articula de tierra. Frote la superficie con un

Al perforar una placa con un perforador de placas se generaran residuos de : ) ! ) .

- - o ) illo para el 3 visible de la superficie y las hendiduras. Curve el
titanio, que se deben eliminar. No eliminar esos residuos puede causar, entre Qfigs " ) ) I . !

I L . . ' f drea flexible y frote cie con un cepillo. Gire la pieza mientras la cepilla para
complicaciones, inflamacién, lesiones del cartilago e incomodidad parée] ) - )
o asequrarsed€ que se hayan limpiado todas las hendiduras.

Los perforadores son para uso quirtirgico solamente una vez y se del

después de cada operacion o si el perforador estd desafilado o.Si L DIZADO: el aluminio anodizado no debe entrar en contacto

usar el perforador aumenta la resistencia, deseche el perforador de |
puede romper el perforador si el par de torsion o fuerza de palanca son excesivos y des|
se debe tener cuidado para evitar que llegue a esas condiciones. Si se produjera una
rotura, elimine con cuidado todos los pedazos del perforador.

luciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de limpiadores y
ctantes alcalinos fuertes, o las soluciones que contengan yodo, cloro o
ciertas sales metdlicas. Ademds, en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a
11, 1a capa de anodizado podria disolverse.

<

LIMITADORES DE TORSION: para prolongar la vida de los limitadores de torsion,
las piezas méviles deben lubricarse con un lubricante comercial para instrumentos
de grado quirdrgico de base acuosa (leche para instrumental) después de cada
uso. La lubricaciop debe realizarse tras la limpieza y antes de la esterilizacion. Siga
bricante del lubricante.

roductos se entregan no esterilizados. La esterilizacién
sando uno de los siguientes métodos.

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0)
durante 60 minutos
Periodo de secado: 125 minutos

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0)
durante 25 minutos
Periodo de secado: 70 minutos

4
« Consulte lasinstrucciones en papel del fabricante de los equipos que utilice para obtener mds

instrucciones acerca del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

« Siga el articulo"Prdcticas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de practica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quiréfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« No se recomienda la esterilizacion instanténea, pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar seco y frioy
mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje
del producto en busca de posibles signos de manipulacién o contaminacion
acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mds antiguos.

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU. estipulan que este producto

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo p !
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KERTAKAYTTOISET ACUMED-INSTRUMENTIT,
KERTAKAYTTOISET ACUMED-TAPPAIMET

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Kertakdyttdiset, kirurgiset Acumed-instrumentit sisaltavdt laajan
valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja implanttijarjestelmiin kdytettavid tuotteita.
Kertakdyttdisid, kirurgisia Acumed-tappdimid kdytetddn vain Acumed-luulevyjen
kanssa. Namd instrumentit tulee havittda aina kéyton jalkeen.

VAROITUKSIA: Acumed-instrumentin tehokkaan ja turvallisen kayton
varmistamiseksi, on kirurgilla oltava perusteellinen tietdmys instrumentista, sen
kéyttomenetelmistd ja suositellusta leikkaustekniikasta. Instrumentti saattaa sarkyd
tai vaurioitua, jos siihen kohdistuu liiallista kuormitusta tai nopeutta tai jos luu

on erityisen tihedd. Kirurgista tappaintd tulee kayttda Acumed-luulevyihin vain
suositellun kirurgisen tekniikan mukaan. Jos kdytetdan levyja tai implantteja, joita
el suositella kirurgiseen tekniikkaan, seurauksena voi olla levyn tai téppaimen
vaurioituminen ja/tai hoidon epdonnistuminen. Potilasta on varoitettava,
mieluummin kirjallisesti, téman tyyppisiin instrumentteihin liittyvista riskeistd.

VAROTOIMET: Kertakdyttoisiksi tarkoitettuja kirurgisia instrumentteja ei
saa koskaan kdyttad uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat saattaneet
vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen. Suojaa instrumentit
naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska sellaiset rasitukset saattavat
johtaa instrumenttien pettamiseen.

Levyn lyéminen tappdimelld irrottaa titaaniainesta, joka on poistettava.
Jos levystd irronnutta ainesta ei poisteta, se saattaa johtaa muihin
komplikaatioihin, tulehdukseen, ruston vaurioitumiseen ja potilaan
epamukavuuteen. Tappdimet ovat kertakayttdisid kirurgisia instrumentteja;

poista tappdin kdytdstd valittomadsti. Tappdimen liiallista k\ertam
vddntamistd on syyta valttad, silld se voi johtaa téppdime
Jos tappain rikkoontuu, poista varovasti kaikki sen osat.

tdppdin on ty\sa tai vaurioitunut. Jos vastus kasvaa tappdintd kd Q%
51
Sel

PUHDISTUSOHJEET: Acumed-kertakdyttdinstrumentteja ei saa koskaan
kdyttdd uudelleen. Acumed-kertakdyttinstrumentteja, jotka on suunniteltu

w ntia on lisaksi tarl
giet ja luumenit, gktd

sailytettavaksi kestokdyttdiselld instrumenttitarjottimella, saa kuitenkin pitdd
tarjottimella kestokdyttdisten instrumenttien puhdistuksen aikana. Acumedin
suositukset kestokayttdisten valineitten puhdistamiseksi ovat seuraavat:

Acumed-instrumentit ja -vélineet on puhdistettava kauttaaltaan ennen
uudelleen kdyttdd. Uudelleen kdytettavdt instrumengi tai valineet on
puhd|stettava valmomastl k|rurg\sen towmenp\te a\k . Yliméardinen veri

e kokonaan vete
anna kuivua.

ra ksestd va\rmsm%et
on kuivattava kaulfa uostumisen estapfsek n

tettav kaikissa laittej
toiftivat kunnolla eikd W ale kulumia.

ERITYISIA VA :
Avoimet rao ai joustavat kohgat: %ot runsaalla madrdlld
puhdis jotta niihin ei jad lik pintoja puhdistusharjalla, jotta

ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa

nodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen

tiettyjen pupgistus- tahdesinfioimisaineiden kanssa. Valtd voimakkaita
alkaalipuh®i§timia ja desinfiointiaineita tai liuoksia, jotka siséltavat jodia, klooria

isuoloja. Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden

\U
x i
YLIKBORMITUSESTORUUVITALTAT: Ylikuormitusestoruuvitalttojen kdyttidn

pidentamiseksi kaikki liikkuvat osat on jokaisen kayttokerran jalkeen voideltava

ke, nakyvan lian poistettiya pinnoista ja raoista. Taivuta j
a pintaa puhdistush@o’rita 0saa puhdistuksen aikana, jotta kaikki
i |

V:‘t tulevat varma
jotka tulee hdvittdd jokaisen leikkaustoimenpiteen jalkeen tai silloin, ku% 0DISOITU A&

kaupallisesti saatavilla olevalla vesipohjaisella, kirurgisille instrumenteille
tarkoitetyla pitel

ineella (instrumenttimaidolla). Voitelu tehdaan puhdistuksen

YS®amd tuotteet toimitetaan epdsteriileind. Sterilointi voidaan
seuraavista menetelmistd:

Koko kéyttdjakson aika: 132° C, 60 minuuttia
Kuivausaika: 125 minuuttia

Koko kéyttdjakson aika: 132° C, 25 minuuttia
Kuivausaika: 70 minuuttia

@ue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet

Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdja koskevia sterilointisuosituksia (“Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa

« Pikasterilointia i suositella, mutta jos sitd kdytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/

AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

SRILYTYSOHJEET: Séilyta viiledissé, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéytd vanhimmat erdt ensin.

VAROITUS: Vain ammattikdyttdon.

svaltain lain mukaan tdtd tuotetta saavat myyda vain

ddkdrit ta\ sairaalat.




INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE ACUMED,
MAILLETS A USAGE UNIQUE ACUMED

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les instruments chirurgicaux a usage unique Acumed sont
disponibles pour une grande gamme de techniques chirurgicales et de systemes
dimplants. Les tarauds a usage unique Acumed ne peuvent quétre utilisés avec
les plaques osseuses Acumed. Ces instruments doivent étre jetés aprés chaque
utilisation.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre linstrument, les
méthodes d'application, et la technique chirurgicale recommandée. Une cassure
ou un dommage de l'instrument peut se produire lorsque 'instrument est soumis
a des charges ou des vitesses excessives ou un os extrémement dense. Le taraud
chirurgical doit étre utilisé exclusivement avec les plagues osseuses Acumed,
comme recommandé dans la technique chirurgicale. Lutilisation de plaques

ou implants non recommandés dans la technique chirurgicale peut entrainer la
rupture de la plaque ou du taraud et/ou Ichec du traitement. Le patient doit
étre mis en garde, de préférence par écrit, contre les risques associés a ces types
d'instruments.

PRECAUTIONS: Un instrument chirurgical & usage unique ne doit jamais étre
réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent avoir créé des imperfections,
ce qui peut entrainer une panne du dispositif. Protéger les instruments contre
toute rayure ou cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne.

Le fait de taper sur une plaque a 'aide d'un maillet génére des débris dentan?
qui doivent étre éliminés. Si les débris de la plaque ne sont pas éliminés, ce
peut provoquer des complications, notamment une inflammation, gé [ési
cartilage et une géne pour le patient. Les maillets sont a usage uni K
Btre jetés aprés chaque intervention, ou siils sont usés ou en Sila
résistance augmente lors de ['utilisation d'un maillet, le jeter imme
maillet peut se casser sil est soumis a un couple ou une torsion excessifs ; prendre
toutes les précautions pour éviter cette situation. Si une rupture se produit, retirer
avec soin toutes les éléments du maillet.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE: les instruments a usage unique
Acumed ne doivent jamais étre réutilisés. Cependant, les instruments
d’Acumed a usage unique destinés a étre conservés dans un plateau a
instruments réutilisables peuvent rester dans le plateau lors des procédures

de nettoyage destinées aux composants réutilisables. Les recommandations
d’Acumed concernant le nettoyage des dispositifs réutilisables sont les suivantes :

Les instruments et accessoires Acumed doivent étre bj
réutilisés. La décontamination des instruments e

nertoyes avant détre
S réuﬂlisables doit
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0YAGE Exposer les ressorts,
remp T les fissures avec unequamne

une brosse. Faire tol ément tout en le frottant afin que toutes les fissures

soient ne ees.
LU 0DISE: I'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact
C solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les nettoyants et

désiiectants alcalins forts ou les solutions contenant de Iiode, du chlore ou
certains sels de métaux. Aussi, dans des solutions dont le pH est supérieur a 11, la
couche d'anodisation peut se dissoudre.

. K R)clave a pré-vide
i deau désioms@

Tournevis limiteur de couple : afin de prolonger la durée de vie des tournevis
limiteurs de couple, les parties mobiles doivent étre lubrifiées apres chaque
bnﬁant pour instruments du commerce, a base d'eau et de
pour instrument). La lubrification doit étre effectuée
vant la stérilisation. Suivre les instructions du fabricant

m E: Ce produit est fourni non stérile. La stérilisation doit étre effectuée a
ide®lne des méthodes suivantes.

Durée totale du cycle: 132° C(270° F) pendant
60 minutes
Durée de séchage: 125 minutes

Durée totale du cycle: 132° C(270° F) pendant
25 minutes
Durée de séchage: 70 minutes

« Consulter les instructions écrites du fabriquant d‘équipement pour obtenir des instructions
spécifiques sur la configuration du stérilisateur et de la charge.

« Seconformer a la norme de 'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings » et & la norme ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« Lastérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict
respect des exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de la lumigre
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier 'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de Ieau. Utiliser d'abord les
lots les plus anciens.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

AVERTISSEMENT: Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne doit étre

vendu que par un médecin ou un hopital ou sur ordonnance.
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STRUMENTI MONOUSO ACUMED,
STRUMENTI MASCHIATORI MONOUSO ACUMED

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non riutilizzabili,
sono indicati per un'ampia gamma di tecniche chirurgiche e di sistemi di
impianto. Questi strumenti chirurgici per la maschiatura sono disponibili
unicamente per 'uso con placche ossee Acumed. Gli strumenti vanno smaltiti
dopo ciascun impiego.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dello strumento Acumed, il
chirurgo deve avere una sicura conoscenza dello strumento, del metodo di
applicazione e della tecnica chirurgica raccomandata. Gli strumenti possono

rompersi o dannegaiarsi se sottoposti a carico, velocita o densita ossea eccessivi.

I maschiatore chirurgico deve essere utilizzato unicamente con placche ossee
Acumed consigliate dalla tecnica chirurgica. 'uso con placche o impianti
non consigliati dalla tecnica chirurgica puo causare il quasto della placca, del
maschiatore o il fallimento del trattamento. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, sui rischi associati a strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI: Non riutilizzare mai uno strumento chirurgico monouso.
Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato imperfezioni che possono
determinare un malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli strument
da graffi e intaccature, sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

Maschiando una placca usando 'apposito strumento causa la generazione
di scorie che devono essere rimosse. La mancata rimozione delle scorie pud 4,
causare, tra le altre complicanze, infiammazioni, danmaHecarnIagmlefastldm

intervento o se si spuntano o si danneggiano. Se utilizzando un magchi

si avverte un aumento della resistenza, gettare immediatamente. Urigyforz
eccessiva di coppia o di leva pud spezzare il maschiatore. Prest, jone a
che questo non avvenga. Se cio si verificasse, rimuovere con attenzione tuttii
frammenti del maschiatore.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: gli strumenti monouso Acumed non

abbondante soluzi
sente. Strofi

al paziente. | maschiatori sono monouso e devono essere smaltiti dow (la%

devono mai essere riutilizzati. Tuttavia, gli strumenti monouso Acumed
destinati alla conservazione in un vassoio per la sterilizzazione di strumenti

riutilizzabili possono restare nello stesso vassoio durante la pulizia dei componenti
riutilizzabili. Le raccomandazione Acumed per la pulizia dei dispositivi riutilizzabili

sono le sequenti:

prima di essere riutilizzati, gli strumenti e gli accessori Acumed devono essere
puliti accuratamente. La decontaminazione degli strugtenti o accessori chirurgici

Dopo 5 minuti, con uno spazzolino a

residui di detergente. Gli strgenti con [Ufe devono restare; §i in acqua
con il lato pit grande esser certi che j 0 con
acqua. Posizionare i @ in una lavatrice ad fempita di
acqua deionj Wegendeld delicatamenteqge

re. Trattare con gli
Vo dalla \avamc
i |vo conunpan

| e risciacquare \m
lito e asciutto,

|c|rea iin acciaio in jdlta qualita
fer prevenire i ruggine. Prima
nocontrol\are 4 superfici, delle
tutti gli sgumet, stato di usura e il corretto

vvolgimenti o parti ifesposte: lavare le commessure con

e r eliminarne la sporcizia eventualmente

e la sporcizia dalla superficie e dalle fessure.
Piegare I'area flessi finame la superficie con uno spazzolino. Durante la

pul\zwa ruagre il dispositivo per assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

DIZZAT: I'alluminio anodizzato non deve venire a contatto
ate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare di usare detergenti
e disigfettanti alcalini forti o soluzioni contenenti iodio, cloro o determinati sali
metallici. Inoltre, lo strato di anodizzazione potrebbe dissolversi in soluzioni con
valori di pH maggiori di 11.

chirurgico. Rimuovere

i che non visia a@
Spositivo per 5 mi

olo

(acciavite a coppia regolabile: per prolungare la durata dei cacciavite a

coppia regolabile, dopo ogni uso lubrificare le parti mobili con un lubrificante
commerciale persgzumenti chirurgici a base di acqua (latte lubrificante per ferri
chirurgi

Tempo di ciclo completo: 270°F (132°()
per 60 minuti
Tempo di asciugatura: 125 minuti

Tempo di ciclo completo: 270° F (132°()
per 25 minuti
Tempo di asciugatura: 70 minuti

« Peristruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle configurazioni del carico, consultare le istruzioni
scritte del produttore della propria apparecchiatura.

« Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
AAMIST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque necessaria, deve essere eseguita
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo fresco e asciutto
e al riparo dalla luce solare diretta. Prima dell'uso, verificare che la confezione del
prodotto non presenti segni di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti piti vecchi.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED-INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG
GEBRUIK, ACUMED TIKINSTRUMENTEN VOOR
EENMALIG GEBRUIK

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIVING: Acumed wegwerpbare chirurgische instrumenten voor
eenmalig gebruik zijn beschikbaar voor een veelheid aan chirurgische technieken
en implantatiesystemen. Acumed wegwerpbare, chirurgische tikinstrumenten
voor eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebruik met Acumed
botplaten. Deze instrumenten dienen na elk gebruik te worden weggegooid.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig en effectief gebruik van Acumed-
instrumenten dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het instrument, de
toepassingsmethode en de aanbevolen chirurgische techniek. Er kan zich breuk
of beschadiging van het instrument voordoen wanneer een instrument wordt
onderworpen aan overmatige belasting, snelheid of compact bot. De chirurgische
tikker mag alleen worden gebruikt met botplaten van Acumed zoals aanbevolen
in de chirurgische techniek. Gebruik met niet in de chirurgische techniek
aanbevolen platen of implantaten kan falen van plaat, tikker en/of behandeling
veroorzaken. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden
gesteld van de risico’s die met dit soort instrumenten samenhangen.

VOORZORGSMAATREGELEN: Een chirurgisch instrument voor eenmalig
gebruik mag nooit hergebruikt worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties
hebben gecregerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. Bescherm
instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat dergelijke concentraties van
stress kunnen leiden tot falen.

gecreéerd, dat verwijderd dient te worden. Het niet verwijderen vap ftaat

kan o.a. complicaties, ontsteking, kraakbeenbeschadiging en onge &
patiént veroorzaken. De tikkers zijn voor eenmalig chirurgise ifSen diefen
na elke operatie of wanneer ze bot of beschadigd zijn, te worden v

de weerstand toeneemt bij gebruik van een tikker, dient deze direct weggegooid
te worden. Er kan zich breuk van de tikker voordoen door overmatige torsie of
heffing en er dient zorg betracht te worden om dergelijke condities te vermijden.

Tikken op een plaat met een plaattikker zorgt ervoor dat er titaniumafval w %

Indien de tikker breekt, verwijder dan voorzichtig alle delen van de tikker.

REINIGINGSINSTRUCTIES: Acumed-instrumenten voor eenmalig gebruik
mogen nooit worden hergebruikt. Maar Acumed-instrumenten voor eenmalig
gebruik die zijn ontworpen voor opslag in een herbruikbare instrumententray kunnen
in de tray blijven tijdens reinigingsprocessen voor de herbruikbare componenten.
Acumed beveelt het volgende aan voor reiniging van herbruikbare instrumenten:

Instrumenten en accessoires van Acumed dienen vo
gebruikt worden, grondig gereinigd te worden
instrumenten of accessoires dient direct na a
plaats te vinden. Overtollig bloed of afval
hetins

tze opnieuw
van herbruikbare

instructies van de fabrikant. Dompel
in de enzymatische reinigingégplossing;

Instrumenten met |

zijde naar b
water. Plaagh
arbij gew,
et instrument voor; ch@vegen Somcee mstrumem
inuten. Verwijd ent uit de ulty ren
in water door het vol nder te dompele tmstrument

ne, dgoge doek en laat @ t drogen.
n die vervaardi stvrij staal van hoge

ndig‘gedroogd e wofe vorming te voorkomen;
nen, voordat ze ggstel Worden, geinspecteerd te
n zijn van opperv\akke Ngrbindingen en lumens, een juiste

lijtage.

SPE(I LEEISEN
otgeste\de v len ﬂewaele onderdelen: zet de holten onder ruime
hoeveelheden reini 0ssing om eventueel vuil uit te spoelen. Borstel het
opperv\ak et een schrobber om al het zichtbare vuil van het oppervlak en uit
de ho uderen Buig de flexibele delen en borstel het oppervlak schoon
t bber. Draai het onderdeel tijdens het borstelen zodat alle holten
ergefeiniqd.

Geanodiseerd aluminium: geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen
met bepaalde reinigings- of desinfectie-oplossingen. Vermijd sterk alkaline

gaaiborgen dathetl e
entin een ultras ] vuld met gedelo e Pre-vacutimautoclaaf
orgd moet wo geen luchti m

reinigings- en desinfectiemiddelen of oplossingen die jodium, chloor of bepaalde
metaalzouten bevatten. Ook kan, bij gebruik van oplossingen met een pH-waarde
boven 11, de anodisatielaag oplossen.

DRAAIERS: om de levensduur van

aiers te verlengen, moeten bewegende delen

nai em worden gesmeerd met een in de handel verkrijgbaar
rumentemsmeermiddel op waterbasis van chirurgische kwaliteit

ntenmelk). Het smeren moet plaatsvinden na reiniging maar vo6r

tdilisatie. Volg de instructies van de fabrikant van het smeermiddel.

STERILITEIT: D

prodygten worden niet-steriel geleverd. Sterilisatie kan
één van de volgende methoden.

Sterilisatiemethoden
%\u Oclaaf voor Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
waartekrachtverplaatsing gedurende 60 minuten
Droogtijd: 125 minuten

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 25 minuten
Droogtijd: 70 minuten

« Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies
voor uw sterilisator en belastingsconfiguratie.

« Volg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
en ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele, droge plaats en
weghouden van direct zonlicht. Voor gebruik dient de productverpakking te
worden geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging met water.
Gebruik oudere partijen eerst.

OPGELET: De Federale w beperkt dit product tot verkoop door

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




ACUMED INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK,
ACUMED TAPPINSTRUMENTER TIL
ENGANGSBRUK

INFORMASJON TIL KIRURG

laget for lagring pé et instrumentbrett for gjenbruk, kap imidlertid bli liggende
pd brettet under rengjgringsprosessene for kompo ten forgJenbruk A(umed

BESKRIVELSE: Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk kan leveres
for et vidt spekter av kirurgiske teknikker og implantasjonssystemer. Acumed
kirurgiske tappinstrumenter til engangsbruk er kun tilgjengelige sammen med

: o sted umiddelbart etter at inngrep er®
Acumed beinplater. Disse instrumentene skal kastes etter hvert bruk. rester ma torkes av for & hindre at de
ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av ethvert Acumed instrument, ma enzymatisk produkt som Enzaj, forbere i henhold

til produsentens ins
enzymatiske rengjof
de 5 minutt g
med hulro

ath

kirurgen gjore seg godt kjent med instrumentet, applikasjonsmetodene og de
anbefalte kirurgiske teknikkene. Instrumentet kan knekke eller bli skadet dersom
det blir utsatt for okt last og stor hastighet eller tett beinstruktur. Den kirurgiske
tappen skal kun brukes sammen med Acumed beinplater som anbefalt for denne
kirurgiske teknikken. Bruk med plater eller implantater som ikke anbefales for
den kirurgiske teknikken kan fare til at platen, tappen og/eller behandlingen

blir mislykket. Pasienten md advares, helst skriftlig, risiki knyttet til denne typen
instrumenter.

oldes under vann

et blir sky med vann. P\ ien ultralydreng)
vann, og sikre at

get noe luft i spjigkkene ved 4
\ert.Renngap £ uItraIydlSml% pparatet
1

n ved d senke det ig ned. Tark

FORHOLDSREGLER: Et irurgisk instrument ti engangsbruk md aldri gjenbrukes. e

Tidligere stress kan ha fert til smd misdannelser som kan fore til at anordningen
svikter. Beskytt instrumentene mot riper og bulker, for slike stresskonsentrasjoner
kan fre til svikt.

tstal md torkes
 ifspiseres med hensyn til
sjon og slitasje for sterilisering.

d rustdannelse,
 ledd og apmng

Ved & lage tappgjenger i en plate med et gjengebor vil fare til at titanavfall SP KRAVTIL RENG G:
produseres - denne skal flemes. Dersom avfallet fra platen ikke flernes, kan rie fjaerer, spoler el%ﬁ funksjoner: Fyll sprekkene med rikelige
dette blant annet fare til betennelser, skadel pa brysk og ubehag hos pasientep. Vengder rengjori a skylle ut alt smuss. Skrubb overflaten med
Tappene er til kirurgisk engangsbruk og bar kastes etter hvert inngrep eller ndr \ skurebgrste fOd all Ynlig smuss fra overflaten og sprekkene. Bay det
den blir slov eller skadet. Dersom motstanden aker ndr man bruker gjgng fleksible omrddet o overflaten med en skurebarste. Roter delen mens du
kastes tappen omgdende. Tappen kan knekke dersom vridningsm e Skrubberf sikre at alle sprekker blir rengjort.

eller hevearmvirkningen blir for stort; derfor ber man pase dunnga
omstendigheter. Dersom den skulle knekke, fjern forsiktig alle t

RENGJORINGSINSTRUKSJONER: Acumed instrumenter til engangsbruk
skal aldri brukes flere ganger. Acumed instrumenter til engangsbruk som er

MINIUM Anodisert aluminium md ikke komme i kontakt
mmgs eller desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke alkaliske
ngsmld\erog desinfeksjonsmidler som inneholder jod, klor eller visse

metallsa\ter | tillegg kan anodiseringslaget lases opp ved pH-verdier over 11.

DREIEMOMENTBEGRENSER For d forlenge levetiden til
d dreiemomentbegrenser ma bevegelige deler smares med et
afilig tilgjengelig, vannbasert instrumentsmaremiddel av kirurgisk kvalitet
strumentmel tterhverbruk Smeringen skal utfares etter rengjaring og for
stenhsermg ks onene fra produsenten av smaremiddelet.

SIERI roduktene leveres ikke sterile. Sterilisering kan utfgres ved &

nde metoder.

Steriliseringsmetoder

Autoklavering Full syklustid: 132° Ci 60 minutter
Torketid: 125 minutter

Prevakuum autolavering Full syklustid: 132° Ci 25 minutter
Torketid: 70 minutter

« Rédfor deg med de skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

« Falg gjeldende AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMIST79: 2010 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

« Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfores i samsvar med
krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tart sted og unna direkte sollys.
Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk de eldste leveransene fgrst.

FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.

FORSIKTIG: Dette produktet kan iht den faderale lovgivningen i USA kun

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




INSTRUMENTOS DE UTILIZACAO UNICA
ACUMED, INSTRUMENTOS DE FIXACAO DE
UTILIZAGAO UNICA ACUMED

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRICAQ: Os instrumentos cirtrgicos descartaveis de utilizagdo tnica Acumed
estdo disponiveis para uma ampla variedade de técnicas cirtrgicas e de sistemas
de implantes. Os instrumentos cirdrgicos descartdveis de utilizacao tnica
Acumed s6 estdo disponiveis para utilizacdo com placas de 0sso Acumed. Estes
instrumentos devem ser deitados fora apds cada utilizacao.

AVISOS: Para uma utilizacdo sequra e eficaz de qualquer instrumento Acumed,

o cirurgido tem de estar completamente familiarizado com o instrumento,

0 método de aplicacdo e a técnica cirdrgica recomendada. O instrumento

pode partir ou ficar danificado quando um instrumento € sujeito a uma carga
aumentada, velocidade ou 0sso extremamente denso. A fixacdo cirdrgica s deve
ser usada com placas de 0sso Acumed, de acordo com o recomendado na técnica
drlrgica. A utilizacao com placas ou implantes ndo recomendados na técnica
cirrgica pode causar falha da placa, fixacao e/ou tratamento. O paciente deve ser
informado dos cuidados, de preferéncia por escrito, dos riscos associados a estes
tipos de instrumentos.

PRECAUCOES: Um Instrumento Cirtirgico de Utilizagdo Unica nunca deve ser
reutilizado. As tensdes anteriores podem ter criado imperfeicoes que podem dar
origem falha do dispositivo. Proteja os instrumentos contra riscos e cortes. Este
tipo de concentracdes de tensao pode levar a falha.

- " . » Mo
A fixacdo de uma placa utilizando uma tampa de fixacao da placa ird provocama uantidades ab 3
criagdo de detritos de titanio, os quais devem ser removidos. A ndo remogdo dos &D
tranc

detritos da placa podem provocar, entre outras complicacBes, inflamagdo,
da cartilagem, e desconforto da paciente. Os dispositivos de fixaa
se para uma utilizagdo cirtirgica tnica e devem ser descarta

Se a resisténcia aumentar quando utilizar um dispositivo de fixacdo, deve
descartd-lo imediatamente. O dispositivo de fixacdo pode partir devido a uma

torcao ou pressao excessivas, e deve ter cuidado para evitar tais condigdes. Se tal
se verificar, remova cuidadosamente todas as pegas do dispositivo de fixagao.

INSTRUCOES DE LIMPEZA: Os Instrumentos de Utilizacdo Unica Acumed
nunca devem ser reutilizados. Contudo, os Instrumentos de Utilizacdo CONDUTORES COM LIMITACAO DA TORCAO: Para prolongar a vida il dos
Unica Acumed concebidos para armazenamento dentro de um tabuleiro de condutof a0 da torcdo, as partes méveis devem ser lubrificadas
instrumentos reutilizavel, podem permanecer no tabuleiro durante os processos © omercial para instrumentos de grau cirtirgico de base

de limpeza dos componentes reutilizaveis. A Acumed recomenda o sequinte para~,aqu para instrumentos) apds cada uso. A lubrificacdo deve ser efectuada
alimpeza dos dispositivos reutilizaveis: aYimpeza e antes da esterilizado. Cumpra as instrucdes do fabricante do

limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes ou solugdes que contenham
jodo, cloro ou determinados sais metalicos. Além disso, em solugdes com valores
de pH superiores a 11, a camada ionizada pode dissolver-se.

Os instrumentos e acessorios Acumed tém de ser ente limpos antes

e.
,Q@ERILIDADE: Estes produtos sdo fomecidos nao esterilizados. A esterilizagdo

Duragdo do ciclo: 270° F (132° () durante 60 minutos

e gravidade Tempo de secagem: 125 minuti

Autoclave de pré-vacuo

Duragdo do ciclo: 270° F (132° () durante 25 minutos
Tempo de secagem: 70 minuti

desionizada, assegurddo

. I 9 5
ndo suaveente o dis 0. Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador

especifico e de configuragao.

d\SpOSIIIVO dO I ento de + Siga a actual norma AORN “Prdticas Recomendadas para a Esterilizagao em Definides de Prdtica
d lhando-o (Ompl Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e
dinente o dispositivogom um limpo e seco garantia de esterilidade em instalagBes de cuidados de satide.
« Aesterilizaco flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com
|cos fabncados vel de nivel elevado

05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalages de cuidados de satide.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dgua. Utilize primeiro os lotes mais antigos.

0 de ferrugem e todos os
ralimpeza das superficies,
gaste antes da esterilizagdo.

funcionamento am

S DE LIMPEZA
postas, bobina tl(as flexiveis: Submirja as reentrancias com

ugéo de limpeza para remover qualquer sujidade.

a escova para remover qualquer sujidade visivel da ATENCAO: Apenas paa utlizagio por profissionais.

sfreque a supel
superficie e #Dobre a drea flexivel e esfreque a superficie com uma
escova. Rod®a parte enquanto esfrega para assequrar que todas as reentrancias
a0 |j

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste produto deste

MO ANODIZADO: O aluminio anodizado nao pode entrar em contacto dispositivo a médicos ou mediante pres

;a0 médica ou hospital.
com determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evitar os produtos de
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ACUMED INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK,
ACUMED TAPPNINGSINSTRUMENT FOR
ENGANGSBRUK

TILL OPERERANDE KIRURG

RENGORINGSANVISNINGAR: Acumed engangsinstrument far aldrig

for att forvaras pa en dteranvandningsbar instrumentbricka tas bort fran brickan
under reng@ringsprocessen for de dteranvandningsbaragomponenterna. Acumeds

BESKRIVNING: Acumed kirurgiska instrument for engangsbruk finns tillgangliga
for en rad olika kirurgiska tekniker och implantationssystem. Acumed kirurgiska
tappningsinstrument for engangsbruk finns tillgéngliga endast for anvandning
tillsammans med Acumed benplattor. Dessa instrument ska kasseras efter
anvandning.

VARNINGAR: For sdker och effektiv anvéndning av Acumeds instrument méste

kirurgen vara val fortrogen med instrumentet, appliceringsmetoden och den

rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pd instrumentet kan

intréffa om det utsatts for verdriven belastning, hoga hastigheter eller hog

bentithet. Den kirurgiska tappen fir endast anvindas tillsammans med Acumed skaka det forsiktigt.

benplattor enligt rekommendation i den kirurgiska tekniken. Anvandning in instrumentet Upltraljudsbadet
det helt. Torka ffSt(i

Itraljudsbad i 5 pigut
tillsammans med plattor och implantat som inte rekommenderas i den kirurgiska 0 € vattengenoma%
tekniken kan gora att plattan, tappen och/eller behandlingen inte fungerar. inentet med en renaoch tor ochlatdet% r
s

och med kirurgis

Pat\'emeq maste varnas, helst skriftligt, om de risker som forknippas med dessa meft tillverkade med hog kvalitet
typer avinstrument. of att forhindra rgstbi ch alla enheter maste
FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett kirurgiskt instrument for engangshruk far aldrig ct pd ytor, ansluggin en, korrekt funktion och
dteranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat felaktigheter som kan leda till :

att enheten slutar att fungera. Skydda instrumenten mot repor och hack, eftersom RENGORINGS

sddana pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. B de fladrar, spiraler élle#forfla delar: Spola springorna med rikliga
Tappning av en platta med en plattgénga orsakar titanskrap som ska tas bort w‘angder fengonn . ! sml{ts spolas bort Skrubba yian mefj, en
plattskrdp inte tas bort kan det fororsaka inflammation, broskskada och oby b?rste for att%syn g Smuts frdn yien O(,,h springoma. B0 det rprhga
for patienten, med flera komplikationer.Tappama 3 avsedda for e omradet och skrubb; med en rotborste. Vrid pd delen under skrubbningen

och ska kasseras efter varje anvandning samt om tappen blir forsvadad e foratt varegeer pa attalla springor rengjorts.

skadad. Om motstandet okar vid anvandning av tappen ska edglbart N(@T UMINIUM: Anodiserat aluminium far inte komma i kontakt
kasseras. Brott pa tappen kan uppstd pa grund av dverdrivet vridmoment eller qorings- eller desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
hdvstangsverkan och man mdste noga forsoka undvika sddana forhdllanden. Om rengBuings- eller desinfektionsmedel eller Isningar med jod, klor eller vissa

brott uppstar ska tappbitarna forsiktigt tas bort.

dteranvandas. Emellertid behdver inte Acumed engdngsinstrument som dr gjorda

[ufien bor ocksa
a spolas ur med v t@
at vatten och se till

metallsalter. | 1Gsningar med pH-véirden dver 11 kan anodiseringslagret losas upp.

VRIDM ANSANDE MEJSLAR: Fér att forlanga livslangden
ansande mejslar maste rorliga delar smérjas med ett

enbaserat smorjmedel av kirurgisk kvalitet (instrumentmjolk)

Tid for full cykel: 132° C (270°F) i 60 minuter
Torktid: 125 minuter

Forvakuumautoklav Tid for full cykel: 132° Ci 25 minuter

Torktid: 70 minuter

illverkarens skriftliga

i 1 for sterilisatorn i friga och ladda
konfigurationsinstruktionerna

« Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”och
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive uide to steam sterilization and sterility assurance in
health care failities

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfdrs ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas fran direkt solljus.
Undersgk produktforpackningen fore anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand de dldsta satserna forst.

VARNING: Endast for yrkesanvandning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forséljningen av denna

produkt. Far endast saljas av Iakare eller sjukhus eller pd lakares ordination.




ACUMED TEK KULLANIMLIK ALETLER,
ACUMED TEK KULLANIMLIK VURMA ALETLERI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri cok cesitli cerrahi
teknikler ve implant sistemleri icin saglanmaktadir. Acumed Atilabilir, Tek
Kullanimlik Cerrahi Vurma Aletleri sadece Acumed kemik plaklari ile kullaniimak
icindir. Aletler her kullanimdan sonra atiimalidir.

UYARILAR: Herhangi bir Acumed aletinin giivenli ve etkin bir sekilde kullaniimasl
icin cerrah alet, uygulama yontemi ve bu cihaz igin Gnerilen cerrahi teknide iyice
agina olmalidir. Asin yiiklere veya hizlara maruz birakilmasi veya yogun kemik
dokusu aleti kirabilir veya zarar verebilir. Cerrahi vurma aleti, cerrahi teknikte
onerildigi gibi sadece Acumed kemik plaklariile birlikte kullanilmalidir. Cerrahi
teknikte Gnerilmeyen plaklar veya implantlar ile birlikte kullanmak plak, vurma
aleti ve/veya tedavi basarisizligina neden olabilir. Hasta bu tip aletlerle ligkili
riskler agisindan, tercihen yazili olarak, uyanimalidir.

ONLEMLER: Tek Kullanimlik bir Cerrahi Alet kesinlikle tekrar kullaniimayacaktr.
Daha dnceki stresler cihazin basarisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olugturmus
olabilir. Bu tiir stresler basarisizliga yol acabileceginden aletleri ¢izilme ve
centiklenmeye karsi koruyunuz.

Bir plak vurma aleti ile bir plaga vurulmasi temizlenmesi gereken titanyum
birikintisinin olusmasina neden olur. Plak birikintisinin giderilmemesi baska
komplikasyonlarla birlikte enflamasyon, kikirdak hasari ve hastanin rahatsizlik
duymasina neden olabilir. Vurma aletleri tek ameliyatta kullanilmak tzeredir
ve her ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli bir hal alirsa atilmalidir.
Birvurma aleti kullanirken direng artarsa vurma aletini hemen atiniz. Fazla

tork uygulama veya kaldirag olarak kullanma durumunda vurma aleti q

*

kinlabileceginden bu tiir islemlerden kacinmaya dikkat edilmelidir, X
durumunda tiim vurma aleti parcalarini dikkatle cikariniz.

TEMIZLEME TALIMATLARI: Acumed Tek Kullanimlik Alet krar
kullanilmamalidir. Ancak, tekrar kullanilabilir bir alet tepsisinde saklanacak

] it
&mizlendigind

sekilde tasarlanmig Acumed Tek Kullanimlik Aletleri tekrar kullanilabilir
bilesenlerin temizlik prosesleri sirasinda tepside kalabilir. Tekrar kullanilabilir
cihazlar temizlemek icin Acumed'in tavsiyeleri soyledir:

Acumed Aletleri ve Aksesuarlar tekrar kullanimadan dpce iyice temizlenmelidir.

islem biter bitmez yapiimalidir. Yizeyde kuru
veya debri sﬂmerek gldenlmelld\r Enzol qi

yumusak bir firca kullamnl
olacak sekilde) tutularakeii

rinden hic birind adigindan emin

i asyon |§\emmeta .(ihazi ultrasom
suya tamamen Iaym|z (ihazi ru
ve sonra havayla kuru \rakmlz
i

i gl® paslanmaz gel s cerrahi aletl §masm|
ek mlylcekurulanmahl m cihazlar sterilizaSyofda) 6nce yiizeyler,
egfller ve limenler]pn tegizligipdogru calisma ve nma agisindan

incelenmelidir.
OZELTEMI

GEREKSINIMLERI: \'
; sarmallar veya 8spek
izleme soliisyonuyla yikdygn.

Yiizeyden ve girintilerden tim
ckarmak icin yii

=

usak bir ovma fircasiyla ovunuz. Esnek
‘ovma fircastyla ovunuz. Tim girintilerin
icin ovarken parcay! dondiiriiniiz.

nodize altiminyum belli temizlik cozeltileriyle
tan cozeltilerle temas etmemelidir. Kuvvetli alkalin temizleyiciler
rveya iyot, klor veya belli metal tuzlart iceren ¢dzeltilerden

veya deze

ve dezemfgkt: ’
ca, pH dederi 11 veya daha yiiksek olan ¢tzeltilerde anodizasyon
astegztinebilir.

ar: Kirleri cikarmak icin girintileri

RILITE: Bu tiriin steril olmayan bir sekilde saglanmistir. Sterilizasyon
agidaki yontemlerden mn kullanilarak saglanabilir.

Tam Dongii Siiresi: 60 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 125 dakika

Tam Ddngii Siiresi: 25 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 70 dakika

& JPre Vakum Otoklav

sterilizatr ve yik k
laHmaIma bakiniz.

onu bakimindan sterilizasyon ekipmani reticinizin yazili

« Giincel AORN“Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMI ST79a uyunuz: 2010 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik givencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Hash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin
kapsamli kilavuz

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan giines 1sigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eski partileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Icin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu tiriin sadece bir dok

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir
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ACUMED SINGLE USE INSTRUMENTS,
ACUMED SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

Acumed Instruments and Accessories must be thoroughly cleaned before reuse.
Decontamination of reusable instruments or accessoriegghould occur immediately
after completion of the surgical procedure. Excess ris should be
wiped off to prevent it from drying onto the sugéCe.
product such as Enzol, prepare the cleanin in aco
ipd; submer

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are
available for a wide variety of surgical techniques and implant systems. Acumed
Disposable, Single Use Surgical Tap Instruments are only available for use with
Acumed bone plates. These instruments should be discarded after each use.

WARNINGS: For safe effective use of any Acumed instrument, the surgeon must d:arémtgrso\gitt\;)nigm m'?rUt;S‘[:\t h <, lsea;oﬁﬁr{l)stle br O\f

be thoroughly familiar with the instrument, the method of application, and the ?‘y eeg;e )es ue.. Sthu ¢ S_ﬂ _?hSOSIOUP‘ y T €

recommended surgical technique. Instrument breakage or damage may occur when AIGET SICE Up) EnsLing The TAEN 1 Wih water Paiegetgienan
ultrasonic cleaner fill i ater, ensuring { air trapped in

theinstrumentis subjected to excessive loads, speeds, or dense bone. The surgical
tap should only be used with Acumed bone plates as recommended in the surgical
technique. Use with plates orimplants not recommended in the surgical technique
q@an cause plate, tap, andy/or treatment failure. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the risks associated with these types of instruments. Bvg @
dried

ice for 5 minu
e ltfasonic cleaner in Water by submergi
the device with a (%0  then air dr)ﬂ*b
i ents manufactugd fro grade staigless steel mtsebe
| ghly to prevent rus d all devices %pectedfor
A gf0f surfaces, joints, %& properfun(tio@e nd tear
% b sterilization.
*
PECIAL CLEAN, EMENTS: @
Exposed springs %e features; vices with copious
amounts of g

{l
solution to flu u%\(rub the surface with a scrub
brush t8e! [I'visible soil from th nd crevices. Bend the flexible
are ub the surface W@Jb brush. Rotate the part while scrubbing to
e

Remove the f
completely!

PRECAUTIONS: A Single Use Surgical Instrument shall never be reused. Previous
stresses may have created imperfections, which can lead to a device failure.
Protect instruments against scratching and nicking, such stress concentrations
can lead to failure.

Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be generated,
which should be removed. Failure to remove the plate debris can cause, among
other complications, inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The
taps are single surgery use and should be discarded after each surgery or if the tap
becomes dull or damaged. If the resistance increases while using a tap, discard

the tap immediately. Breakage to the tap can occur due to excessive torque of® xAnodized alumi
levering and care should be taken to avoid such conditions. Should breaka%

occur, carefully remove all tap pieces. *
CLEANING INSTRUCTIONS: Acumed Single-Use Instruments s Mer
be reused. However, Acumed Single-Use Instruments designe ge
within a reusable instrument tray, may remain placed in the tray during cleaning

processes for the reusable components. Acumed recommendations for cleaning
reusable devices are:

at all crevices are cl .

aluminum must not come in contact with certain
tions. Avoid strong alkaline cleaners and disinfectants

or solutions gontaining¥@dine, chlorine or certain metal salts. Also, in solutions
with pH v&bove 11, the anodization layer may dissolve.

g drivers: To prolong the life of torque limiting drivers, moving parts
Wbricated with a commercial water-based surgical grade instrument

lubricdht (instrument milk) after every use. Lubrication should be performed after
cleaning and prior to sterilization. Follow lubricant manufacturers instructions.

matic cleanin
to manufactur
e device in the®gzymatic

SO
Wese products are provided non-sterile. Sterilization may be
I

ekfarned using one of the following methods.

Sterilization Methods

Full Cycle Time: 270° F (132° ) for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes
Dry Time: 70 minutes

+ Consult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

+ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

CAUTION: For Professional Use Only

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order

of a physician or hospital.






