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ACUMED® SINGLE USE INSTRUMENTS
ACUMED® SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS 0
>

of any Acumed instrume surgeon must be familiar with the

|n nt, the metho@ lication, and the recommended
DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical chnique ent breakage or damage, as well as

tiSsue damag octur when an instrument is subjected to
Instruments are available for a wide variety of surgical techniq @c sive loi excessive speeds, dense bone, improper use or

SURGICAL INSTRUM E%’ INGS: For safe effective use
t

and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical
Tap Instruments are only available for use with Acumed bol intended e pati stbe cautioned, preferably in

plates. These instruments should be discarded after eac wr|t|ng a erisks a ed with tpese types of instruments.
p sh be used with Acumed bone plates
@ ended j %urgical technique. Use with plates or
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR tsnotrec ded in the surgical technique can cause
Instruments provided with this system may be 6 tap an eatment failure. The patient must be
reusable. autlone bly in writing, about the risks associated with
e The user must refer to the |nstrumen etermln hese ty struments.
whether theinstrument is single use sable. Sln e u
instruments are labeled with a "do “0 e’ sym L INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
described in the Symbol Legend section, below ents shall never be reused. Previous stresses may have
e  Single use instruments must be discarded a@ngle us ted imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
e Reusable instruments have a limited lifes to an nstruments against scratching and nicking, such stress
after each use, reusable instruments m nspect concentrations can lead to failure.
where applicable for shampness, v damage, p
cleaning, corrosion and integrity of nnecu Tapping aplate using aplate tap will cause titanium debris to be
mechanisms. Particular caresh pald dﬁ" generated, which should be removed. Failure to remove the
bits and instruments used f orlmpl uon 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

-} acumed’



surgery or if the tap becomes dull or damaged.
increases while using a tap, discard the tap immediately.

Breakage to the tap can occur due to excessive torque or levering

and care should be taken to avoid such conditions. Should
breakage occur, carefully remove all tap pieces.

CLEANING:

Implant Cleaning: Cleaning insfructions for a particular implan
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to the
implant part number.

below:
Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instrume
should occurimmediately after compl

% ; essories
O

i i the su
procedure. Do not allow contaminated instruments r|or

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debri
wiped off to prevent it from drying onfo the su

e All users should be qualified personnel with umente
evidence of training and competency. Traif ould b&
inclusive of current applicable gwdehr%nd standards an
hospital policies.

e Do not use metal brushes or ads d ual
cleaning process. . !

e Use cleaning agents with lo ming surfactants for manual

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

If the resistance

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and @
must be thoroughly cleaned before reuse, foIIowm@ ellnes

Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

instruments.

Ne ral pH enzymatic x eaning agents are recommended
ning reusabl ments. It is very important that

alk@éling’cleanin are thoroughly neutralized and rinsed
om strumenQ

Surgicalin must be dried thoroughly to prevent rust
ormah@ if man uf dfrom high grade stainless

steel
*
spected for cleanliness of surfaces,

uments m i
nd Ium er function, and wear and tear prior fo
ization.

odlzed m must not come in contact with certain
fectant solutions. Avoid strong alkaline

cleanm
% d disinfectants or solutions containing iodine,
in

e Mineral oil or silicone Iubm@uld not be used on Acumed

e or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
1, the anodization layer may dissolve.
rolong the life of torque limiing drivers, moving parts must

be
@e lubricated with a commercial water-based surgical grade

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

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moisturedr nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub absorbent, nonshedding N
mstruments untl all visible debris is removled.Pay §peC|aI Combination Manual/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any In ctions
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood r enzym cleaning agents at the use-dilution and

cannulated instruments and clean with an appropriate bottle &

the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus p_eratur recoygmended by the mar_1u.facturer..Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions g d &¢ prepared when existiing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grossly ated. ¢

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate % 2. Placg ifgtriments, in tic solution until completely

while scrubbing to ensure that all crevices are clean@ i@ d. Actuat veable parts to allow detergent to
taet all surfa ak for a minimum of ten (10) minutes.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly u g . . )
water for a minimum three (3) minutes. Pay spegi ntion to @ _a_nylon sgs led brush to genﬂ_y scrub |_nstruments unt
cannulations, and use a syringe to flush an ach visible removed. Pay specid attention o hard ©

reach ar y special attention to any cannulated

areas.

4. Place the instruments. fullv submergec rasonic n@ instru and clean with an appropriate bottle brush. Note:

- instruments, Tutly su 9 m ! Us®Lof a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all moveable

t
parts to * . . . S p e
. . $ syringe or water jet will improve flushing of difficult to
dgtgrgent to contact aII. surfaces. Sonicate the inst fora areas and any closely mated surface.
minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deioniz o for a . Remove instruments from enzyme solution and rinse in
o . . i deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or until all s

blood i
are absent in the rinse stream. Pay specia ntion to@ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
cannulations. and use a syn'née to m&y hard o Q: process through a standard washer/disinfector cycle. The

areas following minimum parameters are essential for thorough

h cleaning and disinfection.
6. Inspectinstruments under no %ng for ﬁ@/a 'ng ! I
visible soil.

h
| of
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1 Two (2) minute prewash with cdd tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1)minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

/

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

A

° (64—-66°C/146-150°F) R

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse A

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubri tU
(64-66°C/146-150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

blicitly

Note: Follow washer/disinfector manufacturers lnms

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

Automated washer/dryer systems are not recom ded as t e
only cleaning method for surgical instruments
An automated system may be used as a f p pro \

manual cleaning.
pnor to ﬁl

Instruments should be thoroughly i |
to ensure effective cleaning. o 6 &

)

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.

Product: Sterile t was exposed to a minimum dose

y gamma irr@%. Acumed does not recommend

n of steyi aged product. If sterile packaging is
, the.inci ust be reported to Acumed. The product

ag
ot be u must be returned to Acumed.
-St r oduc learly labeled as sterile and
prow unop ile package provided by Acumed, all
nd |nstr must be considered nonsterile, and
d by the prlor o use. Sterilization of nonsterile
ices has Ildated using the sterilization parameters

devices are provided in fully-loaded trays with

isted belo
(b all parts m&d appropriately.

t% on Methods

sult your equipment manufacturer’s written instructions for
pecﬂ"c sterilizer and load configuration instructions.

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

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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English—US/PAGE 7

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Grav ity Displacement Autoclave: N
Exposure Temperature: 270°E &@
Exposure Time:

%—}Ie :

Wmmm@
E osureTe@ge. 270° F (132°C)
Exposmﬁ

4
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect L N

product package for signs of tampering, or water Consul;irWs foruse
L WP

contamination. Use oldest lots first. NS
AN Ca%\\
y

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

9
trademarks in different countries. The products may be @

~S erilized using irradiation

approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or V

@
Use-b@’
- o X \
restrictions in different countries. Products may not be b ue number
approved for use in all countries. Nothing contained on

N
these materials should be construed as a promotio, [LoT] tch code
solicitation for any productor for the use of any t ’K i .
a particular way which is not authorized unde Authorized mpresentative in the European

Community

and regulations of the country where the r
located. ia
5 Manufacturer
o

FURTHER INFORMATION: To request further material} ‘O @ Date of manufacture
please see the contact information listed on this
Do not resterilize

1

Upperlimit of temperature

S,
®

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED®-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG
ACUMED® BANKE-LET INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG 0
>

ADVARSLER VEDR@R URGISKE INSTRUMENTER:
lle Acumed instrumenter skal
sfrumentet, anvendelsesmetoden

For sikker og effektiv br
kir veere fortroli
BESKRIVELSE: Acumed’s kirurgiske instrumenter til . efaled ke teknik. Brud eller skade pa

engangsbrug kan anvendes til en lang raekke kirurgiske indgreb ; unentet gamt sll(ade kgn opgté, nar et instrument er
og implantationssystemer. Acumed’s kirurgiske banke-let- genstand for et gelastning, hoj hasighed, teet knogle, forkert
inst ter il b- 5 K d g eller utilsigtet brug. P ef skal veere gjortopmaerksom
instrumenter til engangsbrug ma kun anvendes sammen m ) = o forb md disse typerinstrumenter, helst

Acumed’s knogleplader. Disse instrumenter skal kasser .
brug e-let-inst ntet ma kun anvendes sammen med
’ gihenhold til de kirurgiske

Ac
a linger. Al %se sammen med plader eller implantater
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE | ENTER: rikke kan@%les kan forarsage plade-, tap- og/eller
o (o .

De instrumenter, der leveres med dette syste e til ehandlin atienten skal informeres, helst skriftigt, om de
engangsbrug eller flergangsbrug. Q isici deragr det med disse typer instrumenter.
e  Brugeren skal kontrollere insvument@rkat for atafg gke;

om instrumentet er til engangsbrug el rgangsb ¢

Instrumenter til engangsbrug er maerket med sy

F DSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklari ;

MENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
nedenf& g genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, eharv rgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
brugt en enkelt gang. instrumenter mod ridser og hakker, da s&danne koncentrerede
e Instrumenter til flergangsbrug har‘%r set levetid. belastninger kan fare til svigt.

renggring, taering og intakteyfo sesmek dette titaniumrester, som bgr fijernes. Hvis pladeresteme ikke
det er relevant. Veer saeflig o rksom pa drevyborog fiernes, kan det bl. a. give komplikationer sa som inflammation,
instrumenter, som anvendes'tit at skeere eller til at indsaette skade pa ledband og ubehag for patienten. Bank-let hammeren

og efter hver brug skal instrumente& rgangsbr&
kontrolleres for skarphed, slibgh:. ad ige t Nar der bankes pa en plade med en pladehammer, efterlader
j iSmér, hvor
m

implantater. .
-} acumed



er til kirurgisk brug én gang, og ber kasseres efter hver operation, e Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe underden
eller hvis den bliver slgv eller beskadiget. Hvis modstanden eges manuelle renggringsprocedure.
under bankningen, sa kassér bank-let hammeren straks. Banklet o Anvend reng aringsmidlew& kummende,
hammeren kan gé itu hvis der gves stor vridning eller |aftetraek pa overfladeaktive stoffer til % rengering for at kunne se
oplasningen. Renggringsmidlet
strumenteme for at forhindre

den, og man bgr undgé sédanne belastninger. Sker der brud pa instgumenterne i reng
instrumentet, skal alle stykkeme af hammeren fiemes
omhyggeligt.

G

d i mineralolie eller silikonesmgrelse pa
RENGQGRINGSVEJLEDNING : ; mgﬁer.
Rengeringskrav til implantatet: Rengeringsvejledningen for et / anvendgpNgibutrale enzymatiske og

idler til reng af genanvendeélige instrumenter.
iske renggringsmidler neutraliseres
% af instrumenterne.

er skal tgmres omhyggeligt for at forhindre

. L ) irurgiske in
Rengeringskrav til instrumentet: Acumed ins %09 &tdanne@ v hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hoj

specifiktimplantat kan gennemgas i brugsanvisningen,
tildelt til implantatets delnummer. 6

tilbehgr skal rengegres omhyggeligt far genan kvalitet.

retningslinjeme angivet herunder. e Allein enter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
Advarsler og forholdsregler Ie@umen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation.
e Dekontaminering af genanvendelige ins enter ell ehor . Weret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgi ) gringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
proce_d ure. De kont_amlnerede |nst.rurlnenter ma.i 2 lov til ruge steerkt basiske rengaringsprodukter og
torre ind for reng(arlng/genforarbejc_i ning. Oy, X t blod el desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
gie(:rilzséﬁr ber terres af for at forhindre indtar eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med

en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.
l&enteret e For atforleenge tilspaendingsbegraensemes levetid skal

.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret pe e med do
bevis pa uddannelse og kompatogemdanngs bevaegelige dele smares med et kommercielt vandbaseret
mkluc.iere ak_tgelt geeldender & Jer, stan 9 instrumentsmaremiddel af kirurgisk kvalitet (instrumentmeelk)
hospitalspolitikker. efter hver brug. Smering skal foretages efter rengering og for

sterilisation. Fglg smgremiddelproducentens vejledning.

-} acumed’



Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning 5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht. tre (3) minutter, eller indtil alle te§q pa blod eller rester ikke
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. leengere kan ses i skyllev seerligt opmeerksom pa
Der ber forberedes nye opl@sninger, nar de eksisterende kanyleringer, og brug en til at skylle alle sveert
oplasninger bliver staerkt kontaminerede. tilgeengelige omrader.

renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i is der foreko ynlige rester, skal trinene for
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonbgrste til ultralydsbefrand g gennemskylning angivet ovenfor

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er entages. *

fiernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sv  Torov Jonde fugtioh® af instrumenteme med en ren.

tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylepete ab de, fnk % ot

instrumenter, og renggr dem med en passende flas @ or. Vei i kom anuel/automatisk renarin

For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egens| : :eé cergng t@ g g og
arste forC | rbered tiske og rensende midleriht.

spraekkeme med rigelige maengder rengeringso
skylle alle rester ud. Skrub overfladen me .

atfierne alle synlige rester fra overfiad epsag keme. brugsko tion og temperatur anbefalet af producenten.
det bevaegelige omrade, og skrub ove @ &d en Der bo eredes nye oplgsninger, nar de eksisterende
skurebgrste. Drej delen, samtidigt medat dér skrubbes ha den o%nger bliver steerkt kontaminerede.

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte. 2. iNstrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt 6 trpller instrumer@, der normal belysning for at se, om
deekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa yplige reste et fiernet.
ling o

snihg for at

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem orhyggelig er a ke.t af op_l;asningen. Ak.tiver alle beveaegelige dele, sa .
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seeni \ o ”g?ﬂnszfq'ft{'((%g Ig)om.me:tl kogtakt met(>j| ad”e olverglad(:r.tll_laetg !
. . » od i mindst ti minutter. Brug en blad nylonbgrste til a
(S)sgietriirsom pe kanylernmger, og brug en tl at sb@ skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
gaengeligeomrader. 4 . N
. * . fijernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
4. Leeg instrumenteme - heltned.saenk%en ultralydgenh tilgaengelige. Vaer saerligtopmaerksom pa alle kanylerede
med re.ng;zmn.gsoplzsmng. Aktwer% Veeg ehg »sa instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
rengzrlngsmldlet kan ko'mrr'1e \ mgd all der. Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
Soniker instrumenteme i d3} ti #10) minutter. omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af en sprgjte eller

-} acumed’



vandstréle vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader
og alle neert afpassede overflader.

. Tag instrumenteme op af enzymopl@sningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion. /

1 To (2) minutters forv ask med kaddtvand fra hanen m .J
2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hﬁl V
3 Et (1) minuts iblgdlaegning i enzymatisk oplasnin
4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt van ) (
5 To (2) minutters vask i renggringsmiddeant vandfra n o

(64-66 °C/146-150 °F) R
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vand fra&
7 Ti (10) sekunders sky lhing med renset vandme

-66 °C/146-150 °F)

L J

8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft &240 °F)
Bemneerk: Falg udtrykkeligt vejledninge askemask
desinficeringsapparatets produce

)

i smarels (s(ggterlltog leveret i en uabnet, steril pakning leveret af Acumed,

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende a matlske vaske-/
tarresystemer som den anngsmetode til kirurgiske
instrumenter.

o Et automatisk system vend es som en opfelgende
c til manuel r
nter b er&e orrhyggellgt for sterilisering for at

re effekfi
RILIT ’
Syste nenterﬁ\@everes sterile eller usterile.
Q‘l produkt r|Ie produkt er blevet eksponeret for en

al dOSI 0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
e atm ﬁ serer sterilt emballerede produkter igen. Hvis

den steril ballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til Acdmed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Ac

rilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerket som

skal alle implantater og instrumenter anses for at veere usterile.
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

-} acumed’



@ Dansk- DA/ PAGE 13

Sterilisationsmetoder Autolaver I .

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte utcklavering, ty ngde oskydnng: &
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning. Eksponeringstemperatur: 13%39W

. Fglg .anb.efallingen?e i AORN “Recgmmeqded Practices for Eksponeringsperiode: NM}
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI -~ x‘
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and <re5riode: ‘ ?j inutter
sterility assurance in health care facilities. @

t ing, :

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bgr A@\u enns p ‘u
den kun udfgres i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79: Eksponerin eratur: | 132°C (270 °F)
2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterili ] ﬁ *
assurance in health care facilities. Eks”@ de" uter

e inutter

W=
S F

-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

for brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part
forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller

begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

p 2
e
| STERLLE [EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI teriliseret ved brug af straling
)

Holdeﬂo

K{}n mer

ahmde

Feellesskab

oplysningeri dette materiale bgr fortolkes so

markedsfgring eller opfordring til keb af ethye t

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ade, der
nrte

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for efne i *

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

leserens land. {
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@ \

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘kwit.

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’
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ACUMED® SINGLE USE INSTRUMENTS
ACUMED® SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS 0
>

of any Acumed instrume surgeon must be familiar with the

|n nt, the metho@ lication, and the recommended
DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical chnique ent breakage or damage, as well as

tiSsue damag octur when an instrument is subjected to
Instruments are available for a wide variety of surgical techniq @c sive loi excessive speeds, dense bone, improper use or

SURGICAL INSTRUM E%’ INGS: For safe effective use
t

and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical
Tap Instruments are only available for use with Acumed bol intended e pati stbe cautioned, preferably in

plates. These instruments should be discarded after eac wr|t|ng a erisks a ed with tpese types of instruments.
p sh be used with Acumed bone plates
@ ended j %urgical technique. Use with plates or
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR tsnotrec ded in the surgical technique can cause
Instruments provided with this system may be 6 tap an eatment failure. The patient must be
reusable. autlone bly in writing, about the risks associated with
e The user must refer to the |nstrumen etermln hese ty struments.
whether theinstrument is single use sable. Sln e u
instruments are labeled with a "do “0 e’ sym L INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
described in the Symbol Legend section, below ents shall never be reused. Previous stresses may have
e  Single use instruments must be discarded a@ngle us ted imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
e Reusable instruments have a limited lifes to an nstruments against scratching and nicking, such stress
after each use, reusable instruments m nspect concentrations can lead to failure.
where applicable for shampness, v damage, p
cleaning, corrosion and integrity of nnecu Tapping aplate using aplate tap will cause titanium debris to be
mechanisms. Particular caresh pald dﬁ" generated, which should be removed. Failure to remove the
bits and instruments used f orlmpl uon plate debris can cause, among other complications,

inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The
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taps are single surgery use and should be discarded after each
surgery orif 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 or levering
and care should be taken to avoid such conditions. Should
breakage occur, carefully remove all tap pieces.

CLEANING:

can be reviewed in the Instructions for Use assigned fo the

implant partnumber. QV
Cess

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and A

Warnings & Precautions

Decontamination of reusable in strumeccesson’es

*

L[]
should occurimmediately after completion of the s
procedure. Do not allow contaminated instruments
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debgi
wiped off to prevent it from drying onfo the

All users should be qualified personnel wi

mente\@
evidence of training and competenay.fraining shouldgoe
inclusive of current applicable gui & d stan and
hospital policies. ¢

Ng pads durin

Do not use metal brushes_or s anual
cleaning process.

Surgic@truments
forndatior”even if
e
strume
must be thoroughly cleaned before reuse, foII uidelinet) ;
below:

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instrumengs in the cleaning solution.
Cleaning agents must be gasflygi from instruments to

prevent residue. \S
ricgants should not be used on Acumed

e Mingral oil or silicone
ingtruments.

i
. Henzy @d cleaning agents are recommended
r cléaning reusable’instruments. It is very important that
a A

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implan@mm instrug

ents are thoroughly neutralized and rinsed
*

dried thoroughly to prevent rust
@tured from high grade stainless

be inspected for cleanliness of surfaces,
nts, and ,proper function, and wear and tear prior to

sterilizati

Anodi luminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

s and disinfectants or solutions containing iodine,

prior @O%}ne or certain metal salts. Also, in solutions with pH values

ove 11, the anodization layer may dissolve.
To prolong the life of torque limiting drivers, moving parts must
be lubricated with a commercial water-based surgical grade
instrument lubricant (instrument milk) after every use.
Lubrication should be performed after cleaning and prior to
sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh

-} acumed’



solutions should be prepared when existing solutions become 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

grossly contaminated. visible soil. ;

2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repea& ication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) ve excess m0|st m the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft brisied brush to gently scrub 0 ent, nonshed
instruments until all visible debris is removed. Pay special onMa omated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any c rons
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood Prepare € at’c and °| ning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution tosflush temper ommen e manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to reme solutioRg{sjjould be p when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the ntaminat
area and scrub the surface with a scrub brush. Retatthe/part 2 nstrume zymatic solution untl completely
while scrubblng to ensure that aII crevices are cleafiet erged. all moveable parts to allow detergent to

s. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Usean bristled brush to gently scrub instruments until
% all visi ebris is removed. Pay special attention to hard o

re areas. Pay special attention to any cannulated

water for a minimum three (3) minutes. S
cannulations, and use a syringe to flus @
areas.

.
. . ents and clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. \l;li?;]: il?aenli:;trsuorru?jr::’ Rjélﬁast:banﬂer;goide,&:&:np:Irtra allow it of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
detergent to contact all surfaces. Sonicate th uments fo sing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

reach areas and any closely mated surface.

% 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

water for L L )
deionized water for a minimum of one (1) minute.

ns of bIo or soll

4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

minimum of ten (10) minutes.
5. Remove the instruments and rinse in
minimum of three (3) minutes or un?

are absentin the rinse stream. P |aI att h h her/disinf e Th

cannulations, and use a synn hanyh ach proce;st rough a standard washer/disin 9ctor cycle. The

areas. following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection
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1 Two (2) minute prewash with cdd tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1)minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64—-66°C/146-150°F) A

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

- Ten (10) second purified water rinse with optional Iubrxau
(64-66°C/146-150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s insti b

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated washer/dryer systems are not reco @ded as the

proc

pnsor\aﬂ

only cleaning method for surgical instruments
An automated system may be used as a f
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly i |
to ensure effective cleaning.

9.6
3B

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.

Product: Sterile t was exposed to a minimum dose

y gamma irr@%. Acumed does not recommend

n of steyi aged product. If sterile packaging is
the|n0|
ot be u

ag ust be reported to Acumed. The product
must be return ed to Acumed.

n-Ster oduc learly labeled as sterile and
prow unop ile package provided by Acumed, all
nd |nstr must be considered nonsterile, and
d by the prlor o use. Sterilization of nonsterile
ices has Ildated using the sterilization parameters

isted belo devices are provided in fully-loaded trays with
all parts m&d appropriately.

on Methods

@:sult your equipment manufacturer’s written instructions for

ecific sterilizer and load configuration instructions.

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

English— EN/ PAGE 19

Grav ity Displacement Autoclave:

A
Exposure Temperature: 270°E &v

Exposure Time: \1
T}le: e%mes
&Teo um Auloc@
E

osure Te@g} 270° F (132°C)

*
Exposur@ 25 r@
hd
¢ ute:

PKGI-52-M Effective 05-2020
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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.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the b

located.

document.

K\
.\
N\
N2

-0
t
@ ’
FURTHER INFORMATION: To request further materfal;
please see the contact information listed on this

o)

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

N

A
N2

JSTERILE [EO] @ed using ethylene oxide
oo
\ | STERILE|R | @terilized using irradiation
— <
> ¢ Use-b@’
L0
»
< e number
@ tch code

4

Authorized representative in the European
Community

N
,00

¢

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Ny

S
o @@Eﬂ%

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® EINWEG-INSTRUMENTE

ACUMED® EINWEG -PUNKTIONSINSTRUMENTE &Q
>

einigung, Korrosion und

Schaden, ordnung %
versehrtheit der&dungsmechanismen untersucht
wefden. Besond erksamkeit sollte
BESCHREIBUNG: Acumed entsorgbare chirurgische Einweg- gelte

ubendr hrem und solchen Instrumenten

e ; . . ; n,die zum,Schneiden oder fir das Einsetzen von
Instrumente sind fir eine breite Auswahl chirurgischer Technik mplant veriendet werden.

und Implantatsysteme erhaltlich. Die Acumed entsorgbaren *

chirurgischen Einweg-Punktionsinstrumente sind ausschlief3lich .
fiir die Verwendung mit Acumed Knochenplatten erhalti WAR @ISE FU RGISCHE INSTRUMENTE: Fr
ein iCheren, effek ebrauch jeglicher Acumed-
| 5&5@ muss%irurg mitdem Instrument, der
nwendungsmetho nd der empfohlenen Operationstechnik

Instrumente missen nach jedem Einsatz entsorgt werd

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHI SCGHEN

INSTRUMENTEN: Die mit diesem System a n Q aut sein ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu

Instrumente kénnen fiir den Einmalgebrau t oder oher Ges igkeit, zu dichtem Knochenmaterial,

wiederverwendbar sein unsach em Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
' . wirdgkann es zum Bruch oder zur Beschadigung des

*  Der Benutzer hat der Kennzeichnung ts sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient

nstruments ‘eu ¢ In
t

entnehmen, obdieses fir den Einmalgebrauch orzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von

oner wied erverwer.1d bar.ist. Instrumente f-Ur de rumenten verbundenen Risiken aufmerksam gemacht
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicl \JNerden. Das chirurgische Punktionsinstrument sollte nur wiein
Wiederverwendung geeignet” gekennzejc wie e

v reent _'mg der chirurgischen Technik empfohlen mit Acumed

Abschnitt ,Verwendete Symbole” wgiter besch;e\ Knochenplatten verwendet werden. Die Verwendung mit Platten
ist. ‘\1 & oder Implantaten, die nicht in der chirurgischen Technik

e Instrumente fiir den Einmalggbr% uss @ empfohlen werden, kann zu einem Versagen der Platte, des
einmaligen Verwendung en (&h rden. Punktionsinstruments und/oder der Behandlung fihren. Der

e Wiederverwendbare In te’haben eir:&yenzte Patient muss, vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor  Instrumenten verbundenen Risiken hingewiesen werden.
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, .
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VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

Die Punktion von einer Platte mit einem
Platten punktionsinstrument kann dazu fiihren, dass Titanpartike
erzeugt werden, die entfernt werden missen. Werden die

Plattenpartikel nicht entfemt, kann das u.a. zu anderen
Komplikationen, Entziindung, Knorpelschaden und Been

fur den Patienten fihren. Die Punktionsinstrument die
einmalige chirurgische Verwendung bestimmt und nach
jeder Operation bzw. wenn das Punktionsinstgimen pfoder
beschadigt wird, entsorgt werden. Wenn sjghyd erstand

der Verwendung des Punkftionsinstrume! @\ das
Punktionsinstrument umgehend entsorgemy,Da
Punktionsinstrument kann brechen, wenn zuviel Dre
Hebelwirkung eingesetzt wird und daher sollten di
Bedingungen vermieden werden. Sollte es zu ei
kommen, die Punktionsinstrumente vorS|cht|

@lllgenl
chsanleitung enthéltdie

eilige Implantat

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Di
Teilenummer zugeordnete
Reinigungsanweisungen fiirda

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed missen vorjeder Wle rverwendung gemal den
nachstehenden Richtinien g; re|n igt werden.

Warnhinweise und Vor si nahmen
d rverwend bare ente und Zubehorteile missen

h Absc d s chirurgischen Eingriffs
amlnlert n. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
der Re fbereltung nicht zuerst trocknen.

Blut oderRiickstande sollten abgewischt

Antrocki f der Oberflache zu verhindern.

er missé alifiziertes Personal mit einem
Enznachweis in dokumentierter Form

s-und
Schul Iten die aktuellen Richtlinien und
érmen SOwi enhausvorschriften vorgestellt werden.
erwend kelne Metallblrsten oder scheuernden Pads
bel de Ien Reinigung.

nde Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
inger Schaumbildung, um die Instrumente in der
igungsldésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
ussen leicht von den Instrumenten abzuspilen sein, um
Ucksténde zu vermeiden.
Sch miermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

e Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische L6sungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspdlen.
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden, Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang
um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus einweichen. Schrubben Sie die I frumente vorsichtig mit einer
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind. Birste mit weichen Nylon s alle sichtbaren

o Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Ablagerungen entfe ten Sie dabei besonders auf
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine schvwerlg pal| errelche réiche. Lassen Sie kanllierten
ordnungsgeméRe Funktion sowie VerschleiR und rumenten beson merksamkelt zukommen und
Besché&digungen untersucht werden. ie sie geelgneten Flaschenbrste. Fur

e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- X rte Fed ulen oder flexible Teile: Spllen Sie die

Iten mif\geich Relnlgungslosung um Ablagerungen zu

und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel ode
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entialten.

AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin Losungen und aus.n%
V\;Jerten von iiber 1|1 aulflose:l ent! tng bi n Bereich \ rubben Sie die Oberflache mit einer
rbirste. Sie das Teil wahrend des Schrubbens,

¢ Umdie Lebensdauer von Drehmomentsch raub |cherzus I ass alle Spalten sauber sind.
erhéhen, mussen die beweglichen Teile nach m ebrauc
hmen nstrumente aus der Lésung und spilen Sie

ntfernen ubben Sie O‘berflache mit einer
Scheu , um alle sightbaren Ablagerungen von den

Obe zu entfernen. Biegen Sieden

mit einem handelslblichen wasserhaltend lermittel fur

chirurgische Instrumente (Instrumentens andelt é sie min drei (3) Minuten lang grundlich unter laufendem
werden. Dies sollte nach der Reinigun or der tun sser. Achten Sie dabei besonders auf

Sterilisation geschehen. Beachten Sie duafiif die Anw ilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
des Schmiermittelherstellers. zugénglicher Bereiche.

en Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen
Itraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
1. Bereiten Sie die enzymatische Losung un 93'°S beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd und Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
Temperatur vor. Wenn bestehende‘L ung bereltsﬁerden Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

Anwei sungen fiir die manuelle Reln:gung/De

kontaminiert sind, missen fnsche L zubereiti
5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

2. Legen Sie die Instrumente in ef at|s spiilen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
dass sie voIIstar_1d|g untz_arget \ d. Bewe aIIe Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
beweglichen Teile, damit erflachen mitde

At S sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
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dabei besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
Spritze zum Spilen schwer zuganglicher Bereiche.

. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstéande.

. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigun W
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung un

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bepeits
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zu werden
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatigche

dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Be

beweglichen Teile, damit alle Oberflac '
L5 e

ng, so

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. L'g Sie die *
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ei n.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ei e mit

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Abl
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders chW|en zu
erreichende Bereiche. Lassen Sie kaniilie g\m
besondere Aufmerksamkeit zuko mm&d reinigen i

einer geeigneten Flaschenbiirste. Hij 1

eines Ultraschallreinigers ist fiir e
Instrumente hilfreich. Die Ver
Wasserstrahls erleichtert lilen schwierig zu
und nahe beieinander liegender Oberfléchen.

rreichender

<

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
und spilen Sie sie mindestens (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser. GK

4. Legen Sie die Instrumen en geeigneten Wasch-/

De 'nfekhonsgeratek k ereiten Sie sie mit einem
lonsgeratezyklus auf. Die folgenden

r diegrindliche Reinigung und
idend.

(\0

he mit kaltem Leitungswasser

Fa>' )
&(Z) Mlnuﬁe{

Zwanzig

den Enzymspray mit heiBem Leitungswasser

b

Ein e Einweichen in Enzymldsung

Qze n (15) Sekunden Spilen mit katem Leitungswasser (X2)

Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilRem Lei-
Ptungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit heiRem Leitungswasser

Zehn (10) Sekunden Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)

mﬂ‘sg/,(bg,«)é‘

Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C/240 °F)

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
sordféltig befolgen
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Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion Sterilisierungsmethoden

o Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als e Bitte beachten Sie die schrifili Anweisungen des
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente Herstellers der Sterilisierun stung fir das betreffende
empfohlen. Sterilisationsgerat und di ndete Ladekonfiguration.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle ¢ Be ie di uhgen im aktuellen AORN

sfor Sterilization in Perioperative
ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ide to steam sterilization and sterility
ealth care facilities.

Reinigung verwendet werden.
o Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert

werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
a
STERILITAT: %/D

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril e
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde ei r@stdosis \
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. A@ pfiehlt 0

, sollte sie nur entsprechend den
| ST79 durchgefihrt werden: 2010

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu restg Wenn ei <

Verpackung beschéadigt ist, muss dieser umed geme E*sit&mperatur. 132 °C (270 F)

werden. Das Produktdarf nicht verwendetwnd’muss an med y

zuriickgesendet werden. é &F' ionsdauer: 60 Minuten
@ :):knungsdauer: 125 Minuten

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich al \

gekennzeichnet und in einer ungedffneten S@Verpac n@' Vorv akuumautoklav:

von Acumed geliefert, gelten ale Impl te un Instrume& Expositionstemperatur. | 132 °C (270 F)

nicht steril und miissen vom Krankenh: der Veerung

sterilisiert werden. Fir nicht sterilg P, xe sin dk Expositionsdauer: 25 Minuten

Sterilisationsparameter validiert x ,in voll bi
Schalen mitordnungsgemafplatzierten Teilen.

Trocknungsdauer: 70 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndemO

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @
nichtin allen Landem fiir die Verwendung

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ n ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preis
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weitere

Sie unter den in diesem Dokumeny a@
Kontaktinformationen anfordern! \

. %brian kbnnet&
enen 0

Gebrauchwg beachten

V\@yienomd steiilisiert
N

Q\h Strahlung sterilisiert

Ve rwe@tﬂs

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht ereut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fur professionellen Einsatz.
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OPIr'ANA MIAZ XPHZHZ ACUMED®

EPFAAEA AIANOIZHZ ZMNEHPQMATOZ MIAZ XPHZHX ACUMED®

TA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: Ta avaAwoiya xeipoupyikd d pyava piag Xpriong
Acumed d1aTiOevTal yia eupeia TTOIKIANIO XEIPOUPYIKWV TEXVIKWY K
OUOTNUATWY EPQUTEUPNATWV. Ta avaAwaoiya XEIpoupyIKa epya)\

xpAon Pe TAdkeg ooTwv Acumed. Ta dpyava autd 1T pEm
aTTOPPITT TOVTaI PETG OTT G KABE Xprion.

O14voI1En g ot elpwpaTOoG piag xpriong Acumed diatiBevTal uow

NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN O
Gpyava TTou TTapéxovTal Y autd To cUoTNUa
XProNG A €T avaypnolJoTToIf olya.

e O xpOTNGTTPETTEl VA avaTPEEEl OTN TOU opyé ou
va 1T poodIopicel €Gv To Gpyavo eival pncng N
gTTavayxpnaoipotroifjoigo. Ta dpyava piag xpn ong
ETMIONMaivovTal PE TO GUPBOAO «unVv snavcxp 1TOI€IT€))

OTT WG TTEPIYpaPeTal OTNV evomTa ETTEENY o)\(.ov
T APOKATW. $

e Tadpyava piag XpAong pEme vg ovTal pew
pia xpnon.

e  TaeTavaypnolyUoTToIROIUa ooy@
didpkeia Cwng. Mpiv Kai e GH pr“
ETTAVAY PN OIPOTTOIN C1Ua cx pETEl va emiBepo uvTal,
KOTA TTEQITT TWON, O€ OXE0N nv aixunpeoémta, eeopd,

£IVGI pla
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{nuid, katdAAnAo K 9 6|a[3pwcr] Kal OKEPAIOTNTA TWV
XOVIOHWV ouvés TTaITEITaI 1B10ITEPN TTPOCOX OTOUG
oUg, TIg |JUT£ U'IT(XVI(J.)V Kal To EpyaAgia TTou

poTToI0 () TI’]V KOTTH| 1] TNV €00y WY
UTE U ATW

OEIA Z XH 1(QN OPIrANQN: lNa v
aocpa)\ 0T£)\g0p On OTToIo UBATTOTE O PYAvoU

Acu XEIPOUP! a vu gival eE0IKEIWPEVOG HE TO
peeoﬁ 0YNG, KAl TN CUVIGTWHEVN XEIPOUPYIKT

Mrrops KUWel 6padon A KOTOOTPOPr) TOU
VOU, K { BAaBn 10T0U, éTaV éva 6pyavo UtToRAAAETa
€ UTT epBo pria, uTTEPPONKEG TAXUTNTEG, UPNAR OOTIKA
TTUKVOTN aTa)\)\r])\r] xprion n pn evoedeaypévn xprion. Mpéma

va eQioTaTal N T Poooxr Tou acBevoUg, KOTA TTPOTiNNoN

) OXETIKA PE TOUG KIVOUVO UG TTOU OXETICOVTal pE Opyava

TwV TUTTWV. O XEIPOUPYIKOG OTT EIPOTOUOG TT PETTEl VA
mporrownou ME TIG TTAGKEG 00TWV Acumed OTT WG cuvioTaTal
Tnv XEIPOUPYIKA TEXVIKA. H Xprion Pe TTAGKEG 1 eNQUTEL OTA

TTOU €&V OUVICTWVTAI GTNV XEIPOUPYIKN TEXVIKI PTTOPE va
‘ITpOKG)\EOEI mv aoToyXia TNG TTAGKAG, TOU OTT EIPWHATOG KaI/A TNG
Bepareiag. Mpérel va e@ioTaTal N T POCOXH ToU agBevo UG, KaTd
TTPOTIKNON YPATT TWG, 600V PO Pd TOUG KIVOUVOUG TTOU
oxetiCovTal pe autoUg TOUG TUTTOUG EPYOAEiWV.

-} acumed’
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MPO®YAAZEIXZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipoupyika AmraiTioeig kafapiopou epyaleiwv: Ta epyaAeia kai 0 guvodog
épyava piag xpriong Oev TTPETEI TTOTE VA ETTAVAXPNOIMOTTOI00VTAl.  €§0TTAICUOG TNG Acumed TTpETT £l va'kaB apiovTal TTpiv atmd KABe
O1 1T ponyo UPEVEG KATATT OV TEIG EVOEXETAI VA £XOUV dnUIOUPYACE  XPron, aKoAoUuBWwVTaG TIG T QP! nyieg.

aTéAEIEG, OI OTTOIEG UTTOPE VO 0O NYRCOUV O€ aTTOTUXIO MIOG

ouokeung. NpooTareleTe Ta Opyava atrd OPUXES KOl Xapdyuard,
KOO WG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATT OVIOEWV UITOPET va
odnynRoouv o€ armoTuyia.

H d1avoign omrelpwpatog o€ yia TAAKa Ye Xprion OTT E1p0TO IO U ; " . )
TTAOKWYV B0 TTPOKAAEDEI ) dNUIOUPYia CUVTPIMUATWY TITAViou, T% \ G XEIPOUPYIKNG ETT ¢upaong. Mnv agrvere Ta

déeig

oTroia T P €l va agaipouvTal. Edv dev agaipégeTe Ta

OUuVTpiMMaTa TNG TTAGKAG €ival duvaTov va TTPoKANOEi, JeTald
GAA WV e mAokwv, @Aeypovr, BAGRN Tou x6vdpou Kail &
Tou aoBevoug. O1 oTTelpoTd oI TTPooPIfoVTal YIa Hia XElf
XPr1on Kai 1T PETT € va aTTO PPITT TOVTAI JETA aTTd KGO
eméuBaon A €dv o oTTeIpoTOPOG KaTaoTel ApPBAUG N WO Oirei gnuid.

otipatog fj UTTO A8l UATWY
(b VA ATTOTPETTETAI TO OTEYVWUA TOUG

WITIKO PIWMEVA OTOIXEIO KATAPTION G KOl

XPNOTE xITSI va gival KAaTAAANAQ eKTT QI EUPEVO
|J<:T£

. 10po VO T TW aideuon BaTrpéme vaTepIAaUBAvel TIg
T O ppIYTE TOV apéowC. Eival Suvatév va o . ‘ ’ 0 TPEXO UOEG KATEUBUVTA PIEG YPAUPESG KOl TTPOTUTT O KOl
any ‘2 ’0 QQ

TGTO TOU VOOOKO HEIOU.
gmlmporrmme HETOAAIKEG BOUPTOEG ] GPouyydpia

KOTOOTAOEIG. Z€ TTEPITI TWON TTOU oupBei Bpavon, acpcx poU KaTd T 108 1IKaoia KABAPIGHOU pE TO XEPI.

TTPOOEKTIKA OAQ TA TEPAXIO TOU OTT EIPOTOMOU. IMOTTOINOTE KABAPIOTIKA PE ETTIPAVEIOD PACTIKEG OUTIEG
pn)\ou appiouoU yia Tov KaBapioud Je To XEPI yia va BAETETE
OAHFIEE KAGAPIEMOY : Ta gpy oAgia yéoa o 1o didAupa Kabapiopou. O1 TTapdyovTeg

Kaeqplopou TP&T e va EemAévovTal e EUKOAIa atmd Ta epyaieia

ATraITRO €16 KABAPITHOU EPP UTsupq? 05I’]VI€§ K plopou yiava amoTpatre n SnHIoUpYia KATAAOHT wy.

V10 €V GUYKEKPILEVO eH@UTEUT U" 0 €800 e OpukTéAaio r]')\I'ITGVT!KG OIAIKOVNG 6$:v Bampeme va
0BNyi€C XPrONG TTOU QVTIGTOIXO |e pé ot @r XpnaoigotrolotvTal Tavw oTa epyoAeia Tng Acumed.
EMPUTEUPATOG. e EvlupaTtikoi kal kaBapioTikoi TTapdyovTeg oudetépou pH

OUVIOTATAI VIO TOV KABOPIOUS TwV €T avay pn olUOTTOIN Ol WY
epyaAeiwv. Eivalr TToAU onuavTiké va eE0UdETEPWVOVTAI TT AP pwWG

-} acumed’



o1 aAkaAikoi T apdlyovTeg KaBapigpoU Kal va EETTAévovTal ammd
Ta €py OAEiQ.

o Ta xeIpoupyIKA EpyaAEia TTPET &l va OTEYVWVO UV KOAG yia va
ATTOTPATT & O OXNUOTIONOG OKOUPIAG, aKO [N Kal €av
TTapaokKeuagovTal omd uwnAigTToI6TNTag avogeidwTo XGAUBa.

o OAa T1a epy aAgia TTPET €l va EAéyXOvTal WG TTPOG TNV
KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV OPOPWOEWV KAl TWV AQUAWY,
TN owaOTA AgToupyia Kai yia UTTapgn @Bopdg TTpiv amd v
arrooTeipwon.

€
e To avodliwPEVO aAOUWIVIO DEV TTPETTEl VA EPXETAI OE ETTAQPN ps@r
opiopéva dialupara KaB apIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.

QQEP'HO- n

e [lpokeipévou va TTapatadei n Cwr Twv AT ploplopo®
POTTAG OTPEWNG, TA KIVOUUEVA PEPN TT AT aivov

AtTo@elyeTe I0XUPA OAKOAIKG €T KOBapIopo U Kal

peyoAuTepeg amo 11, n oToIBdda avodiwon
Ol1aAuBEi.

I 4
éva eUTTOPIKG, UDATIKAG BAONG, XEIPOUP GTroI0TNT ¢
AT avTiké epyoAgiwv (YOAGKTW O EpYaAEiwV) HETA 93K a0 €
xprion. H Airavon T péTm el va 1T pay Jato Tro & Ta oV

KaBapioud Kal T pIv MV arooTeipwon. AKOA
odnyieg Tou KataokeuaoT AT avTiko U.

Odnyieg kabapi opod/ano)\dpavangyﬁé

1. MpoeToIudoTe TOUG VUM OTIKOUG K x I0TIKOU
TTapAYOVTEC TNV apaiwaon XN N Bepfio @ id Tou
OUVIOTWVTaI aTTO TOV KOTAOKE A1*Oa T PETT E1%a

eTOINAGCOVTAl PPECKA Ol1aA 5TAV Ta UTTAPXOVTO
£XOUV EUQAVWG HOAUVOE.

O1oAUuaTa

2. TomroBeTAOTE EVTEAWG BuBICpéva Ta epyaleia péoa o€ VU UIKO
O16Aupa. EvepyotToiote 6Aa Ta Kyoupeva uépn yia va
ETTITPEYETE GTO ATT O PPUTT Q\K B¢l o€ eTagr pe OAEG TIG

i IX}\ AayioTov gikoal (20) AerrTé.
M&AOKA BoupToa yia va TPiYeTe
6Aa Ta opard uTTOAgippoTa va
aKpuvBo Uv. I510iTEPN TTPOCOXN OTIG dUCTT POCITEG
€G. Awmﬁnpn TTPOCOXH O€ TUXOV auAo @b pa
abapioTe Pe o KATAGAANAN WAKTPA yia UTTOUKAAI.

tvli eAati p’)@n@ipsg | EUKOUTT TQ EEOPTH POTA:

vo d1dAupa KaBapiopou yia va
oAgippara. TpiwTe TNV ETIPAVEIQ PE
oI 10 VO aQaIpETETE OAQ Ta opatd
% 1pAvela Kal TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV
XN=KQI TPIYTE TNV ETTIPAVEIA PE P BoUpTOQ YIa
YTE TO EEAPTNHA KATA TO TPIWIHO yia va
s&accpcx)u: 1 KaBapidovTtal OAEG Ol KOINOM TEG.
3. Aaipé a epyoAeia kal EETTAUVETE KOAG K&TW ATTO
T] Upevo vePO yia TouhdyiaTov Tpia (3) AerTd. AwoTe
fTEpn TTpoooX OTIG QUAOKWAOEIG KAl XPNCIUOTTOIOETE HId
Yyya yia va EETTAUVETE OTTOIECONTTOTE O UCTT POTITEG
EPIOXEG.

uTTEPNX WV pE didAupa kaBapiopoU. EvepyoTtroiote 6Aa Ta
KIVOUMEVO PEPN YIO VO ETTITPATT Ef GTO OTTOPPUITAVTIKO Va £pBE€l
o€ eTaQn PE OAEG TIG emIQAveleS. YTTORBAAAETE aTnV €Tidpacn
TWV UTTEPAXWV Ta epyaAeia yia TouhdyioTov déka (10) AerrTd.
5. ApaipéoTe Ta epyaAeia kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOUEVO VEPD VIO
TOUAdxIoTOV Tpia (3) AeTTTd ] pEXPIGC OTOU OAa Ta onudadia

\Q\Q TomroBetioTe Ta epyaAeia, TTANpwg Bubigpéva o pia povada
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aiyatog A UTTOAEIPUdTWY va gival armrdévTa amd m pon
EemAUparog. AwaoTe 1510iTEPN TTPOCO X OTIG AUAGKWOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE HIA CUPIYYA VIO VO EETTAUVETE OTTOIECDTTOTE
OUOTT PO OITEG TTEPIOXEG.

. EmBewpioTe Ta £py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTIOUS yia va
OI1OMIOTWOE N aPAiPECN TWV OPATWY UTTOAEIUUATWY.

. Av UTTGpYOUV 0paTd UTTOAEIUMATa, ETTAVOAGRETE TA TTOPATT AVW
BripaTa KaTe pyaciag UTTEprXwV Kal EETAUUOTOG.

. Agaipéa Te TNV UTTEPPONKNA Uypacia atTd Ta epyaleia Ye Eva
KaBapd, arroppoPnTIKG, TTavi TTou deV a@rve KatdAora.

ia TTOU

3.

OUCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE
EQATITOUEVW V ETTIQ AVEIWV.
ApaipéoTe Ta epyaleia o
ME aTTIOVIOUEVO VEPO YIa

MIKO B1dAupa Kar EETTAUVETE

g&)

omov éva (1) AemTo.

POXWPEAOTE OTNV KAVOVIKN
Uong/amoAupavong. O1 akdhoubeg
gival aImapaitnTeG y1a TO OXOAQOTIKO

| .
&x TEG TLOPG i
aplopoTBn; upcxvor]
3

\"

0a o€ KATGAANAO KaAGO1 cuoKeun g

‘ ))\deﬁ( g HE KpUOvVEPS Bpiong

;EH(ocl AerT 16 &UpK(’)g Wekao pog pe Ceotd vepo Bplong
‘Eva Aer 1)9ﬁnng oeg évQuuo

Aa‘ (1'5) SeurepOAerTTa EEmAupa pe eaTdvepd Bpiong (X2)

v

Odnyies ouvduaouou xeipokivnrou/autouarou Kaba,
Kai aroAuuavang
1. MpoeToIudoTe TOUG EVCUUATIKOUG Kal KaBapIoTIK
TTapAyoVvTEG OTNV apaiwan Xpriong Kai aTn eap
OUVIOTWVTAI OTTG TOV KOTOOKEUQOTH. ©a 11 -
eToIpGCovTal PPETKA S1oAUpaTAa OTOV TA U @ a O1aAUp
€XOUV EPPAVWGS HOAUVOE.
. TommoBetAOTE T pyaAeia TTARpwG BUd
O16Aupa. Evepyotroijote 6Aa Ta KIvoUpeva pépn yi
ETMITPATTEl OTO AMTOPPUTTAVTIKO va €pBEl O€ €T aPh
emaveieg. EyBubiaTe yia TouhdyioTov déka (
XpnoiyotroInoTe pia valAov Jahokn Boupto v TpIL|J£T£
arraAd Ta e pyoAeia €wg 6Tou OAa T 0 paT appaw\g
aTTopoKpPUVBoUV. AwaoTe 1B1aiTEPN THP! ol

XAl OTIG duOTy,

TEPIOXES. AWOTE 1810iTEPN TT POTO N GV auAogd

epyoAgia Kal KOBapioeTe PE Wi o n yn

MTTOUKGAL. ZHMEIQSH: H xpn EUNS UTTEDH Oa
Bon6roei otov mAfpn Kal 5 rwv epyaleiwv. H xprion wag *

aupiyya i piag déaung vepou 6a BeAriwaer 1o EémAupa Twv

2)')\£|1Td E&mAupa pe armropputTavTKO pe (eoTd vepod Bpuong (64

-66°C/146-150°F)

MAekarrévTe (15) deutepoierTTa EémAupa pe {eoTdveEPS Bpiong

Aéka (10) deuTepOAeTTa ETAUPA pE KABAPIoUEVO VEPD PE
TTPOQIPETIKO ATTavTKG (64-66°C/146-150°F)

Emita (7) AemTa §Apavon pe (eoto agpa (116°C/240°F)

SHMEIQ3H: AkoAouBnoTe emakpifws TiS 00nyieg TOU KATAOKEUATTH NG
ouoKeung mAvong/amAduavons

Odnyieg autoparomoinuévou Kkabapiouou/amoAuuavong

Ta auToparoTToinuéva cuoTrpaTa TTAUONG/ERpavong dev
OuVvIoTWVTAl WG N Yévn péBodog kabapiopoU yia XeIpoupyiKa
epyaAcia.
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e ‘Eva autopaTtoTroinuévo oUoTNPO ITTOPE va XpnoIhoTToIND €
OTn CUVEXEIQ WG pIa dladikaoia KaBapiopoU pe To XEPL.

e Taopyava Ba Tpemel va emiBewpo UvTtal S1EEOBIKA T PIV OTT &
TNV ATTOOTEIPWON YIA VO €E00QOAIOTEI O AT OTEAECUATIKOG
KaBapiopde.

ZTEHPOTHTA:

Ta e€apTAPOTA TOU CUCTHPATOG UTTOPE VA TTOpEXOVTaI
ATTOOTEIPWHEVA | N ATTOCTEIPWHEVA.

ATmrooTeipwpéVo TPOIOV: To ATTOOTEIPWUEVO TT POIGV

pia eAay1otn ddon akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. edsbev
OuVIOTA TNV ETAVOTTOCTEIPWON TT POIGVTWY O€ OTTO Mévn

ouokeuacoia. Eav n amooTeipwpuévn O'UOKEUGG I oTei
{nud, 1o cupBav TTPETEl va avagepbei otnv At . To 1T pojé

Oev TTPET &l va XPNOIUoTToINO € Kai 1T péTT 109pagei omv@
Acumed. @
.
N G » :
PE’Xé UEV\ &pc’)vog &Rpavang:

Mn amrooTeipwpévo Poidv: EKTOG kal edv UTTdp
ETTIOAMAVON WG ATTOCTEIPWHEVN KAEIOT] CUOKEUEDI
armr6é mv Acumed, OAa Ta EPPUTEUPATO KAl TA giaTmp
BewpolvTal Pn ATTOCTEIPWHEVA, KAl VA OTTO DVETQI GT&E
VOOOKoWEio TTpiv armé T Xprion. O pnomQoTEIpW UEVEG GUOKEBEG
£XOUV EMKUPWOE XpnOIHOTTOIVTAG METPOU {

AT OOTEIPWONGTTOU AVAPEPOVT ]
POPTWHEVOUG BiOKOUG PE OAQ Ta NE

W, g€

atoAARAWG Bemuéva.

Mé6odor amroorsipwaong

® A\GBete UTTOWN TIG YPOTTTEG O nﬁ)u KOTAOKEUQO T TOU

€€OTTNOPOU OOG yIa TOV € && TEIPWTA Kal TIG 00nYieg yia
™ d1aué pPWan o pPTIoU. \

ubroTE TIG CUOTA OU UTTAPYXOUV OTO TPEXOV €YY pPaPOo
WMEVEG TT PAK| TNV amooTEipwon o€

¢ kA G pakTikA G TNG AORN kai 10

o ANSI/AAMIST79: 2010 — EktevAg 0dnyodg yia

£ QTu6 Kol d1ao@aAion oTeIpdTNTAG OE

ovTida Toled

i ipwong 6¢ ouvioTdral, aAAd eav

eKTEAEITAI HOVO CUPPWVA WE TIG

MI ST79: 2010 — EkTevrig 0dnyog yia

Kal 5100QAAIon OTEIPOTNTAG OE

vTidag uyeiag.

€ peraréton Bapdrntag

1320C (270°F)

60 Aerrta

125 Aerrtd

AuTEKQUOTO PE TTPOKATAPTKO KEVO:

O¢epuokpaoia éBeang: | 132°C (270°F)

Xpdv oG ékBeong: 25 Aerrtd

Xpdv og EApavong: 70 Aerr1dl
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duhdooete e dpooepd Kal Enpo
XWPO Kal dIatnpeiTe JOKPIA aTTO TO GUECO NAIAKO PWG.

Mpiv atmd T Xprion, EMIBEWEOTE TN CUCKEUOTIa TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

TTPOIOVTOG yia TUXOV evdeiferg TTapaBiaong i péAuvong ammd
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAQIO TEPEG TTAPTIO £G TT PWTA.

o N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepIEXOUV TTANPO QPO PiEG
OXETIKA JE TA TTPOTOVTATTOU MITOPEI va gival ) va Pnv gival
O100€01ua O€ PIa CUYKEKPIYEVN XWPA A UTTOPET va gival
O1a0£é01a pE 10QOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUATIEG O
O10QOPETIKEG XWPEG. Ta TTpoidvTa uTTopo v va eyKpivovTal
 va adeiodoTouvTal atrd KuBEpvNTIKOUG PUB LIOTIKOUG
opyaviopoUg yia TTWANon f Xprion Je d10@OoPETIKEG

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

XWpeG. TiTToTa amd dCcaTepIEXOVTal O€ AUTd
Oa T péme va epunvelETal WG TTPOTPOPA N

OoUPPWVA PE TOUG VOO UG Kl TOUG KAVOVIOPO UG TNG
TNV oTroia BPioKETaI O AVAYVWOTNG.

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

¢
X<

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

: . * X,
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTOpaTiOEvTal O€ aum%pacpo.
.

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPICOOTEPES TT AN PO YO PiES, TT APOKAAO UNE D EITERFT mm){(\

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAuaTikf xprjon Jovo
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INSTRUMENTOS ACUMED®DE UN SOLO USO
INSTRUMENTOS ACUMED® PARA PERFORACION, DE UN SOLO USO x

mecanismos de co debe prestar especial
ncion alos cont es las brocas y los isntrumentos
e leados para v@”‘ parainsertar implantes.

DESCRIPCION: El instrumental quirtrgico de un solo uso y
desechable Acumed esta disponible para una amplia variedad d RT ENGIA RE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
técnicas quirurgicas y sistemas de implante. Los instrumentos P ra utilizar 0 rMa segur; efcaz todo instrumento de

perforacion Acumed de un solo uso solo estan disponibles para cumed, ano deberéico cer a fondo el instrumento, el
su utilizacion con placas 6seas Acumed. Este instrumen métod a IlcaC|og \Y 6 ica quirurgica recomendada. El
desecharse después de cada uso. |nst enio puede romperse o dafiarse o bien sepueden

ad

os tedeO 3 d0 se somete este a cargas o

es ex sivas, huesos densos, un uso incorrecto o un
INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTA Gico: para eI esta indicado. Se debera advertir al paciente,
Los instrumentos que acomparfian a este sist n serde . . .
referlbl or escrito, de los riesgos asociados a estos
un solo uso o reutilizables.
tipos de mentos. Los instrumentos de perforacion solo se
®  Elusuario debera consultar la ethu nstrumen pa utilizar con placas 6seas Acumed, segun lo recomendado
determinar si el instrumento es de un uso o reufilizate. ¢ ica quirdrgica. Su utilizacién con placas o implantes no

Los instrumentos de un solo uso estan ethueta
simbolo “no reutilizar” que sedescribe en la s

de simbolos, mas adelante en este docum
e Los instrumentos de un solo uso sede

después de un solo uso.

ndados en la técnica quirurgica puede provocar fallos de

laca, del perforador y/o del tratamiento. El paciente debe
star advertido, preferiblemente por escrito de los riesgos

esech @ asociados con este tipo de instrumental.

o
e Los instrumentos reutilizables tien V|da I|m|t a.Tanto pRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los

antes como después de su wo trum instrumentos quirtrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
reutilizables se deben insp e C\ ara co nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
afilado, el desgaste, lospasi afos, la I|mp| correcta imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle.

la presencia de corrosion, a mo la integridad de los

-} acumed’



Proteja los instrumentos de rasguiios y muescas, ya que estas e Ladescontaminacion del in strumental 0 accesorios

concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle. reutilizables debe prod ucw iatamente tras la
finalizacion de la intervengi ica. No deje que se

Al perforar una placa con un perforador de placas se generaran sequen los instrumentos |nados antes de limpiarios o

residuos de titanio, que se deben eliminar. No eliminar esos reprocesarios. El exc gre o restos debe eliminarse

residuos puede causar, enfre otras complicaciones, inflamacién, P vitar su secad la superficie.

lesiones del cartilago e incomodidad para el paciente. Los . s Ig's usuari an ser personal cualificado y contar

perforadores son para uso quirtirgico solamente una vezy se on pfuebas do@tales de formacion y competencia. La

deben eliminar después de cada operacion o si el perforador e fosmacion dgberaincluir las directrices, normas y politicas del

desafilado o deteriorado. Si al usar el perforador aumenta la ospital esyenvigel. o

resistencia, deseche el perforador de inmediato. Se puede i ‘estropajos durante el proceso de
romper el perforador si el parde torsién o fuerza de palz

excesivos y se debe tener cuidado para evitar que lleg
condiciones. Si se produjera una rotura, elimine cQ i

todos los pedazos del perforador.

pieza con tensoactivos que generen poca
‘a manual, de forma que pueda verlos
a solucion de limpieza. Los agenets de

@krument

limpieza eflen que poder enjuagar facilmente de los

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA @ @ |nstrun¢s paraque no queden restos.

Q Ios instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
Requisitos de limpieza del implante: S den con 14s minerales ni lubricantes de silicona.
instrucciones de un limpieza de un implante concret
instrucciones de uso asignadas al numero de co te del
implante.

limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
entes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy
|mportante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
Iimpieza alcalinos delos instrumentos.

Requisitos de limpieza de los instr tos ntesd Hay que secar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
reutilizacion habra que limpiar a fondo trumen que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
accesorios Acumed, siguiendo | sd qu inoxidable de alto grado.

continuacion. Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
Advertencias & precaucio comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
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que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

e Para prolongar la vida util de los destomilladores limitadores
de par, los componentes méviles deben lubricarse con un

lubricante de instrumentos de grado quirurgico con basew corrien

agua (lubricante tipo "instrument milk") después de caé@

La lubricacion deberia realizarse después de limpia @ sde
esterilizar los instrumentos en cuestiéon. Siga Ia ones
del fabricante del lubricante.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion m

1. Prepare agentes enzimaticosy de limp ilucion y @
temperatura de uso que recomiende e @ ante. Habra qu
preparar soluciones frescas cuando las Selficion es@t@s

presenten unagran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucidon enzimati ta que
queden sumergidos por completo. Accione parte
moviles paraque el detergente entre en con

veinte

s de nailo ara
hab @

ial aten s zonas
special atencion a lo

mpfelos con una cepillo para

superficies. Sumérjalos durante un imo
minutos. Utilice un cepillo de cerdas
frotar con cuidado los instrumen
todos los restos visibles. Pre
dificiles de alcanzar. Pres
instrumentos canulados vy il

frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden uestos:llene las
hendiduras por completo d cion limpiadora en cantidades
abundantes para expuls uier particula de suciedad.
Frote la superficie con xﬁ lo paraquitar cualquier resto

i de la superflc endiduras. Curve el area flexible y

perﬁC|e ceplllo Gire lapieza mientras la
ep ara as ede que se hayan limpiado todas las
didura:
etire los i entos y gnjuaguelos a fondo con agua

te un minimgo de tres (3) minutos. Preste
nciona | laciones, y sirvase de una jeringa

ar toda as dificiles de alcanzar.
que los i |n ntos sumergidos por completo, en una
u ad uIt a con solucion de limpieza. Acciones todas
as parte; es para que el detergente entre en contacto

con to uperﬁmes Someta los instrumentos a una
| r uItrasonldos durante un minimo dediez (10)

Ios instrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada
urante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
enales de sangreo suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si se ha
eliminado la suciedad visible.

. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.
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8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un

pano limpio, absorbente y sin pelusa.
Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y

A
1 Prelavado de dos (2) min*t&w}a corriente fria

automatizada combinadas
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y

Aplicacion de aerosol en '\}duranteveinte (20) segundos con
agua corriente calien

temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que

ynte un (1) minuto

corrientefria durante quince (15) segundos

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes g Lav ade,cop ‘tetergente diirante fos (2) minutes con agua corriente
méviles paraque el detergente entre en contacto con tods las § (64-66 “C/12aNF

superficies. Sumérjalos durante un minimo dediez ( 6 juagado con a lente caliente durante quince (15)segundos
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailo - ar

con cuidado los instrumentos hasta haber ellml
s

h% 2 Z
njuagad purificada durante diez (10) segundos con
lubrica %o al (64-66 °C/146-150 °F)

D
s

restos visibles. Preste especial atencion a | ficiles d
alcanzar. Preste especial atencién a los in c
canulados y limpielos con una cepillo o Aara s. Nota @

uso de un sistema de limpieza por ultr dos Ie ayudara
limpiar a fondo los instrumentos. El uso‘test
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas
alcanzar y de todas las superficies estrechamen
. Retire los instrumentos de la solucion enzima
enjuaguelos en agua desionizada durant
minuto.
* °
. Coloque los instrumentos en un lav xcesta desi%tadora
adecuados y sométalos a un cicl arvd ar | ola
desinfectadora. Es muy impo izar los es
pieza y la desihfeccion

parametros minimos par li
sean rigurosas.

inimo d

Sec‘ aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)
Nota; lga»ctamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
des: tadora

ciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

0 es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatlzados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no
recomiendala reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparecedafiado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe

devolverse a Acumed. V

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fi

AORN (Asociacion de enfermeras de quir6fano) y en la

norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide tQ
assurance in health ca X ies.

i

rilization and sterility
se recomienda la I| acion instantanea, pero sise

6lo sedeberg r conforme a los requisitos de la
iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
to eam steri and sterility assurance in health care

cilities.

esplazg‘n ﬁ rav edad

a 132 oC (270 T)

60 minutos

125 minutos

claramente que estan esterilizados y que Acumed mnstre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que que
todos los implantes e instrumentos estan sin r,y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospl ut|||zarlo@
Los dispositivos sin esterilizar se han vaI bon los pargme

de esterilizacién que figuran a continuacio bandej ¢
totalmente cargadas con todas las piezas colocad as sitio

correcto.

prevacio:

ura de exposicion: | 132 °C (270 C)

>

|empo de exposicion: 25 minutos

70 minutos

Tiempo de secado:

M étodos de esterilizacion \®
s

Consulte las instrucciones en pape%gfabncante
equipos que utilice paraobtener, inStruccione &erca
del esterilizador especifico y* @uramo b
Siga el articulo “Précticﬁ&nllzamon re endadas en
la configuracion de practi rioperatoria”, publicado por la
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y 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 mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales confienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé

de

todos los paises. Ninguna parte de estos mate @ se

debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
alefd

producto o del uso de ningun producto de'q na form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar méas mate
consulte lainformacion de contacto qlie ura

documento.
‘ %\

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

este

o)

Precaucion: Sélo para uso profesional.

«
Consulte @cdones de uso
. PN

rggh”

@zado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

3
>

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE ACUMED®

MAILLETS A USAGE UNIQUE ACUMED® 0
. X

I'intégrité des mécapis & raccordement. Une attention
rticuliére doit étre partée aux guides, trépans

etgjhstruments uti@ ur I'incision ou l'inserton de

DESCRIPTION : Les instruments chirurgicaux a usage unique

Acumed sontdisponibles pour une grande gamme de technique
chirurgicales et de systémes d’implants. Les tarauds a usage AVERTISS TS CONC NANT L’INSTRUMENT
unique Acumed ne peuventqu’étre utilisés avec les plaq ueV IRUR Pour uneiutilisation sire et efficace de tout
ien
,lam

osseuses Acumed. Ces instruments doivent étre jetés apsé instru umed le mp doit parfaitement connaitre
chaque utilisation. I'ins éth plication et la technique chirurgicale
r ndée. U ure ou un endommagement de

MODE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRU Les Insiriment, maig aussi du tissu, peut se produre lorsque
. . . R . rument mis a des charges oudes vitesses
instruments foumis avec ce systéme peuven ge uniqu . e

P xcessive dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
ou réutilisables. . 3 : A . e

o ) s inapprop Le patient doit étre mis en garde, de préférence

*  Lutilisateur doit consulter 'étiquette trument pgur A par %des risques associés a ces types d’instruments. Le

déterminer s'il est a usage unique ou féuiilisable. L ta irurgical doit étre utilisé exclusivement avec les plaques

. urgicale. L'utilisation de plaques ou implants non
Légendedes symboles ci-dessous.

instruments a usage unique portent une étiquett € %es Acumed, comme recommandé dans la technique
symbole « Ne pas rédutiliser », tel que décritd section @
ecommandés dans la technique chirurgicale peut entrainer la
e Les instruments a usage unique doiven{é tés apr‘\@ rupture de la plaque ou du taraud et/ou I'’échec du traitement. Le

utilisation. N patientdoit étre mis en garde, de préférence par écrit, confre les
e |es instruments réutilisables ont u 2e de vie Iﬁée. risques associés a ces types d’instruments.

Avant et aprés chaque utilisatio strumen

réutilisables doivent étre in e* ecas énc“& our PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT

vérifier leur précision, | iveau'd’usure et CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux & usage unique

d’endommagement, leur prop¥eté, 'absence de corrosion et
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ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies Avertissements et précautions

auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut e La décontamination des instru s et accessoires
entrainer une panne dudispositif. Protéger les instruments contre réutilisables doit étre effeat édiatement aprés

toute rayure ou cassure, car une telle concentration de l'intervention chirurgicale laisser sécher des
contraintes peut entrainer une panne. instruments contamine&avantde les nettoyer/réutiliser. Tout

eytésyde sang ou dgdgbrig doit étre essuyé pourI'empécher

ralas
us‘les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,

mesure de foyrhir des preuves quant a ses compétences et
ux forma uivies. rmations doivent inclureles
Opital, es et instructions actuelles qui

Le fait de taper sur une plaque al'aide d’'un maillet génére des
débris de titane qui doivent étre éliminés. Si les débrisde la e o
plague ne sontpas éliminés, cela peut provoquer des e

complications, notamment une inflammation, des Iésions du
cartilage et une génepourle patient. Les maillets sont & usé
unique et doivent étre jetés aprés chaque interventon, i

§
<X
=*
L O

t.

.

tiliser d es métalliques ni de matériel abrasif
I'utilisation d’'un maillet, le jeter immédiatement. Le gha yag &
cassgr stg etst sloumls'a ur;. couple ou u.rtle fOrSion.S . iliser de %its de nettoyage contenant des tensioactifs
prendre loutes les preécautions pour eviter ce o 0 faiblement ssants afin de voirles instruments dans la

rupture se produit, retirer avec soin toutes tsdu m% soluti nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
doitlétre facile, pour éviter tout résidu.
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGEN *

[
)
o
=3
o

. utiliser de lubrifiants a base de silicone ni dhuiles
iperales surles instruments Acumed.
Exigence concernant le nettoyage d'un implant T . .
consignes de nettoyage de tout implant en part euvent & est r.ecommandedutlllser une solution enzy.mathue etdes
trouvées dans les instructions d'utilisation a S AU NUME produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
de limplant \ réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde nettoyage
v ’ * \ alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les

instruments pour complétement éliminer le produit.

Exigences concernant le nettoya% nstr e@ 5 o Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
instruments et accessoires Acu ent étre sement minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
nettoyés avant d'étre réutilis suivant les instructions ci- lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

dessous.
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e Pour tous les instruments, contrdler lapropreté, I'usure et le
fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

e L'aluminium anodisé ne doitpas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est

e supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

e Para prolongar la vida util de los destomilladores limitadores
de par, los componentes moviles deben lubricarse con u

lubricante de instrumentos de grado quirtirgico con . atte
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de o
es de 4

La lubricacion deberia realizarse después de I|
esterilizar los instrumentos en cuestion. Siga
del fabricante del lubricante. ’

Instructions de nettoyage/désinfectio 2 0

1. Préparer la solution enzymatique et le
en respectant ladilution et la température
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contami
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution en
doivent étre entiérement immergés. Faire
parties mobiles pour que le detergen

tre en contac ave
toutes les surfaces. Immerger pen t(20 S au
minimum. Utiliser une brosse sou 0|Is er&
s

ique ; ils
rtoutes

nettoyerles instruments en d qu'are debrls
Faire particulierement att ux zones difficilesSd'acces.

S stificciones

0 piéces
| ensemléj&

Faire particuliérement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'aided'un oup n. Pour les éléments
flexibles ou ressorts VISIb les fentes avec de grandes
quantités de solution d e pour éliminer toute sodillure.
Frotter la surface a I'ai brosse a récurer pour retirer
to e ouillure VISIb| urface et des fentes. Courber la
flexible et e r la surface a l'aide d'une brosse a
Falret parhe flexible tout en la récurant pour

surer tou les fentes soient nettoyées.
3. etlrer les fents et rincer minutieusement sous l'eau

penda ins tr IRutes. Faire particulierement

x canule iliser une seringue pour rincer toute
difficile d’ ac
erles ins s entierement immergés, dans un bain a

ulfrasons a e solution nettoyante. Faire bouger toutes les
pour que le détergent entre en contact avec
surfaces. Soniquer les instruments pendant au
0) minutes.
es |nstruments et lesrincerdans de I'eau déionisée
%ant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
ute trace de sang oude soudillure ait disparu du filetd'eau.
|re particulierement attention aux canules et utiliser une
serlng ue pour atteindre les zones difficiles d'acceés.
6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.
7. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
sonication et de ringcage ci-dessus.
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8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant ladilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact av

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a
nylon pour nettoyer les instruments en douceur fu
tout débris visible. Faire particulierement att zones

ous Ies

que de toute surface jointe.

4. Placer les instruments dans un net&o
désinfection approprié et lancer un c
désinfection standard. Les mlmm
parametres suivants sont ess
et une désinfection mlnut

ur/pa ier de
ettoy &
esp

o ur obte ettoyage

«
1 Prélav er deux (2) minutes &@u du robinet froide

Utiliser un spray enzym 'M]dant (20) secondes avec de I'eau
du robiret chaude

Tars une solution enzymatique

a l'eau du robinet froide (X2)

du détergent et de I'eau du robinet

- A >
Lav ergdetx (2pminutes av
4 ch:;i 56 °C/146-

6 (15) second@} du robinet chaude
{}oer (10)s rma l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °
/146-150

Séch ) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

errarquﬁwe scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
de lavage/ fection

ns de nettoyage/désinfection automatique
st pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes

@uto matique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage

3. Retirer les instruments de la solution enzy tles rin
avec de l'eau déionisée pendant au moin 1) m|n

des instruments chirurgicaux.

Un systéeme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du netioyage.
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STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles ou non o La stérilisation rapide n Qmmandé mais, le cas

steriles. échéant, doit avoir lie d lus strict respectdes
exigences de la norm I/ AMI ST79 :2010 -

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité ehensnvegUl am sterilization and sterility

minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére

r emh@ facilities.

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incidentdoit & M —
signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre 9 :‘0
renvoyé a Acumed. V . (270°F)

. L. ' . L h minutes
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiq ee )
stériles et foumis dans un emballage stérile non ofv ar «~ 125 minutes
Acumed, tous les implants et instruments doiverrté sidéré -4 -
comme non stériles et stérilisés par I'hopital 4 Ilsa110n Autcclave @ NgEVRHe:
dispositifs non stériles ont fait l'objet d'ungValid |mpI|qu Tempeér ‘exposition : | 132°C (270°F)
les paramétres de stérilisation listés ci-de surdes t
chargés au maximum, chaque piéce occupantia place ‘exposition : 25 minutes
convient. | ]

ps de séchage : 70 minutes

M éthodes de sterilization
o Consulter les instructions écrites du fabri td'équipe

pour obtenir des instructions spéci %ur la confi auo

stérilisateur et de la charge.
Recom
ratlve Pract Settlngs » et

e Se conformer alanorme de
10 Comprehenswegmde to

Practices for Sterilization j
alanorme ANSI/AAMI ST
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

sighed’altération ou de contamination de I’eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE: Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi

Date i

iteyd ttilisation
§

> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

comme une quelconque promotion oup
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Fabricant

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

Ne pas réutiliser

io
' .
figurant sur ce document.

INFORMATIONS COMPL EMENTAIRES : F@@Jt @
élément complémentaire, voirles inforrr&:s contact \

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI MONOUSO ACUMED®

STRUMENTI MASCHIATORI MONOUSO ACUMED® @
>

punte di trapano e strumenti

particolare attenzione N ,
i taglio o perl'inser& di impianft.

DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non NZE S RUMENTI CHIRURGICI: Per un
riutilizzabili, sono indicati per un’ampia gamma di tecniche utiligzo sicur effigace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chirurgici deve conos Strumentog,il n;etodo di applicazione e la
la maschiatura sono disponibili unicamente per I'uso con placche chica chi racooma%_ Possono verificarsi rotture o

I

ossee Acumed. Gli strumenti vanno smaltiti dopo ciascul danni allo@triimento, e m tessuto, se si sottopone
impiego. los oa carich\ itd o densita ossea eccessivi, 0in
SO impro on corretto. Il paziente deve essere

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STR to, prefeﬁ te per iscritto, dei rischi associati a

CHIRURGICI: Gli strumenti fomiti con quest 0SSONOo . enti di @ tipo. Il maschiatore chirurgico deve'e\f;sere
tilizzato nte con placche ossee Acumed consigliate

essere monouso o riutilizzabili. @ #& . . , A
) o - dalla tec chirurgica. L'uso con placche o impianti non
® Lutente deve fare riferimento all etlel 0 strumento con%id alla tecnica chirurgicapuo causare il guasto della
determinare se lo strumento & monouse.e’r \GI? platca el maschiatore o il fallimento del trattamento. Il paziente
strumenti monouso sono etichettati con il simbol » r;'mb ) @ ssere informato, preferibilmente per iscritto, sui rischi
I si i, (£

riutilizzare” come descritto nella sezione Lege ociati a strumenti di ques tipo.

riportata di seguito.
e  Gli strumenti monouso devo essere smalt po un si

Utilizzo @ PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

. o . * L . strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
®  Gli strumenti riutilizzabili hanno un ta Imﬂata.ﬁma € Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni
dopo ciascun utilizzo, gli strum lizzabi d@° essere tgli daprovocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere
ispezionati ove applicabile pi rXo fica di afflatted, usura,  gji strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni
eventuali danni, cometta'pulliZia, Corrosione e integrita dei eccessive possono causare un malfunzionamento.
meccanismi di collegamento.*E necessario rivolgere
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Maschiando una placca usando I’'apposito strumento causa la .
generazione di scorie che devono essere rimosse. La mancata
rimozionedelle scorie pud causare, tra le altre complicanze,
infiammazioni, danni alle cartilagini e fastidio al paziente. |
maschiatori sono monouso e devono essere smaltiti dopo ciascun
intervento o se si spuntano o sidanneggiano. Se utilizzando un
maschiatore si avverte un aumento della resistenza, gettare
immediatamente. Una forza eccessiva di coppiao di levapuo
spezzare il maschiatore. Prestare attenzione a che questo non
avvenga. Se cio si verificasse, rimuovere con attenzione tutti i

frammenti del maschiatore. V

Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istruzioni di%dello
specifico impianto sono contenute nelle Istru @ er'lso
assegnate al componente tramite il Codic G -1@

Requisiti di pulizia della strumentazione®Pfima del ri
strumenti e accessori Acumed devono essere accur
pulit attenendosi alle indicazioni riportate di segui

Avvertenze e precauzioni \
e Ladecontaminazione degli strumenti o d

essofi \‘2 }
riutilizzabili va effettuata non appena @énclusa la procedur .
chirurgica. Non lasciare asciugare | Xﬂ entazione Prima di
averla sottoposto a puIizia/riproce% e.Ri
Si

l'eccesso di materiale ematic per evit

R

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

e

secchino sulle superfici.

QQO

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe
includere linee guida e stgn ent, oltre alle politiche
applicate dalla struttura iera ospitante.

Per la pulizia manuale&\u izzare spazzole a setole

asive.

visibili gli strumenti quando sono
edilavaggio, utilizzare detergenti con

K’i
%e sioattivi 2 basgo tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
e Alla str@utazione Acune
mi ubrifica?"\ ici.
. ire gli str@ riutilizzabili, raccomandiamo |'uso di

ti detergQ zimatici a pH neutro. E molto importante
e ideter 1%alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro sciacquata via dagli strumenti.
rpr ire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in%io inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
essere accuratamente asciugati.

)

%a di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument

irurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.
L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
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soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato 3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente

anodizzato. per almeno tre (3) minutiin acqua,corrente. Dedicare
e Per prolungare la vitadelleimpugnature dinamometriche, & particolare attenzione alle, agfoni e aiutarsi con una
necessario lubrificare le part mobili con un lubrificante sirnga persciacquare o reg difficile da raggiungere.

commerciale per strumenti chirurgici a base acquosa (latte per 4. Disporre gli strument, p@arzialmente immersi, in un bagno

strumenti chirurgici) dopo ciascun uso. La lubrificazione deve tergente. Movimentare tutte le
essere effettuata dopo lapulizia e prima della sterilizzazione. ife al detergente di entrare in contatto
on nicare gli strumenti per almeno dieci (10)

Seguire le istruzioni del produttore del lubrificante.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale uti. .

1. Allestire |a soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla% Sg/Estrarre gl enti dal agporultrasonico e sciacquarli con
diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produtto acqua zata peralmeno tre (3) minuti o finchénel liquido
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di din o siase @ 5a ogni traccia di sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fres are particolareaftenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

2. Collocare la strumentazione nella soluzione en iga fino a sinngape uare ogni area difficile da raggiungere.
completa immersione. Movimentare tutte le ti mobili per : ezionar umenti con illuminazione normale per
consentire al detergente il contatto con og ficie. individu agce visibili di sporco.

inuti” Per elimi 7. Qualo sero individuate, ripetere i precedenti passaggi di

Mantenere a bagno per almeno venti (20

ogni traccia visibile di detriti, strofinare @ amente gli sohfcazione e risciacquo.

strumenti con una spazzola a setole morbide di nylo stare 8. % panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
I

particolare attenzione alle aree difficili da raggiung overe eccessi di condensa dagli strumenti.
Dedicare particolare attenzione a ogni strument nulato P .. i . . L

- P . 109 . . zjoni per la pulizia e la disinfezione in combinazione
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le m spireav,

- anuale/automatizzata
o perle strutture flessibili: lavare le commes con ) o ) ) o
abbondante soluzione pulente per diginaretitta la sporci 1. Allestire le soluzioni degli agent enzimatico e detergente alla
eventualmente presente Strofinare’l rficie condna diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
spazzola per imuovere lo spogco ¢S da supe ssure produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evident
Piegare I'area flessibile e strofin superfi @lno di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
spazzolino. Durante la pulizia, Xre il dispositivesper 2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
assicurare il lavaggio di tutte ssure. enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
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detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e riscia
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispo
lavaggio/disinfezione e processarli |mpostando i
standard. | seguenti parametri minimi sono
pulizia e la disinfezione.

are

0

O

1 Prelav aggio di due (2)min madle acqua di rubinettofredda
LY

2 Spray enzimatico di vert\& ndi in acqua calda

3 ) hpinuto

L

'Q dICI (15)& rifciacquo in nomale acqua di ubinettofredda
5 Lavag i duaz) m|nut| del detergente con nomale acqua di
)y rubinetfo F)

Bagno enzimatico di

6 uo di qumd 0nd| in nomale acqua di rubinetto
‘ -
7 |SC|acquo di ) secondi in acqua purificata con lubrificante
opzionale 1146-150 °F)

ette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

Asmu@
Nota segl entamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

aggl%e

Ist% per la pulizia/disinfezione automatizzata

@ sigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
utomatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.

Il sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento

manuale.

e Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.
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STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti sterilio non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotio sterile & stato esposto a unadose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

Acumed. V
e%@ ne

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etich
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella
sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti e

lone

sterilizzazione presso la struttura ospedali€ra teprim@
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati @ﬁ ati usandaq, i
parametri di sterilizzazione riportati qui di ségtito, in va

pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro|

M etodi di sterilizzazione
o Per istruzioni specifiche sullo sterili

ulle

tor
configurazioni del carico, con sdtarizl%uzio ni scri&
A

del
produttore della propria apparecc

Seguire le attuali “Recomme tices fo&@eril ization
7

in the practice setting” AQRN & ANSI/AAMI ST 010 —
Comprehensive guide to st terilization and sterility
assurance in health care facilities.

N

irstru idevon
essere considerati non sterili e, pertanto, ess posti a
0 n

o Sisconsiglia |a sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque
necessaria, deve essere esegui nicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79; — Comprehensive guide to
steam sterilization and stefflity\assurance in health care
facilities.

y 4

132 °C (270 °F)

) 2 v
'Tempo di aégn& |n%t|
. »

minuti

O

. | 132 °C (270 °F)

4

[v]

Zlbne: 25 minuti

70 minuti
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima ilotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
odi non

qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '

autorizzati da leggi e regolamenti del Pae ui si tr@

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

2

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

g ° Data d@eﬂza
. QN\L@} catalogo
@ C. }oelotto

europea

*

Produttore

x<

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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Rappresentante autorizzato nella Comunita




ACUMED®-INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
ACUMED® TIKINSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING: 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 gebrmk me
Acumed botplaten. Deze instrumenten dienen na elk g D
worden weggegooid.

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of ge

hergebruik.

e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadpl
zien of dit een instrument voor eenmalig gebr
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenm
voorzien van een 'niethergebruiken®-sy
beschreven in de Verklaring van d n hieronde

e Instrumenten voor eenmalig gebrue%ten na eel ahg

gebruik worden weggegooid

voor

e  Herbruikbare instrumenten e
V66r en na elk gebruik rbrwkbare insttumenten,
indien van toepassing, wo gecontroleerd op schemte,

Qlootge

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE | NTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden g eve nnen @
.

slijtage, beschadigi &elnlglng corrosie en integriteit
n de verbmdlngs:& ismen. Er moet met name
a dachtworden eed aan drivers, boorbits en

enten en gebruikt voor het snijden of het
inbrengen v antaten.

AARS GEN BE ENDE CHIRURGISCHE
INST - e|I|g en effectief gebruik van alle
Acu S rumente ~- de chirurg vertrouwd te zijn met het

t, de to smethode en de aanbevolen
@ |schete strumentbreuk of-schade, alsmede
selsch nen optreden indien een instrument wordt
overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht bo sel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beo%doelen De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
enten verbonden zijn. De chirurgische tikker mag alleen

techniek aanbevolen platen of implantaten kan falen van plaat,
tikker en/of behandeling veroorzaken. De patiéntdient, bij
voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van de

) en gebruikt met botplaten van Acumed zoals aanbevolen in
ruik Z% e chirurgische techniek. Gebruik met niet in de chirurgische

Q risico’s die met dit soort instrumenten samenhangen.
en bep ensduur.
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische instrumenten Waarschuwingen & Voorzor egelen

voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden gebruikt. menten of accessoires
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan chirurgische ingreep plaats te
waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm

e Ontsmetting van herbruikb
dient directna afronding

) L . - vin Zorg ervoor datyefontreinigde instrumenten niet
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke drogen VOO orden gereinigd/herverwerkt
beschadigingen kunnen leiden totdefecten. t aan bl ebrie dient te worden afgeveegdom te

men_dat dif op’het opperviak opdroogt.
Tikken op een plaat met een plaattikker zorgt ervoordat er | e gebrm s dienen bevoegd personeel te zijn met
titaniumafval wordtgecreéerd, dat verwijderd dient te worden gedocu bewus dining en competentie. Training
niet verwijderen van plaatafval kan o.a. complicaties, ontst dlent d toepaSS| e richtlijinen en standaarden en

kraakbeenbeschadiging en ongemak voor patiént verooy e|e|d en

De tikkers zijn voor eenmalig chirurgisch gebruik en die K bo tels of sch d d
elke operatie of wanneer ze bot of beschadigd zun and?r:a:t? |ngsr§rc?cse§ schuursponsjes gedurende
vervangen. Als de weerstand toeneemt bij gebr y n tikker,

dient deze direct weggegooid te worden. Er k a Euk van d ebrwk \ dmatige reiniging reinigingsmiddelen met
tikker voordoen door overmatige torsie of ' C er dient opperv aNi . ieve st.offe.n die \_Nelnlg_schwm vormen zodat de
betracht te worden om dergelijke conditie riijden. Indlen |n tru n in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.

tikker breekt, verwijder dan voorzichtig all nvan d glngsmlddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten

eId te kunnen worden om residu te voorkomen.

EINIGINGSINSTRUCTIES: raalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed

nstrumenten worden gebruikt.
Vereisten voor het reinigen van het ImpI%Dle der Enzymatlsche en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
jeweiligen Implantat-Teilenummer zuge x voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Gebrauchsanleitung enthélt die Relnlg nwelsung ir d is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
jeweilige Implantat. worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden

x afgespoeld.
Vereisten voor het reinigeﬂ instrument: trumenten
di

en accessoires van Acumed voor hergebruik grondig te
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e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

e Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

bevatten. De anodizatielaag kan eveneens,in opIossnngw

e Omde levensduur van draaibegrensde sch roevend
verlengen, moeten bewegende delen na elk ge
worden met een in de handel verkrijgbaar

instrumentensmeermiddel van chirurgisch

pH-waarden boven 11, oplossen. %

(instrumentenmelk). Het smeren moet g gen en v
het steriliseren uitgevoerd worden. Vo . anwijzing
de fabrikant van het smeermiddel.
Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructi
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning
Verse oplossingen dienen te worden berei
bestaande oplossingen sterk veronn igd zijA.
2. Plaats instrumenten in enzymatisc smg tda
volledig ondergedompeld zijn, Ac lle b égbake delen
zodat de detergens met al e oRp ken in
komen. Week ged urende al twintig (20

mi uten

uil
&robbor lom

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de

instrumenten te schrobben totdahalle zichtbare debrie is

verwijderd. Geef speciale a aan moeilijk te bereiken

gebieden. Geef speciale % t aan alle gecannuleerde

instrumenten en reinig geschikte flesborstel. Voor

tgestelde veren , of flexibele vormdelen: Giet

hoeveelhed ifligingsmiddel over de holtes om al het
g te spoelen\Schrob het opperviak met een

het zichtbare vuil van het opperviak en de

oltes te v jd&ren. Buigshet flexibele gebied en schrob het
opperv en schro@tel. Roteer hetdeel tijdens het
schr m te gar. dat alle holtes worden gereinigd.
rdeinst en spoel gedurende minimaal drie
ihuten g der stromend water. Geef speciale
dacht aan“eantifes, en gebruik een spuitom alle moeilijk te

relken @1 n te spoelen.
Plaatsﬁle umenten, volledig ondergedompeld, in een
ultggsone€enheid met reinigingsmiddel. Activeer alle

bare delen zodat de detergens met alle oppervlakken

ntact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

Q\ imaal tien (10) minuten
erwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

water gedurende minimaal drie (3) minuten of fotdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil

te verwijderen.
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7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
sonicatie- en spoelstappen. N

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een 1 Twee (2) minuten voorwas Mkraanwater

schone, absorberende, niet-afgevende doek. \\s
L ) ) .. 2 Twintig (20) secon% pray met heet kraanwater
Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en -

desinfecteringsinstructies 'Q Eén (1)minuut etenzym
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de & (/ijftien (155 ecdnden sposlen met koud kraanwater (X 2)

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. N N
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer Twe inuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. 150 °F) A’

o

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat y h (15) soco on oelenmet heet kraanwater
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbére d

zodat de detergens met alle opperviakken in con t a Tien (10) spoelen met gezuiverd water met optioneel
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebr orstel é Smeem@ﬂ 66 °C/146-150 °F)

met zachte nylon haren om voorzichtig de i
schrobben totdat alle zichtbare debne isv Geef 8 Z(@m'mﬁe“ drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

4
speciale aandacht aan moeilijk te berej den. Gee O rkﬁolg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
speciale aandacht aan ale gecann uIe strumente en %eerder

reinig met een geschikt flesborstel. Op King: Het iK' %
matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

van een sonicator helpt bij het grondig reinigen va
instrumenten. Het gebruik van een spuit of wa I zal he@eauto matiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden e, op elka aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
liggende opperviak verbeteren. instrumenten.

3. Haal (1:ie instrumenten uitde enzym smg n spoel Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
één (1) minuutin gedeioniseerd watx foIIow-up-proces van handmatige reiniging.
ser/d rmandje

4. Plaats instrumenten in een g « Instrumenten dienen véor sterilisatie grondig te worden

en verwerk het geheel middel daard an de geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
wasser/desinfector. De vo mlnlmale parameters zijn

essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.
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STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is bloofgesteld aan een minimale dosering van
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sterig

geleverd in een ongeopende steriele verpakking g
s ;

Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten
met

te worden beschouwd, en voér gebruik door h
worden gesteriliseerd. Niet-steriele |nstrume
gebruikmaking van de hieronder opgeso
sterilisatieparameters, in volledig gevuldaarop al
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd $
Sterilisatiemethoden
o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f;
apparatuur voor specifi eke instructies voor
belastingsconf guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommend Practlces for
Sterilization in Perioperative Prac gs "en

ST79: 2010 — Comprehensiv steam
sterility assurance in heal% Iti

1

es.

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze allee rd te worden volgens de

assurance in health care

n ujtgev
vereisten van ANSI/AAMI @0 — Comprehensive guide
to steam sterilization ano\iw
\ S

A

132 °C (270 °F)

6@’
—1% inute

132 °C (270 °F)

25 minute

70 minuten

tvan uw\@
|I|sator

ion and
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te worden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

n

materialen mag worden beschouwd als een p

of verzoek om enig product of voor het gebsulik
product op een bepaalde wijze welke nie % i
onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *

lezer zich bevindt.

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Nietopnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzo &
verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK
ACUMED® TAPPINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK

ADVARSLER FOR KIR INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumedx‘kunne brukes pa en trygg og

i i ne til instrumentet, bruksmaten og
nikken. Hvis et instrument utsettes

BESKRIVELSE: Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk f . . .
kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske teknikker og :

. ; 2 . . brukeller ikkestiltenk bruk kan det fare til at instrumentet
implantasjonssystemer. Acumed Kirurgiske tappinstrumenter til

engangsbruk er kun tilgjengelige sammen med Acumed ekker elig @ ade, eII kade pa vev. Pasienten skal

beinplater. Disse instrumentene skal kastes etter hvert b varsles, S fftlig, o oene forbundet med denne typen
|nstru Den kR tappen skal kun brukes sammen
ed beln om anbefalt for denne kirurgiske
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INST, en Bruk ter ellerimplantater som ikke anbefales

Instrumentene som leveres med dette systemet ka k|ru knlkken kan fore til atplaten, tappen og/eller
engangsbruk eller gjenbruk. Qe and iff mislykket. Pasienten ma advares, helst skriftlig,
raseo | €

e  Brukeren méa lese merkingen pa instrurfiep SIKI kn nne typen instrumenter.
instrumentet er for engangsbruk eIIeu
for engangsbruk er merket med et symbel «for

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforkl enter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
nedenfor. efastning kan ha fart til defekter, som kan medfare at en

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes e de er br nnretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
én gang. ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

e  Gjenbrukbare instrumenter har er; renset bruksti k

s
etter hver bruk ma gjenbrukbare g'n§ nter mspl%s for  ved & lage tappgjenger i en plate med et gjengebor vil fare til at

Instru en

F DSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

skarphet, slitasje, skade, skikke joringgkq 08 titanavfall produseres - denne skal fiemes. Dersom avfallet fra
man ma kontrollere kobling menes ir -Ta platen ikke fiemes, kan dette blant annet fare til betennelser,
spesielt hensyn il driverihgt rog |nstrumen er som skadel pa brysk og ubehag hos pasienten. Tappene er til

brukes til skjeering eller implafitatinnsetting. kirurgisk engangsbruk og bar kastes etter hvert inngrep eller nar
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den blir slagv eller skadet. Dersom motstanden gker nar man
bruker gjengetappen, kastes tappen omgaende. Tappen kan
knekke dersom vridningsmomentet eller hevearmvirkningen blir
for stort; derfor bgr man pase & unnga slike omstendigheter.
Dersom den skulle knekke, fiem forsiktig alle tappdelene.

RENGJGRINGSIN STRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjering av im plantat:
Rengjgringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan Ieses i
bruksanvisningen for implantatdelenummeret.

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed- |nstrumen

tilbeh@r ma rengjgres ngye for gjenbruk, og i henh
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminasjon av gjenbrukbare ins g ekstra
g epsp O

ma finne sted umiddelbart etter at inn
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumente

hindre at det terker inn paoverflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell mente
bevis paoppleering og kompetanse. Oppl skal

inkludere naveerende gjeldende retw linjer, standa e

sykehusregler.
@r ilgpe @

o lkke bruk metallbarster eller
kumtensidniva for manuell

manuelle rengjeringsprosess
rengjering for & se instrumentene for rengjgringsveaesken.

sedyren
Brke for @lng/ R
behandling. Overfigdig blod eller rester ma tar@

e Bruk rengjgringsmidler me

e Ngytrale pH-enzymati

Rengjaringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester

Acumed-instrumenter.

e Mineraloljer eller silikonsm@ skal ikke brukes pa

rengjgringsmidler anbefales for
ige instrumenter. Det er sveert viktig
dler neytraliseres ngye og skylles av

Kirurgiske inSrumenter ma tarkes ngye for a hindre
ustdan lvom d erfrddusert av rustfritt stal av hagy

kvallte

umenter seres for rene overflater, ledd og
r, rikig f og slitasje for sterilisering.
|sert alu ma ikke komme i kontakt med visse

desmfekspnsopplrasnlnger Unnga sterke
alkalis ringsmidler og desinfeksjonsmidler som
mneho?Aod klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
|ser|ngslaget lgses opp ved pH-verdier over 11.
odenge levetiden til dreiningsbegrensende skrutrekkere
evegelige deler smgres med et kommersielt vannbasert
strumentsmgremiddel av kirurgisk grad (instrumentmelk) etter
hver bruk. Smgring skal utfgres etter rengjering og far
sterilisering. Falg instruksjonene til produsenten av
smgremiddelet.

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer enzymatiske og rengjaringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Ilgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

Jﬂnng
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2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt 8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at absorberende lofri klut.

rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveeti  Kombinerte manuelle/autom Qrengmrmgs— og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbarste for & skrubbe  gesjnfeksjonsinstruksjon

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer 1. Klaggjer ensymatiske Jc/)rlngsmldlerl produsentens
spes!elt oppmerksom p? omrgder som er vanskelige & na. Veer Ite blandefor@ temperatur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og oM nah biir sv aminert, ma en ny Igsning blandes.

rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte i ] T
fizerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene medy? - HW@SSer insrumengene i enzymatisk lasning fil de er helt
rikelige mengder rengjgringsopplegsning for a skylle ut alt neds_en_ke iver dle bevegelige deler slik at
smuss. Bay det fleksible omrédet og skrubb overflaten n—% t

r

skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & . fordiki
alle sprekker blir rengjort. g It rr]ﬁero !
3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennen inst ; PP pa alle instrumenter med kanyler, og
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa nalef, bruk en ’
iges&na.

soravie for 4 skvlle alle omrader som er vand gjer m mensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
proy ky v son/kato Ipe med nye rengjoring av instrumenter. Bruk

a
4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i ”iSk e"h{b aven e eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader
med rengjaringsopplasning. Aktiver al @ gelige del rva ske/ig 4 na og neerliggende overflater.
Sverf %

omrader som er vanskelige & na. Veer

C’g

rengjgringsmidlet far kontakt med alle ater. Sony strumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
instrumentene i minst ti (10) minutter. i minst ett (1) minutt.
5. Fjern instrumentene og skylli delonisert vann i tre (3) \ lasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og

minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss yerendel behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Faglgende

vannstremmen. Veer spesielt oppmerkso aler, og n‘@ minimumsparametre er avgjgrende for & oppnangye
sproyte for a skylle alle omrader som%f elige a na. P . :

rengjgring og desinfeksjon.
6. Inspiser instrumentenei normal bely\ for & fiem an|g

smuss. .
7. Hvis det finnes synlig smuss, (& mkenng&

skylletrinnene over.
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1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann
2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ann
3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting
4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2)
5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64-
66 °C/146-150 °F)
&
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann A\“ |
7 Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfrit U
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Sju (7)minutters terking ivarmliuft (116 °C/240
Merk: Felg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksj D
neye
~N
Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon $
e Automatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales‘ikke som
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske i nter. @
o Etautomatisert system kan brukes gy en oppfalgin

til manuell rengjering.

Instrumentene skal inspiseres n @\tenlls r@ sikre
effektiv rengjering. &

%g ner ka
ktet ma e

@ett med a

STERILITET:
Systemkomponenter kan Ievg@ eller ikke sterile.
Ste riI rodukt: duktet be eksponert for en

Det ster&
dose pa 25 (@/ ammastraling. Acumed anbefaler
pakkede produkter. Hvis den sterile
hendelsen rapporteres til Acumed.
es og det ma returneres til Acumed.
*

produktet er klart merket sterilt og
kke fra Acumed, ma alle implantater
som ikke-sterile av sykehuset far bruk.

Epnet og
I|tt validert ved bruk av

ogi enter be
% rile enh
serings trene som er listetnedenfor, i fullt lastede

r riktig plassert.

Steri

rlngsmetoder

or deg med de skrifige anvisningene til
yrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
teriliseringsapparatene og instruksjoner for

belastningsinnstillinger.
Folg gieldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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@ Norsk—NO / PAGE61

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar med kravi ANS/AAMI ST79: 2010 — | 1Y Mydekraftforskyvende autcklave:
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i Eksponeringstemperatur: | 132.8C
helseinstitusjoner. A

Al
Eksponeringstid: %\mr

™
A\Forv mautoklave:

Inutter
A } >
Eksponerin eratur: | 132 °C (270 F)
EkSpﬂ@l ’ utter

V £
T ti inutter
v 3
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre land V
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle O
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke
under lovene og forskriftene i landet der lesesg

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlée®
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide
dokumentet.

A df
s@m med etylenoksid

@Xrilisert med straling

UtIﬂps@’

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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INSTRUMENTOS DE UTILIZAGAO UNICA ACUMED®

INSTRUMENTOS DE FIXAGAO DE UTILIZAGAO UNICA ACUMED®

DESCRIGAO: Os instrumentos cirlirgicos descartaveis de
utilizagdo unica Acumed estao disponiveis para uma ampla
variedade de técnicas cirdrgicas ede sistemas de implantes.
instrumentos cirdrgicos descartaveis de utilizagdo Unica Ac

s06 estdo disponiveis para utilizagdo complacas de 0sso A d
Estes instrumentos devem ser deitados fora apés cada % cado.

podem destinar-se a uma unica utilizagéo
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo d umento *
determinar se o instrumento se destina ounao ica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumento uma
Unica utilizagao estao identificados com um 0 “ndo

reutilizar” conforme descrito na secgédo

ade si b%
em baixo. \
e Os instrumentos para uma Unica ﬁ@o devem ﬁ
eliminados ap6s a respecﬁvgut% . Q
e  Os instrumentos reutilizave m um te&s vida util
limitado. Antes e depoi a'utilizagado, os instrumentos

reutilizaveis devem ser insp€e€ctionados, sempre que

SO
aplicavel, a fim de vern § estdo afiados, gastos,

nificados, devida\& limpos e se apresentam corros&o

ra verificar a ridade dos mecanismos de ligagéo.

ecia atengado aos direccionadores, as

a prest
brocas e aos strimentos utilizados para cortar ou para a
nsergé%rm ante.
ed

AO INSTRUMENTO
zacao segura e eficaz de qualquer
Yo cirurgido deve estar familiarizado com
étodo de aplicagéo e com a técnica
ica rec@ ada. Podeocorrer aquebra ou danos no
instrument como danos nos tecidos, quando um
instrume & sujeito a cargas excessivas, a velocidades
exc ivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao
n% sta. O pacientedeve ser advertido, preferencialmente
rito quanto aos riscos associados a estes tipos de
rumentos. A fixagao cirirgica s6 deve ser usada complacas
e 0sso Acumed, de acordo com o recomendado na técnica
cirargica. A utilizagdo com placas ou implantes n&o
recomendados na técnica cirurgica pode causar falhada placa,
fixagc&o elou tratamento. O paciente deve ser informado dos
cuidados, de preferéncia por escrito, dos riscos associados a
estes tipos de instrumentos.

AD\(E T@IAS REL
CIR :Parau

i toda A
mento, eG@m
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PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO: ¢ Adescontaminagdo de instrumentos reutilizaveis ou

Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagao nunca acessorios deve ocorrer imediatagente apos a conclusdo do
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado procedimento cirurgico. I\Qak que os instrumentos
imperfeigdes, que podem conduzir a falhado dispositivo. Proteja contaminados sequem aRt Impeza/reprocessamento. O
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais excesso de sangue o deve ser removido para evitar
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo. S quem na sup erfi

A fixagao de uma placa utilizando uma tampa de fixagédo da placa . em estar devidamente qualificados
ira provocar a criagao dedetritos de titdnio, os quais devem ser da formagao e competéncias. A
removidos. A ndo remocéo dos detritos da placa podem provocay, ir as directrizes aplicaveis actuais e as

entre outras complicagdes, inflamagao, lesdo da cartilagem, e as hospiﬁs,

desconforto da paciente. Os dispositivos de fixagdo destinag-se e as’nem esfregdes durante o
para uma utilizagdo cirurgica Unica e devem ser descar @ al.
?poslcada |nt?rv3nga;]) (:c;urglsca ou seto dispositivo de iMReza com tensioactivos pouco
|tci':1r argo c()ju or tam dc fo e a (rje3|s gnma atum peza manual, para permitir a
utilizar um dispositivo de fixagdo, deve descarta-1o . = .

P ¢ instrumentos na solugdo de limpeza. Os

imediatamente. O dispositivo de fixacdo pode do a um -
torgdo oupressao exgesswas e dev% ter")c id @ ra evitar agentes eza devem ser faceis de enxaguar dos
¢ P . % instru S para evitar a acumulagéo de residuos.

condigdes. Se tal se verificar, remova cuid nte todas
pecas do dispositivo de fixagao. recomendada a utilizagao de lubrificantes a base de
eral ou silicone nos instrumentos Acumed.

INSTRUGOES DE LIMPEZA: @ menda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
de I|m

zimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
Requisitos de limpeza dos implantes: As in reutlllzavels E muito importante que os agentes de limpeza
aplicaveis a um implante em particular pode r onsulta alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados

nas Instrugdes de utilizagao atrlbwdas. feréncia d0| dos instrumentos.
Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos

.. . * ra evitar a formaca ferr m, mesm jam
Requisitos de limpeza do mst OS Ins ?aiﬁcidoas :moa :(i}naooxi(:ﬁé\vil ctijg?alévagg I(')aﬁ Hesee
Acessorios Acumed devem tamente lim antes de ¢ grau.
voltarem a ser utilizados, de a com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugées
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e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizac&o.

e O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se.

e Para prolongar a vida util das chaves com limitador de forque;
as pecgas moveis tém de ser lubrificadas com um lubrificaqte
comercial deinstrumentos de grau cirurgico a base de"ag
(lubrificante tipo «instrument milk») apds cada utilizal @
lubrificagdo deve ser feita apds a limpeza e ant
esterilizagdo. Siga as instrugdes do fabricante icante.

Instrugées de limpeza/desinfecgdo manua ”

1. Prepare os agentes enzimaticos e de liipeza'g€ acordo

% dadas pel

diluigdo de utilizagdo e temperatura re
fabricante. Devem ser preparadas sol novas q

>

completamente submersos. Accione tod

para permitir o contacto do detergeptggeo
superficies. Deixe impregnar durant%

minutos. Utilize uma escovadec

solugdes existentes apresentarem uma contamin
grosseira.
2. Coloque os instrumentos em solugéo enzi%'tga (<] ficare@
m

rtes moye
as as
inimo, virfte (20)

as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os

O

% 5.

6.

ara 7.

e nyl
esfregar cuidadosamente os s tos até& am sido
removidos todos os detri isfvels. Preste esp | atencéo 8.

instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas eXpostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Su j reentrancias com
quantidades abundante X cao de limpeza para remover
qualquer sujidade. Es superficie com uma escova para
over qualquer suiji isivel da superficie e reentrancias.
area flexi %freg ue a superficie com uma escova.
parte er@ esfrega para assegurar que todas as

pas.

ntrancids, sdo
.4Remova o dmentos xague abundantemente sob
agua cﬁ durante @imo, trés (3) minutos. Preste

esp ncéo ac es e utilize uma seringa para

ificil acesso.

as pega s para permitir que o detergente entre em

ir alquer a
4. que os in tos, totalmente submersos, numa
u adedf%—sons com solugdo de limpeza. Accione todas

onta das as superficies. Limpe com ultra-sons os

c
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

Ka os instrumentos e enxague em agua desionizada

te, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
stigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no

uxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagdes e
utilize uma seringa para irrgar qualquer area de dificil acesso.
Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagao normal
para aremogéo de sujidade visivel.
Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e os passos de enxague acima.
Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
automatica

1. Prepare o agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de

Pré-lav agem de dois (2 nun%@gua da torneirafria

utilizagéo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as

MZO ) segundos) com aguamorna da

superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

L
*
L detergent@s (2) minutos com agua da torneira
| N

minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias %

A d
:mgﬂe dumr&WS) segundos com agua da torneira morna
A d
\ Enxagutiec ?purrf icada durante dez (10) segundos com lubrifi-
I

apropriado. Nota: A utilizagao de um apare

ultra-sons ira ajudar a limpar completamen

Secal ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

A utilizagdo de uma seringa ou jacto d. melhorar a
irngagéao de areas de dificil acesso e qUiaisg

er supe
com acoplamento préximo.
3. Remova os instrumentos da solugcéo enzimatica
agua desionizada durante, no minimo, um (1
4. Coloque os instrumentos no cesto de um.

lavagem/desinfecgéo e processe aQ I
do instrumento de lavagem/desinfe &O

S parame& .
minimos que se seguem sao 9@3@ para @ Za e
desinfecgdo profundas. K
°

><

ento d
m ciclo p

Nota:%e/xplician‘ente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
| aggflas™>

vy
s tee @ugées de limpeza/desinfec¢gdo automdticas

‘eccao

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos néo séo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizag&do para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE: esterilizagdo a vapor e garantla de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

Os cgmpone.n.tes do sistema poderéo ser fomecidos esterilizados , A esterilizacdo flash n&o . r dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. so6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
AN /AAMI ST79: 201 ui abrangente da esterilizacdo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma garantla de ilade em instalagdes de cuidados de

dose minima de irradiagédo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo

recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad °°'a"e de ol t° por gravidade:
o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto n&o deve 'Temper% osicE0: @mo,:)
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed. N

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente i | C 125 minutos
esterilizado e fomecido numa embalagem esterili ]

considerados néo esterilizados e devem ser & ados pelo Temperat% A icdo: | 132°C (270°F)
hospital antes da utilizagdo. Os dispositiveS 8o%es erihzado% —\‘
foram validados utilizando os parémetros % erilizagdo (ista Téggpo de exposigao: 25 minutos
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados*€om tod@e as GWV ] )
0 de secagem: 70 minutos
'

colocadas correctamente. $
M étodos de esterilizagao
e Consulte as instrugdes do fabricantedo s |pamen

obter instrugdes sobre o estenllzador ecifico e de\

configuragéo.

e Siga a actual norma AORN * ecome ara a
Esterilizagdo em Defini¢cogs d ica Perioper 'n'a” ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 GU|a abrangente da
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou néao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou

autorizados pelas organizagdes reguamentares O
govemamentais para venda ou utilizagdo com m@%

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O C)\'

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes materiais devera ser interpretado @ a

promogao ou solicitagdo de qualquer produfo @u para a *
ticul

utilizagéo de qualquer produto de uma forma par

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \

Nao reestetilizar

regulamentos do pais onde se encontra o leito
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para S0 ﬁrlals \®

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de &pto Ilstada&

Limite superior de temperatura

neste documento. Atengao: Apengs 0

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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KERTAKAYTTOISET ACUMED®-INSTRUMENTIT
KERTAKAYTTOISET ACUMED ©-TAPPAIMET
>

seka leikkaukseen tai i &ln sisaanvientiin kaytettaviin
trumentteihin.
KUVAUS: Kertakayttoiset, kirurgiset Acumed-instrumentit @M |NS&TT EJA KOSKEVAT

sisdltavat laajan valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja ITUK T: ACumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttdisia, effa on ain ttglaakarl on perehtynyt
kirurgisia Acumed-tappaimia kaytetaan vain Acumed-luulev'e% i kéytténQJa suositeltavaan kirurgiseen

kanssa. Nama instrumentit tulee havittda aina kayton jal menet . Lilan su mitus, lian suuret nopeudet, tihed
qu I vnheelll ahaton kayttd voi aiheuttaa
tin I‘IkkO% n tai vaurioitumisen seka

aurioide Potilaille on tiedotettava taman
pisiin |n ttelhln liittyvista riskeista, mieluiten
|r]aII|seim ossa. Kirurgista tappainta tulee kayttaa

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA K

TIEDOT: Jérjestelman mukana toimitetut instru volvat olla
kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia. %

* Kayttdjan on tarkastettava |nstrumen oista, o Acumed vyihin vain suositellun kirurgisen tekniikan mukaan.
kyseessa kertakayttinen vai uudelle tettava Jos Réytetaan levyja tai implantteja, joita ei suositella kirurgiseen
|nstrumentt| Kertakayttisissa |nstru ssaon

”&‘ te%‘ n, seurauksena voi olla levyn tai tdppaimen

i uminen jaltai hoidon ep&onnistuminen. Potilasta on
afoitettava, mieluummin Kirjallisesti, tdman tyyppisiin
\mstrumentteihin liittyvista riskeista.

"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolln kuva
kayttéohjeen osasta Symbolien selitykset).

e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettava
kayttokemran jalkeen.
e  Uudelleen kaytettavien instrumen‘timyt aika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien V%. _ VAROTOIMET: Kertakayttoisia kirurgisiainstrumentteja ei saa
kuluneisuus, vauriot, kunnolline ja koskaan kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet

stus,
litosmekanismien eheys on§ a?% : tavaﬂso& osin aiheuttaa muutoksia, jotka voivat johtaa laitteen toimintahairié6n.
ennen jokaista kayttoke oKaisen kayttokefran jalkeen.  gyojaa instrumentit hankautumiselta ja niautumiselta, sill

Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT
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tdman tyyppinen kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen .
toimintahairiéon.

Levyn lydminen tappaimelldirrottaa titaaniainesta, joka on
poistettava. Jos levysta ironnutta ainesta ei poisteta, se saattaa °
johtaa muihin komplikaatioihin, tulehdukseen, ruston
vaurioitumiseen ja potilaan epamukavuuteen. Tappéimet ovat )
kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja, jotka tulee havittaa

jokaisen leikkaustoimenpiteen jalkeen tai silloin, kun tappain on u i
tylsa tai vaurioitunut. Jos vastus kasvaa tappaéinta kaytettaessa nstrumen

poista tdppain kaytdsta valittdmast. Tappaimen liiallista
kiertamista tai vaantamista on syyta valttaa, silla se v

tappaimen rikkoontumiseen. Jos tappain rikkoontuu, p-.
varovasti kaikki sen osat. CE
PUHDISTUSOHJEET: @
Implantin puhdistusvaatimukset: Tlety
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantintes numer@

vastaavista kayttoohjeista. §
- entit j
lisavarusteet on puhdistettava huolellisesti

utta ka@
seuraavien ohjeiden mukaisesti. ° \
Varoitukset ja varotoimet \ K

'@élineet @istettava

o Uudelleen kaytettavat instru
valittbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instru ien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acum

fzf.’

Kaikkien kayttgjien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon

osoittaa todistuksia koulutuksestaja ammattitaidosta.

Koulutuksen tulee S|salta§ &U ovellettavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan a\ jen tuntemus.

Ala kayta metalliharjoj \ kauslappua

kaSinpuhd |stusva|h

a késinpuhd n niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia

isalta 'Qﬂstusamelta jotta n&et pesuliuokseen
it. Puhdistusaineiden tulee olla helpost

huuhdot@jotta instrumentteihin ei kerry

strumeft e@i saa kayttaa mineraalidljya tai
ivoiteluain

i€n instrumenttien puhdistamiseen
eutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.

On eritta aa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
jahuu ne pois instrumenteista.

iset instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetdan
n muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu

d%}aalaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

aikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ftiettyjen
puhdistus- tai desinfekiointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointfiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa liséksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.
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e Momentinrajoitinvdantimien kayttvian pidentamiseksi likkuvat puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
osat on voideltava kaupallisella vesipohjaisella kirurgisten Kasittele instrumentteja ultradanella vahintddn kymmenen (10)
instrumenttien voiteluaineella (instrumenttimaito) jokaisen minuuttia. . é
kayton jalkeen. Voitelu on suoritettava puhdistuksen jélkeenja 5 pojsta instrumentit Iaitte%% uuhtele niita ionipoistetussa
ennen sterilointia. Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita. vedessa vahintaan ko ) Minuuttia tai kunnes virtaavassa

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet a merkkeja veresta tai liasta.

1. Valmistele entsymaattiset ja pundistusaineet valmistajan putkimaisiin osiin ja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun t kohdat ruiskulla.

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on livos . alaistuksessa, ettad instrumenteissa eiole
vaihdettava uuteen. akyvaa li % .

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. . Jos lik akyy, toist 4 esitetyt ultradani- ja

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasé V hu iheet. ¢
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota véhintaa ﬁ . 8. iiallinen k%\instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
esti

kaksikymment& (20) minuuttia. Hankaa instrumehttej joamattosfia yhkeell3.
pehmeélla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki n3kyva lika stetyn a&’ attisen ja kdsinpuhdistuksen ja -

on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaik @ aavutettavii sinfekto. hjeet
ji isiin \‘ s
é 1. Valmistelelentsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaik
instrumentteihin ja puhdistane sopiva IS ) N
radt S ttelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
% liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
ifldettava uuteen.

jousien, kaamien ja joustavien osien p
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eij
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaik

yvan li . . ) .
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jousta htaa ja K pota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

hankaa pintaa puhdistusharjala. Pyérita os hdistu Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmastj peStyiksi. kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota v&hintéén

3. Poista instrumentit livoksesta ja hudl iita huoleliesti kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
juoksevassa vedessé véahintaap ) minyuttia. Kitmnita |:_>eh mealla nallonh_arjgl@sgllg h_arjalla, _kunneg ka'k!(' nakyva
erityista huomiota putkimaisii sii lika on irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota vaikeasti

ingja huuhtel
\ saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kéytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun faj ®
perinpohjaista p skftumed

saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan distusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta



vesisuihkun k&ytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

Kahden (2) minuutin esipesu ky Imallé hanav edella

O

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuinku kuunfalla -V

2 N
nav edelid o~ -~

3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky imalla hanavedela (X2)

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedelld
C/146-150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla ha ﬁ

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla elld javalinna

estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150"

8

masti

Seitseman (7) minuutin kuwatilu‘@ alla (1 1
Huomautus: Noudata p&cu—/desinf%kn valmistajan ohjeita ehdotto-

(&

@

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttienain@aksi/p uhdistusmenetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmad vidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jal

aan puhdistuksen varmistamiseksi
nen sterilointia.

L 4

.
Jarjest ompomn@i%n toimittaa steriloituina tai
steri mina.
o

ili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n

i tuote:
nokselle sateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist
b akatun % sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
tun

vahingoit

kay,

, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
an se on palautettava Acumedille.

Rt

efiloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee
sitella steriloimattominaja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
kayttda, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.
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Sterilointimenetel mét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

o Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas

e Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon Iaitoksissa.%

2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SALV

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

O

Suomi - FI/ PAGE 73

Painov oimasiitymaautoklaavi: N

Altistuslampdtila:

132 °C (279 &Q

Altistusaika:

60mig\a\\
h)
ausaika: 125
%toklaavizﬁa

& oC (270 F)

v

PKGI-52-M Effective 05-2020
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

9
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

5 ¢ Viimeig€NgyHpaiva

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten \ Y
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon V bknumero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO =~ 3 \o i
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid @ C odi
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@ \ K
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj 0 |E@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. 0

x ‘ﬁ Valmistaja

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa& ¢ N

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Valmistuspaivamaara

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

@ Ei saa steriloida uudelleen
®
¥

Varoitus: Vain amm attikayttoon.
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ACUMED® INSTRUMENT FOR ENGANG SBRUK
ACUMED® TAPPNING SINSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

forare, borrkronor o xent som anvands for att skara
er till |mplantat|n

BESKRIVNING: Acumed kirurgiska instrument fér engangsbruk ARFO @GISKA INSTRUMENT: For séker
finns tillgéngliga for en rad olika kirurgiska tekniker och |v anvangdning'av ett |nstrument fran Acumed maste
implantationssystem. Acumed kirurgiska tappningsinstrument ft k| urgen var@o@ strumentet, metoden for
engangsbruk finns tillgéngliga endast for anvandning tillsammans erade kirurgiska tekniken. Brott

al som vavnadsskada, kan uppsta
hog belastning, hdga hastigheter,

med Acumed benplattor. Dessa instrument ska kasseras
anvandning.

h dning eller ej avsedd anvandning.
2 - ialk , helst skriftligen, for de risker som ar
INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRU . |ppade ssa typer av instrument. Den kirurgiska
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer sy vara for
anvandas tillsammans med Acumed benplattor

ppen f
@ enli tre endation i den kirurgiska tekniken. Anvandning
90 tllls ans med plattor och implantat som inte rekommenderas i
|ska tekniken kan gora att plattan, tappen och/eller
lingen inte fungerar. Patienten maste vamas, helst
edan ftligt, omde risker som férknippas med dessa typer av

engangsbruk eller ateranvandbara.
e Anvandaren héanvisas till instrumentt for att
om instrumentet ar for engangsbruk elleséteranva

Anvandningsinstrument for engangsbruk ar mar
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklarin

e Instrument fér engangsbruk maste kasser.

nstrument
anvandning
*  Ateranvéndningsbara instrument hf’i&:’e ansad t - FORSIKTIGHETSATGARDER F OR KIRURGISKA

Fore och efter varje anvandning m eranvandfingsbara  |NSTRUMENT: Kirurgiska instrument fr engangsbruk far aldrig
instrument inspekteras med av pask e, ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
skador, komrekt rengdring, kiyrdgiesfoch mte& de kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor
tillkopplade mekanisme rsKild forsiktighetbor agnas och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att

instrument gar sonder.
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Tappning av en platta med en plattganga orsakar titanskrép som
ska tas bort. Om plattskrép inte tas bort kan det férorsaka
inflammation, broskskada och obehag for patienten, med flera
komplikationer. Tapparna ar avsedda for engangsbruk och ska
kasseras efter varje anvandning samt om tappen blir férsvagad
eller skadad. Om motstandet 6kar vid anvandning av tappen ska
den omedelbart kasseras. Brott pa tappen kan uppsta pa grund
av 6verdrivet viidmoment eller havstangsverkan och man maste
noga férsdka undvika sddana forhallanden. Om brott uppstar sk
tappbitama forsiktigt tas bort.

RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengdringskrav for implantat: Ren gonngsanVIs
specielltimplantat finns i bruksanvisningen ori
artikelnummer.

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbeh6r maste re ras nog
ateranvandning, i enlighet med rikflinjema nedan.

Varningar och forsiktighetsatgéarder
e Dekontaminering av ateranvandbara instru

0
ore

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdr for
hand.

e For att du ska kunna se ins t i rengéringslésningen vid

manuell rengdring ska reRgéringsmedel med lagskummande

ytaktiva @mnen anvandés. goringsmedlen maste vara latta
. )

er kan stanna kvar.

orimedel far inte anvandas pa

o | ili
cumeds i stru@
Enzymatis@

u@aste dven om de ar tillverkade av
I, torkas noggrantsa att de inte rostar.

ska man kontrollera att alla instruments ytor,

Iedero s ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar eller skadade.
e E

rad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
onngs- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
orings- och desinfektionsmedel €eller I[6sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den bruksldsning och

eller tillbe
ska géras omedelbart efter att det kirurgis eppet % Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
avslutas. Lat inte kontaminerade |nstr ent torka for

rengdrs/reprocessas. Torka av bIo

uts sa¢ tinte
e Alla anvandare ska vara beho xrsonal soml ar

utbildning och kompetens. ningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

hinner torka in pa ytan.

temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar narde gamla borjar bli grovt kontaminerade.

inyg P& 2 sank ned instrumenten fullstéandigt i den enzymatiska

I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengéringsmedlet
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kommer at alla ytor. Blotldgg under minst tjugo (20) minuter. Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba och desinfektion

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra 1. Bered enzymatiska mede‘% oringsmedel vid den
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra bruksldsning och temper tillverkaren rekommenderar.

uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller béjliga
delar: spola springor med rikliga mangder rengdringslésning sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibl K
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen med

du skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda: ills all svadidsmuts ar borta. Var extra

3. Tabort instrumenten och skélj noggrant under rinna pa sva @ iga omréden. Var extra

under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pharksam pa ala'kahylerade instrumentoch rengér med en
kanyleringar och anvand en spruta for att spola%

Bered nya lo6sningar n&' mla bérjar bli grovt

enzymatisk lésning och sank ned

: Ila roriga delar sa att rengdringsmed]|et
mer at ylor. BIotlagg under minst tio (10) minuter.
nvand e nylonboste,fo» att forsiktigt skrubba

Myl A ) .Qbs: Att anvénda en sonikator &r till hjélp
svaratkomliga omraden. Vi noggra oOring av instrument. Att anvénda en spruta
4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet mé e//er jets attrar spolningen av svaratkomliga omréaden
rengoéringslésning och sénk ned dem fullsta Ror aIIa och yt r/per in i varandra.
rériga delar sa att rengéringsmed|et ke alla ytor. ns rumenten fran den enzymatiskalésningen och skdlj
Ultraljudbehandla instrumenten under io (10) mi ten erat vatten under minst en (1) minut.
5. Ta bort instrumenten och skdlji avjoniserat vatten inst instrumenten i en 1amplig diskmaskins-/desinfektorkorg
smuts i skOljvattnet. Var extra uppmarksam p eringar desinfektor. Foljande minimiparametrar ar nédvandiga for
och anvand en spruta for att spola alla svar ligao noggrann rengéring och desinfektion.
6. Kontrollera instrumenten i normal beI ar synlig sm x

ska tas bort.

7. Omdet finns synlig smuts uppwp@ juds en och
skéljningsatgardernaovan. x

8. Torka bort fukt fran instru med en ren, absOrberande,
luddfri trasa.
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1 Tv & (2)minuters fortvétt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten
3 En (1) minuts enzymblétidggning

4 Femton (15)sekunders skdljning i kalt kranvatten (x 2)

5 Tv a (2) minuters rengéringsmedelstvatt med varmt kranv atten

(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femton (15)sekunders skdljning i varmt kranvatten

7 Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valri orj-
medel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/@ (

Obs: Folj uttryckligen tvéttrmskhs—/d&cinfektorﬁllveWmisningar ; P

kt:on

e dis mask
metod

Anvisningar fér automatiserad rengonn

e Virekommenderarinte att automatlse
torkmaskinssystem ar den enda r
kirurgiska instrument. %

o Ettautomatiserat system kan N as som en
uppfliningsprocess efter Il rengdring.

e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering r att

sakerstalla att rengdringen sktlv
STERILITET: \
Sys mponenter k®&eras sterila eller osterila.

Stehil produkt: St@od ukt har exponerats for en minimidos pa

sterilfo
Acu
Ac

aste handelsen rapporteras till
nvandas och skall aterlamnas till

ril pro gwda det inte ar tydligt méarkt att implantatet
m Ieve@ odppnad steril rpackning fran Acumed ar
steril Ila implantat och instrument anses vara osterila och
steri %s av sjukhuset fére anvandning. Osterila enheter har
med steriliseringsparametrarna nedan pa fullastade

med alla delar placerade pa lampligt satt.

xtenh seringsmetoder

- Se utrustningstillverkarens skrifliga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.

o F4lj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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° Svens ka— SV/ PAGE 79

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010 Angautoklav:

V3
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Exponerngstid: | 132 °C (270\0,&0

assurance in health care facilities. —
Exponeringstid: | 60 minutx\\

siég 125m ’V
A@t med‘férv :

A 3 A
Exponer‘ngs@;& °C (270
o] 25 minuh -
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore

QO
anvandning for tecken pa manipulation eller Se bm@Wn
A J

vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for @

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika

Anvéan' e?
anvisningar eller restriktioneri olika lander av Y
myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans V 'K\ummer
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh@ \
detta material ska tolkas som att det gynnar eller \ [coT] tchkod

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar god @ C)\' E@”& Somondean e ent uropeiska

lagama och foreskriftema i det land darla gemenskapen

sig. 5 a Tillverkare
*
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli ‘O @
&
@
X

Tillverkningsdatum
material, se kontaktinformationen i detta dokument. ] -
\ Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® TEK KULLANIMLIK ALETLER

ACUMED® TEK KULLANIMLIK VURMA ALETLERI 0
*
CERRAHI ALETLER iGj AR: Tim Acumed aletlerinin
guvepli ve etkili kullanimrigin\cerrahin alete, uygulama
yontemihe ve dneril I teknige asina olmasi gereklidir. Bir
. . . et ik altin 1zl1, yogun kemik uzerinde, dikkatsiz
TANtIIM Acal:]mfi Alt(lllab”'r Te:( Ktu”aTml;k Cerrahi Alletlerlkﬁol(; @;}I de veya a@d isinda kullanidiginda kirilabilir, hasar
cesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri igin saglanmaktad . gorebilir veyastiokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin
Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Vurma Aletleri sadec . . :
A d kemik plaklariile kullan imak icindir. Aletler h tirdigi riskl| ars|, terc aziliolarak uyarimalidir. Cerrahi
cumed kemik plaklariile kullanimak icindir. Aletier her vurma al rrahi tek erildigi gibi sadece Acumed kemik
kullanimdan sonra atimalid ir. . e
akI ikte k Iidir. Cerrahi teknikte dneriimeyen
a eya |mpI |rI|kte kullanmak plak, vurma aleti ve/
CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM BILGILERI Ie avi bas |na neden olabilir. Hasta bu tip aletlerle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekr. anilabilir rlskler an, tercihen yazil1olarak, uyarimal dir.
olabilir. @
* Kullani, aletin etiketini '”Ce'eyerek a”'m"k CERRA ETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi
yoksa tekrar kullan labilir mi oldugun @

kullaniml ik aletlerin etiketinde, agagdakisSemboller aI |t|| kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur. masina sebep olabilir. Aletleri cizimeye ve gentik
e Tek kullanmlik aletler, bir kez kullanild ktan so timal d l\@gumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kull rizaya sebep olabilir.
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler h |md an\@
lik

emelidir. Tek o aletl aslatekrar kullanimamalid r. ®nceden uygulanan baskilar
g:&\l a

ve sonra uygun sekilde keskinlik ? sar, temiz Bir plak vurma aleti ile bir plaga vurulmasi temizlenmesi gereken
korozyon ve baglanti mekanlzmala utunlugu S |ndan titanyum birikintisinin olusmasina neden olur. Plak birikintisinin
incelenmelidir. Vid alay|C|Iara,m 9'3” V gideriimemesi bagka komplikasyonlarla birikte enflamasyon,

veya implant takma igin kull N etlere bil zen kikirdak hasarive hastanin rahatsizl k duymasina neden olabilir.
gosterilmelidir. Vurma aletleri tek ameliyatta kullaniimak tizeredir ve her
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ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli bir hal alrrsa
atimalid ir. Bir vurma aleti kullanirken direng artarsa vurma aletini
hemen atiniz. Fazla tork uygulama veya kaldrag olarak kullanma
durumunda vurma aleti kirilabileceginden bu tir islemlerden
kagcinmaya dikkat edilmelidir. Kirlma durumunda tim vurma aleti
parcalarinidikkatle ¢ikariniz.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: Belli bir implanticin temizleme
talimatlariimplant parga numarasina atanmig Kullanim
Talimatlarindan incelenebilir.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aks@; krar

kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilkeler izl
temizlenmelidir. %

Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya akse @ in
dekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlan
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar isl
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasi
Yiizeyde kurumasin i dnlemek igin asiri kan
silinmelidir.

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik ko

@da belgel
kanitlariolan vasiflipersonel olm im, me %avuz
ilkeler ve standartlari ve hastaf alarinti

e Manuel temizlik islemi sw% tal fircalar ve ovma

pedleri kullanmayin.

C)Anomm&

e Aletleri temizlik solisyonunun iginde gorebilmek i¢in dusik
kop Uklu ylzey aktif madde i er emizlik maddeleri kullanin.
Kalintiolugsumunu onlemgk eniizlik maddeleri aletlerden
kolayca duruanmalidir.

e Mingral yagi veya silik r| anlar Acumed aletlerinde

ri temizlemek igin nétr pH enzimatik

en tamamen nofralize edilmesi ve

onemli
@e ten dretilmis bile olsalar, pas

rrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Um aletler ylzeylerin, eklemlerin ve

@uzg Un ¢aligma ve y pranma ve asinma
melidir
yum belli temizlik veya dezenfektan
solUsy« a temas etmemelidir. Gigli alkalin temizleyici ve
fektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariiceren
nlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
yonlarda anodizasyon katmani¢dzinebilir.

ork ayaritornavidalarn dmrini uzatmak igin, hareketli

ermeylr\
bri parcgalar her kullanimdan sonrapiyasada satlan su bazli

N

cerrahi sinff alet yaglay ic1 (instrument milk) ile yaglanmalidir.
Yaglama, temizlik sonrasinda ve sterilizasyon dncesinde
yapimalidr. Yaglayici Ureticisinin talimatlarina uyun.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sollsyonlar
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yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar 6. Gorindr kirin ¢ciktigini1 dogrulamak igin aletleri normal gk
hazirlanmalid ir. altinda inceleyin.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona 7. Eger gorinir kir mevcut a,@m sonifikasyon islemini ve
yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini sadlayacak durulama adimlarini tekr.
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum yirmi (20) 8. Temiz, emici, ity birak X"‘ |r bezle aletlerdeki fazla nemi

dakika sivida tutun. Tim gorundr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kan{lli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag iktaki T
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirleri glkarmak igi . Enzimatik

girintileri bol miktarda temizleme solisyonuyla ykayin. edilen
Ylzeyden ve girintilerden tim goérindr kiri clkkarmak igi y
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukin ve yUze a

ugunda yeni soltsyonlar
fircasyla ovun. Tiim girintilerin temlzlendlglnd piak 2. i tamam k sekilde enzimatik solisyona
igin ovarken pargayi1dondirin. §tirin D tim ylizeylere degmesini saglayacak
3. Aletleri ¢karin ve akan su altinda minimun ka 0 etll pargalarigaligtirin. Minimum on (10) .
boyunca iyice durulayin. Kanulasyonlar dikkat e dakika s tun. Tim gorindr debri temizlenene dek aleteri
ve erismesi giic alanlardan sivigegir bif siring n Z|kg ak icin naylon, yumusak killi bir frga kullanin.
kullanmn. esi glc alanlara Ozellikle dikkat edin. Kanulli aletlere

4. Tamamen swviya daldirimis aletleri temizlik solusy f edlkkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:

’ ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tam yze erin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
ded ini sadl K ici t". hareketli | ir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
egmesini saglamax i¢in tum hareketi parea alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini

Aletleri minimum on (10) dakika boyunca syon i& kolaylastiracaktir
. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

omatiklestirilmis Temizlik ve
atlar

lik mad eryi Uretici tarafindan tavsiye
e S|cakI| irlayin. Mevcut soliisyonlar

tabi tutun.
5. Aletleri gikarin ve minimum Ug (3) d Noyunc

durulama suyunda tim kan veya i kaybola . . i . .
deiyonize suyladurulayin. Ka ara & zebi kat edin 4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
ve erismesi gic alanlardan.s %rmek icin blr nga standart bir yikayic /dezenfektér dongusu gergeklestirin. Tam

bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum

kullanin.
parametreler sarttir.
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iki (2) dekikasoguk musluk suyuy la dny kama

2 Y imi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama (X2)

5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (6466°C/146-
150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama Q

7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama °
150°F)

8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/24!

<>>

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinintalimatlarini izleyin N
4

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talim

o Otomatiklestiriimis yikayic vkurutucu sistemleri c i aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edil
Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temi
eden birislem olarak kullanilabilir.
Etkin temizlik saglayabilmek igin
detayli sekilde incelenmelidir. o

W

sonra \(b.

rilizasy

s\éﬁ

0

Ie6

\.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya, Intayan sekide temin
edilebilir.

{in: Steril um@mm 25,0-kGy gamma
Imistir. Acumed, steril olarak
niden sterilize ediimesini
Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum

med'e b|| elidir. Ur llaniimamalive Acumed'e iade
dllmeI|d|®

St '@lyan Ur@lkga steril olarak etiketlenmedigi ve
@ tarafin anan agllmamis steril ambalajda temin
edigi su m implantiarin ve aletlerin steril olmadigi
bul edi ullanimdan dnce hastane tarafindan sterilize
edllmelldQerll olmayan cihazlar tamamen yikli tepsilerde, tim
pargﬂ’u{)yg un sekilde yerlestriimis olarak, asagida listelenen
n parametreleri kullanilarak onaylanmistr.

ilizasyon Yéntemleri
Kullandiginiz sterilizator ve yuk konfigtrasyonu bakmindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi talimatina bakiniz.

Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
igin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Sagdlik bak im tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz.
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Tirkge- TR / PAGE 85

e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalid ir: 2010 — Sagl k

Y er Cekimi Displasmanli Otoklav:

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamlikilavuz.

Ekspozir Sicakhg:

132°C (q0°\

N

Ek}ozﬂr Siresi:

4 Uresi:

&

60 dM‘

g

132°C (200

*

Vakumlu @toklav:
’Ekspozuﬁ :
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis
veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinleg
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu O
materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

listelenen kontak bilgilerine bakin.

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bl@&

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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