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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0

.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE jaw components. Repl N\ cutters using Plate Cutter Jaw
OPERATING SURGEON pIacementAsse&Q 0-1247). Cutting Jaw 01 (80-
@and Cuttin@ (80-1248) should be inserted into
wi

. . ate cutt that the mating surfaces of the jaws fit
DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical Instruments and & ithin one anbihePwhen th dfe of the plate cutters is
ully co

Accessories are available for a wide variety of surgical techniqu
and implant systems. Proper care and inspection after each us hand ti

. Insert@ ement screws (80-1244) and
is critical.

ith a T’IK lobe driver.
OV SURG NSTRU 'ARNINGS: For safe effective use

umed in@ t, the surgeon must be familiar with the

ent, the of application, and the recommended
pgical tﬁchn Instrument breakage or damage, as well as

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be singjé
reusable.
e  The user must refer to the instrument's [ab

whether theinstrument is single use E@

Y ) etermine e, can occur when an instrument is subjected to
; ST Sabje. Single excessi s, excessive speeds, dense bone, improper use or
instruments are labeled with a "do n¢ &” symbolyas unin se. The patient must be cautioned, preferably in

described in the Symbol Legend sect elow. ¢ v& to the risks associated with these types of instruments.
e Single use instruments must be discarded after e use. 2

* Reusableinstruments have a limited lifespan F{iob to and \ GICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
after each use, reusable instruments musgQiMpected instruments shall never be reused. Previous stresses may have
where applicable for sharpness, wear, » proper created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect

co

cleaning, corrosion and integrity oj&n cﬁn@" instruments against scratching and nicking, such stress
n.

mechanisms. Particular care shoul aid to d#i , concentrations can lead to failure.
bits and instruments used forcuiti implantins
e To replace the jaws of Plate (80-1143)\use a T15

hexalobe driver to remo screws ejaw
pieces to the plate cutters, noting origin ment of the

-} acumed’

PKGI-56-M Effective 03-2019



CLEANING:

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implant
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to the
implant partnumber.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidellnes
below:

Warnings & Precautions
e Decontamination of reusable instruments or accesson’e
should occurimmediately after completion of the su

procedure. Do not allow contaminated instrumen ,o ior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or deb

uld b
Q standard

e rolong th
wiped off to prevent it from drying onto the lubricate
e All users should be qualified personnel W|t ented i
0

evidence of training and competency
inclusive of current applicable gwdelln
hospital policies.

e Do not use metal brushes or scouring pads du
cleaning process. $

e Use cleaning agents with low foaming surf: ts Tor ma
cleaning in order to see instruments in th |ng solutl
Cleaning agents must be easily rin m |nstrum
prevent residue. \ Xﬁ

e Mineral oil or silicone lubrica @ not be uged on*Acumed
instruments. \ {

¢ Neutral pH enzymatic and c ing agen@commended
for cleaning reusable instruments. It is very important that

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

e Surgical instruments mu tb@homughly fo prevent rust
formation, even if man uf; % from high grade stainless

pected for cleanliness of surfaces,

r function, and wear and tear prior fo
*

nodlzed ineim must e in contact with certain
cleanin fectant s I s. Avoid strong alkaline
cleane disinfec solutions containing iodine,
chlafi certain Its. Also, in solutions with pH values

ove 11, the a ion layer may dissolve.

torque limiting drivers, moving parts must
a commercial water-based surgical grade
t lubricant (instrument milk) after every use.
Lubri ould be performed after cleaning and prior to
iization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
leaning/Disinfection Instructions
are enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
perature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)
minutes. Use a nylon soft bristed brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any

-} acumed’




cannulated instruments and clean with an appropriate bottle 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood temperature recommended by manufacturer. Fresh

the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush solutions should be prepar xisting solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all grossly contaminated.

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention
cannulations, and use a syringe to flush any hard fo reach

areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasopi
with cleaning solution. Actuate all moveable parts fo '
detergent to contact all surfaces. Sonicate the i J" N

eas a
minimum of ten (10) minutes. ovein ents from enzyme solution and rinse in
r for a Q eionizﬂ'a:e or a minimum of one (1) minute.

2. Place instruments in e atic solution until completely
eable parts to allow detergent to
for a minimum of ten (10) minutes.
ristled brush gehgently scrub instruments unfil

c

5. Remove the instruments and rinse in deio e
minimum of three (3) minutes or until alissigp lood or % laced ents in a suitable washer/ disinfector basket and
are absent in the rinse stream. Pay sp @ tention to p %rough a standard washer/disinfector cycle. The

cannulations, and use a syringe to flus ard b@ * ing minimum parameters are essential for thorough

)

areas. ng and disinfection.
6. Inspectinstruments under normal lighting for the oval of \

visible soil.
7. If visible soil is seen, repeat the sonicatiol inse step@

above.

absorbent, nonshedding wipe.+

.
8. Remove excess moisture from the j &xents Wi @,
Combination Manual/Auto@En

ing a isinfecting
Instructions
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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)

4

plicitb/

Note: Follow washer/disinfector manufacturers lnms

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer systems are not recom ded as t
only cleaning method for surgical instruments @

e An automated system may be used as a f@p proces
manual cleaning.

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

Q%

of 25"
reSte
ag

/ ot be u&

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.

Product: Sterile ;%ft was exposed to a minimum dose
y gamma irr@i . Acumed does not recommend
n of steyi aged product. If sterile packaging is

ustber dto Acumed. The product
must b@ ed to Acumed.

Iearly labeled as sterile and
Ie package provided by Acumed, all
must be considered nonsterile, and
prior to use. Sterilization of nonsterile

, the.inci

-St i
p rovi

oduct U
n unop
nd instr
d by the
lidated using the sterilization parameters

im
te
es has be
isted belo where devices are provided in fully-loaded trays with

aII parts appropnately

@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:

-} acumed’



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

English—US/PAGE 7

Grav ity Displacement Autoclave: NOT RIQOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

RN

Condition:

N\
=SS
Q@ Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 with

80-1 *
diion: o | A towelsfouldpe used inside the wrap if a non-
wic%' rap material is employed (e.g.
O

;@ lere).

-

0° F (132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-56-M Effective 03-2019

-} acumed’



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.

Consul;irstor use
. PN
-

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 O
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.
.

e number

Y

tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document.

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’




ACUMED® GENBRUGELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG TILBEH@R 0
r )

*
e  For at udskifte skin e}g«\&ns (80-1143) kaeber anvendes

er il at fieme skrueme, der holder

fbideren, mens

T15 stjerneskrue
@ne fast pa
i . . . . ompon originale justering overholdes. Udskift
BESKRIVELSE: Acumeds genbrugelige kirurgiske instrumenter &sk reme vha\'udskiftning il skinneafbider”

og tilbeher tilbydes til en lang raekke forskellige kirurgiske settet ;.> 1247). Skaer 01 (80-1246) og skeerekaebe

teknikker og implantationssystemer. Korrekt vedligeholdelse o 02 (80- % bar seeﬁ& neafbideren, s kaebernes

inspekton efter brug er hejst nadvendigt. par verflader sammen, nar skinneafbiderens
trykkes {%mmen. Iseet udskiftningsskruerne
-1244

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRU R: ), 0g dem med en T15 stjerneskruetraekker.

De instrumenter, derleveres med dette system, k
engangsbrug eller flergangsbrug. QARS ERARﬂRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
® Brugeren ska kontrollere instrumentets or at afgere or sikker#8g effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
om instrumentet er til engangsbrug e 8 sbrug. kirurge% ortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden
Instrumenter til engangsbrug er mae @ d symbol 9 m falede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa

)
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbbifarklaringen [ tet samt vaevsskade kan opst&, nér et instrument er

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar veeret %nd for @get belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert
brugt en enkelt gang. @ eller utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom

e Instrumenter til flergangsbrug har en begr. ettevetid. Far de risici, som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst
og efter hver brug skal instrumenter til sbrug pa skrift.
di

kontrolleres for skarphed, slitage, bégkadig€lse, karr,
rengering, teering og imakteforbi""%ﬂ eka”i&h r FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE KIRURGISKE
b

det er relevant. Veer szrlig oorr% pé drev, bBESY INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug mé
instrumenter, som anvende tN eere ellerd] atindseette  5drig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
implantater.

@ skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt

-} acumed’



instrumenter mod ridser og hakker, da sédanne koncentrerede
belastninger kan fare til svigt.

RENGOQRINGSVEJLEDNING :

Renggringskrav til implantatet: Rengeringsvejledningen for et
specifiktimplantat kan gennemgas i brugsanvisningen, som er
tildelt til implantatets delnummer.

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

tilbeher skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjeme angivet herunder. o

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter
skal foretages straks efter afslutning af den rgi
procedure. De kontaminerede instrumente

e fa lov tilat
terre ind far rengering/genforarbejdning’” Oug igt blod el
vaevsrester ber tgrres af for at forhind @ i at indter pé’
overfladen. $

kdmenteret

o Alle brugere ber veere kvalificeret personale me
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddan ar \
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer,$ﬂ rog

hospitalspolitikker.
e Anvend ikke metalberster eller skure%pe under
manuelle renggringsprocedure. \

instrumenterne i renggring ningen. ingsmidlet

skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
rester.

Der bar ikke anvendes min @Iler silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

Detanbefales at anve
sende midler fil 1
eget vigti

-neutrale enzymatiske og
g af genanvendelige instrumenter.
asiske rengeringsmidler neutraliseres
af instr, térne.

&h geli tog@s
irurgiske imstrumenter sk omhyggeligt for at forhindre
ustdan Iv hvis 3\ mstillet i rustfrit stél af hgj

kvaliteé

Allglinstrumenter s
1éd 0!

| kerftrolleres for renlighed af overflader,

umen, k nktion og normalt slid fer sterilisation.

Ibeher Qo iseret alusl ma ikke komme i kontakt med visse
ngeringsmi eller desinficerende oplgsninger. Undga at

bruge stearkt basiske rengaringsprodukter og

desin midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin

el e metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
eerdipa over 11 oplgse det anodiserede lag.

&at forleenge tilspaendingsbegraensemes levetid skal

eveegelige dele smgres med et kommercielt vandbaseret
instrumentsmgremiddel af kirurgisk kvalitet (instrumentmeelk)
efter hver brug. Smering skal foretages efter rengering og for
sterilisation. Felg smgremiddelproducentens vejledning.

Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning

o Anvend rengeringsmidler medY @mmende 1.
overfladeaktive stoffer til man Ngﬂrin &Jnne se

Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.

-} acumed’



Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
oplesninger bliver steerkt kontaminerede. tilgeengelige omrader.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sdde er helt 6. Kontroller instrumentemeswnde mal belysning for at se, om
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa alle synlige rester er blevet ¥ t.
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i 7. Hvis der forekommer rester, skal trinene for
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonbaerste til at a sbehandllng emskylning angivet ovenfor

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fj_ernet. Vger saerllgtopmaerksom pa omrzfder, der er sveert r overskvden fu tlghed u?nenteme med en ren,
tilgaengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede

ab orbere frugfri serv
instrumenter, og rengear dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fy -”e‘;"'" meret /automat:sk rengering og
spraskkeme med rigelige maengder rengeringsoplasni desm P
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skure enzymat| rensende midleriht.
at fierne alle synlige rester fra overfladen og spr ~ Boj on centra temperatur anbefalet af producenten.
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen m or for gm ye oplgsninger, nar de eksisterende

skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at dgf sk s pa d ﬂsnl r steerkt kontaminerede.

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte . Laeg enteme i den enzymatiske oplesning, sade er helt
3. Tag instrumenteme op, og skyl dem o el t under daek%oplzsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

rindende vand i mindst tre (3) minutter Waewseerligt . re smidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

ealle imindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at
bbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
ernet. Vaer saerligtopmeerksom paomrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede

ige dele, s h
overfla e@ instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
. Q Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under

opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgjte ti
sveert tilgaengelige omrader.

4. Leeg instrumenteme - heltnedsaenkede- i en
med renggringsoplegsning. Aktiver alle be
rengeringsmidlet kan komme i konta
Soniker instrumenteme i mindst ti (¥

5. Tag instrumenteme op, og sky d

tre (3) minutter, eller indtil all
laengere kan ses i skyllev de

) omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
indst \ andstrale vil forbedre skylning af sveert tiigeengelige omrader

4 blod elleﬁéter ikke og alle neert afpassede overflader.

r seerligt rksom pa
@ P 3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

-} acumed’



. Placer instrumenterne i en passende kurv il vaskemaskine/

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

skal alle implantater og instrumenter anses for at veere usterile.

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/ « Det anbefales ikke at anvende attomatiske vaske-/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er terresystemer som den gringsmetode til kirurgiske
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion. instrumenter.
tomatlsk system vend es som en opfelgende
til manuel r
1 To (2) minutters forv ask med kddtvand fra hanen nter b er&e o] yggellgt for sterilisering for at
re effekti ri
2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen
3 Et (1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning O RILIT
4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2) v Syste nentem@/eres sterile eller usterile.
5 To (2) minutters vask i rengegringsmiddelmedv amt v @
(64-66 °C/146150 °F) Q rodukﬁ rile produkt er blevet eksponeret for en
@k ald 0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vand b e, at m%nhserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
r [ syt mas ey mrng | O % it o beskarige, ekainmnamioe ncberetes
(64-66 °C/146-150 °F) 9
8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F),
Bemesrk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemas \ erilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meerket som
desinficeringsapparatets producent /1 teriltog leveret i en uabnet, steril pakning leveret af Acumed,

Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

-} acumed’



Dansk- DA/ PAGE 13

Sterilisationsmetoder

Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: l;RARADES

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

Autoklavering, preev akuum: . *0

Folg anbefalingeme i AORN “Recommended Practices for

Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber
den kun udferes i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterili
assurance in health care facilities.

A

Tilstand: %\\\

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 med

ponerings 4 minutter

¥
Tzrreper%

30 minutter

«f

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

for brug for at se om den 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 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢ 0
markedsfgring eller opfordring til keb af eth t

eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

P
| STERLEEO| [S ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
N\
2 ) HoIdb&(@to
(7 O\
|RER) K @Jmmer

(e

>

F

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

i

Producent

leeserens land.

oY

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ | ®|

@vre temperaturbegraensning

<

2

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




@ English— EN/ PAGE 15

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0
3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE jaw components. Repl N\ cutters using Plate Cutter Jaw
OPERATING SURGEON pIacementAsse&Q 0-1247). Cutting Jaw 01 (80-
1 ) and Cuttin@ (80-124?3) should be inserted intq
DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical Instruments and &wi inac:e:gtr: o mgwna;:he ma;ggofsrt:?;?aieoimﬁajrzvr: fit
ully co

Accessories are available for a wide variety of surgical techniqu
and implant systems. Proper care and inspection after each us hand ti

. Insert@ ement screws (80-1244) and
is critical.

ith a T’IK lobe driver.
OV SURG NSTRU 'ARNINGS: For safe effective use

umed in@ t, the surgeon must be familiar with the

ent, the of application, and the recommended
pgical tﬁchn Instrument breakage or damage, as well as

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be singjé
reusable.
e  The user must refer to the instrument's [ab

whether theinstrument is single use E@

Y ) etermine e, can occur when an instrument is subjected to
; ST Sabje. Single excessi s, excessive speeds, dense bone, improper use or
instruments are labeled with a "do n¢ &” symbolyas unin se. The patient must be cautioned, preferably in

described in the Symbol Legend sect elow. ¢ v& to the risks associated with these types of instruments.
e Single use instruments must be discarded after e use. 2

* Reusableinstruments have a limited lifespan F{iob to and \ GICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
after each use, reusable instruments musgQiMpected instruments shall never be reused. Previous stresses may have
where applicable for sharpness, wear, » proper created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect

co

cleaning, corrosion and integrity oj&n cﬁn@" instruments against scratching and nicking, such stress
n.

mechanisms. Particular care shoul aid to d#i , concentrations can lead to failure.
bits and instruments used forcuiti implantins
e To replace the jaws of Plate (80-1143)\use a T15

hexalobe driver to remo screws ejaw
pieces to the plate cutters, noting origin ment of the

-} acumed’
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CLEANING: .

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implant
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to the
implant partnumber. N

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, following the gwdellnes .
below:

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instruments or accesson’e
should occurimmediately after completion of the su
procedure. Do not allow contaminated instrumen
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or deb db
wiped off to prevent it from drying onto the

e All users should be qualified personnel W|t ented
evidence of training and competency ould be
inclusive of current applicable gwdehn Q standard
hospital policies.

e Do not use metal brushes or scouring pads du
cleaning process.

e Use cleaning agents with low foaming surf ts Tor man
cleaning in order to see instruments in th |ng soluti
m instrum

Cleaning agents must be easily rin
prevent residue. \ Xﬁ
@ not be u {

{O

*

e Mineral oil or silicone lubrica
instruments.

cumed 2.

Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instrumentSy It is very important that
alkaline cleaning agents ar% hly neutralized and rinsed

from instruments.

Surgical instruments rled thoroughly to prevent rust
f ion, even if m red from high grade stainless

trum nts ustbe i msp oF cleanliness of surfaces,
ts and ens, proper , and wear and tear prior fo
terlllzatlo

t come in contact with certain
uions. Avoid strong alkaline

ts or solutions containing iodine,

tal salts. Also, in solutions with pH values

odization layer may dissolve.

To prolwe life of torque limiting drivers, moving parts must
with a commercial water-based surgical grade

lubricant (instrument milk) after every use.

tion should be performed after cleaning and prior to

ization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.

al Cleaning/Disinfection Instructions

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.

Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)

f
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minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove aII
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the par
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under run
water for a minimum three (3) minutes. Pay special a

cannulations, and use a syringe to flush any hard to

areas.

[trgSonic unit
llow

struments

4. Place the instruments, fully submerged, in an
with cleaning solution. Actuate all moveabl
detergent to contact all surfaces. Sonica

minimum of three (3) minutes or until all signs of bl soil

are absent in the rinse stream. Pay special atte

areas.

6. Inspect instruments under normal Ilg g forthe remo @
visible soil.
n and nns

7. If visible soil is seen, repeat the St

above. X
e mstru@ aclean,

8. Remove excess moisture
absorbent, nonshedding wipe.

nts and
ﬁ a sonic

to
each \

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cle
temperature recommend
ions should be préga

ents at the use-dilution and
e manufacturer. Fresh
hen existing solutions become

I move a?ts to alow detergent to
tact all aces. Soak f inimum of ten (10) minutes.
se anyl bristled r@o gently scrub instruments until
all wsﬂ@ IS is re ay special attention to hard to
Pay s tentlon to any cannulated
with an appropriate bottle brush. Note:
I aid in thorough cleaning of instruments.

yrm%r ater jet will improve flushing of difficult to
&n any closely mated surface.

reac
Rem ments from enzyme solution and rinse in
O%\Nater for a minimum of one (1) minute.
I struments in a suitable washer/ disinfector basket and
ess through a standard washer/disinfector cycle. The

llowing minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

S ycontammate@
i trumer@ ymatic solution until completely

4!
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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
(64-66°C/146-150°F)

~V

7 Ten (10) second purified water rinse with optional Ubrk&U

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

(64-66°C/146-150°F)

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's inst

Nt

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer systems are not recom ded as t
only cleaning method for surgical instruments @

e An automated system may be used as a f@p proces
manual cleaning.

e Instruments should be thoroughly i | pn
to ensure effective cleaning. o

Q%

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.

Product: Sterile m t was exposed to a minimum dose
. Acumed does not recommend

y gamma wr@
n of s%‘ aged product. If sterile packaging is

, the.inci ust be r dto Acumed. The product

otbeu ust bé%d to Acumed.

Iearly labeled as sterile and
Ie package provided by Acumed, all
must be considered nonsterile, and
prior to use. Sterilization of nonsterile

ag

n-Ster
p rovi

oduct U
n unop
nd instr
d by the
lidated using the sterilization parameters

im
te
es has be
isted belo where devices are provided in fully-loaded trays with

aII parts appropnately

@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:

-} acumed’



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

A
\ndition:

English— EN/ PAGE 19

Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition:

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 with
80-1 *

A towels %sed inside the wrap ff a non-
wicking % material is employed (e.g.
V' pro Iene).

(132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-56-M Effective 03-2019
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

p @ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use with different indications or

A2
Qme number

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on

@a}ch code

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

»

Authorized representative in the European
Community

ol x

Manufacturer

Date of manufacture

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

please see the contact information listed on this

S\

Upperlimit of temperature

\2

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’



ACUMED® WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE UND ZU

FUR DEN VERANTWORTLICHEN
CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Acumed wiederverwendbare chirurgische

von entscheidender Bedeutung.

Instrumente und Zubehorteile sind fiir eine breite Auswahl )
chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltich. ® m die
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem EinsalistV erse

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRU
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System aus 1t
Instrumente kénnen fur den Einmalgebrauch
wiederverwendbar sein.

der

oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zi

ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrau’e@sen na Q
einmaligen Verwendung ent@r%D en.

e Wiederverwendbare In

stru en eine %:mzte
Lebensdauer. Wiedervemwengbare Ins r@ tissen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf S bnutzung,

Schaden, ordnungsgemafle Reinigung, Kosrosion und

e Der Benutzer hat der Kennzeichnunstrument zu@b
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrfauch bes@t’

Deutsch—- DE/ PAGE 21

ORTEILE

>

Unversehrtheit der %N gsmechanismen untersucht

frerksamkeit sollte

rden. Besondere
raubendrehel em und solchen Instrumenten
Iteh, die zu iden oder fir das Einsetzen von
Implantaten verw detv@’

en des Pla eiders (80-1143) zu

enden‘&_n T15 Torx-Schlissel, um die
nzu entf%, it denen die Backenteile am
a chneiderbetestigt sind, und vermerken Sie die
ursprungliche htung der Backenteile. Setzen Sie die
QS hnittwer @unter Verwendung der
lattens erbackenersatzteile (80-1247) wieder ein. Die
Sch n%cke 01 (80-1246) und die Schneidbacke 02 (80-
12 so in den Plattenschneider einzusetzen, dass die
%engehéﬁgen Oberflachen der Backen
anderpassen, wenn der Griff des Plattenschneiders
x standig gedriickt wird. Setzen Sie die Ersatzschrauben
@ 80-1244) ein und ziehen Sie sie mitder Hand mit einem

T15 Torx-Schlissel fest.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Firr
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,

PKGI-56-M Effective 03-2019
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unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschéadigung kommen. Der Patient muss, .
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fiir den
Einmalgebrauch durfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben,
zum Versagen des Produkts flhren kdnnen. Die Instrumen
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren konn

smd

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Die der jewej tat-

Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanlenihalt

Reinigungsanweisungen fiir das jeweilige Ifpfantat

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente u
von Acumed missen vor jeder Wiederverwen
nachstehenden Richtlinien grundlich gereini

af den

‘(\

e Wiederverwendbare Instrumente en

behdrteile m

sofort nach Abschluss des ch uﬁ% en Eingﬁ&j

dekontaminiert werden. L Sie kontami @ strumente
ichtzue gknen.

Warnhinweis e und VorsichtsmaBBnah

vor der Reinigung/Aufbereitun

& r manuell
Ve wende@t&al der ma

Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt

werden, um ein Antrocknen uf Oberflache zu verhindern.
Alle Anwender miissen % s Personal mit einem
Schulungs-und Kompet X weis in dokumentierter Form
In Schulungen s dieé aktuellen Richtlinien und

vorschriften vorgestellt werden.

n sowie Kranm
en Sie tallblrsten oder scheuernden Pads
Reinig ung *
Relnlgung Reinigungsmittel
d|e Instrumente in der
onnen Die Reinigungsmittel
rumenten abzuspilen sein, um

sei

it geri aumbild
Re|n|g sung se
en

cht von
tande zu v
|erm|ttel eral oder Silikonbasis dirfen flir Acumed

trumente t verwendet werden.

ur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-ne u matische Losungen und Reinigungsmittel

'I'I

CD

Es ist sehr wichtig, alkalihalige Reinigungsmittel
ch zu neutralisieren und von den Instrumenten
spulen

Zu behOf\@hlrurglsche Instrumente miissen griindlich getrocknet werden,

um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
hochwertig em Edelstahl hergestellt sind.

Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafle Funktion sowie Verschlei und
Beschadigungen untersucht werden.

Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

-} acumed’



starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer

I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. Scheuerbirste, um alle sichtbaréq Ablagerungen von den

AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin LOsungen mit pH- Oberflachen und aus Spa‘t@(ernen. Biegen Sieden

Werten von Uber 11 auflosen. biegbaren Bereich und s n Sie die Oberflache mit einer
e Umdie Lebensdauer von Drenmomentschraubendrehem zu Scheuerbirste. Drehefyi Teil wahrend des Schrubbens,

erhdhen, miissen die beweglichen Teile nach jedem Gebrauch uny'sicherzustellen, Spalten sauber sind.

mit einem handelsiiblichen wasserhaltenden Schmiermittel fir 3 Sie die nte aus der L6sung und splilen Sie
chirurgische Instrumente (Instrumentenspray) behandelt destens@ i ang@rundlich unter laufendem
werden. Dies sollte nach der Reinigung und vor der itungswasser. Aeh

Sterilisation geschehen. Beachten Sie dafir die Anweisung anlieru @ fd verwe @ e eine Spritze zum Spilen

des Schmiermittelherstellers. schwe glicher e

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/De sinfektie 4. LegemSiedie Instr
1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigun @ g \@Ilreinig
e

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnungd u neglichen T, mit alle Oberflachen mitdem
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésung its/grob nigungs ontakt kommen. Behandeln Siedie

2. Legen Sie die Instrumente in eine en 5 ésung, s@ . Neh die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
dass sie vollstandig untergetaucht sind @ bgen Sie alle spl sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
beweglichen Teile, damit alle Oberflach&msfhitdem * I er Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie rJedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie

Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten | % ei besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente v tig mit ein% pritze zum Spilen schwer zugéanglicher Bereiche.

Burste mit weichen Nylonborsten, bis allesi ren . Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabéPbesond sichtbare Schmutzriickstéande.

schwierig zu erreichende Bereiche. 7. Bei sichtbaren Schmutzriickstéanden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere Aufmerk und die Spiilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

reiniggn Sie sie mit einer gee . Iaschen r_ste. ur . 8. Entfernen Sie Uberschussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
exponierte Fedem, Spulen,oder fléxible Teil en Sie die absorbierenden . nicht fusselnden Tuch
Spalten mit reichlich Reiniguigsiosung, Lg erungen zu ’ '
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Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweictien.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer BifSte
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerun Q
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf sghwierg

besondere Aufmerksamkeit zukommen une
einer geeigneten Flaschenblrste. Hinwgiss
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine g
Instrumente hilfreich. Die Verwendung €
Wasserstrahls erleichtert das Spliilen schwierig zu
und nahe beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzyma
und spulen Sie sie mindestens eine (1) Mi
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einenx@eten w Q
ie sie mit ein

Desinfektionsgeratekorb und ber
Standard-Wasch-/Desinfektio s% klus aufl Die folgenden
Mindestparameter sind flmdie gru Iiche{ und

Desinfektion entscheidend.

b P

o
1 Zwei (2) Minuten Von&&mem Leitungswasser

¥
2 Zwanzig (20) Sekuw\%spray mit heillem Leitungswasser
i

ine (1) Minute

jchen in Enzymldsung

Fi]nfashn Sekunden Spi it kattem Leitungswasser (X2)
einigungsmittel und heiem Lei-

- -
e Zwe@nﬁten Reoulg @ )
jemgswasser (64-66 “CMdB60 °F)

Mehn (15) %@ Spulen mit heilem Leitungswasser

e
N N . .
Zehn (10, en Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Schmi el (64-66 °C/146-150 °F)
8 en (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116 °C/240 °F)

Hi is: Die' Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
@ befolgen
eisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente
empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.

e Die Instrumente sollten vorder Sterilisation grindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet
werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss an Acume
zuriickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen

von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und | nte als
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor d

fi’ .

sterilisiert werden. Fur nicht sterile Prod ukte
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, 4
Schalen mitordnungsgeman platzierten

Sterilisierungsmethoden
e Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun

Sterilisationsgerat und die verwendete La

e Befolgen Sie die Empfehlungen im 2 n AOR
"Recommended Practices for Ste nin Penop
Practice Settings" und in

AN x T79: 20
Comprehensive guide to sfeam sterilizatign nllty
assurance in health care facili K

e Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
sienur entsprechend den

doch falls sie verwendet wird, so
Vorschriften von ANSI/A urchgefihrt werden: 2010
— Comprehensive guide&*I sterilization and sterility

es.

assurance in health ¢

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 mit 80-
1159)
Es sollte ein Tuch in der Verpackungverwendet
werden, wenn Vempackungsmaterial ohne
Dochtwitkungv erwendet wird (zB. Polypropylen)

-
S

132 °C (270 F)

4 Minuten

30 Minuten

-} acumed’



HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kilihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Q\h Strahlun@s?ert
A
Verw%( rbis

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

@mu‘m mer
A

verfiighar sind. Es kann sein, dass die Produkte von V
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

@argencode

Indikationen oder Einschrankungen genehmigto
zugelassen werden. Es kann sein, dass die 'o@

=

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie%

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder A preisu&

Herstellungsdatum

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

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres rial kén Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K
Kontaktinformationen anfordern \

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAMnv k& EL/ PAGE 27

EMNANAXPHZIMOIOIHZIM A XEIPOY PI'IKA EPI"AAEIA KAl TAPEAKOMENA 3ED®

FlA THN NMPOXQIMNIKH ENHMEPQ:H TOY UNXQVIO YWV aUvVSE \ €iTal 1I510iTEPN TT POCOX| OTOUG
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAXZH nyoug, Tig uUng TEW, TRUTT QVILY, Kal Ta £ pyaAEia TTou
%IEOWOIOUVTG AN A

KOTTA /| TNV 10 0y WyA

NEPIFPA®H: Ta eavaxpnoIuoTToinaiua XeIpoupy IKA epyaAEia EUHGTwQ‘ * i i

Kal T apeAkdpeva Acumed diaTiBevTal yIo EUPEa TT OIKIATC Ma TnV J KOTRQTAON TWY & WV TWV KOTI TP WY TTAGKOG

XEIPOU PYIKWIV TEXVIK GV KOl GUG T PETWY € JQUTEUPETWY. H owo , no1uoT oI KaToaBidl egdywvou

PPOVTIdA Kl ETTIBEWPNCT METG OTTS TNV KABE XpAoN Eival KQIo 1N ; ylava €Te TIG Bideg TTou ouVSEOLV Ta
ac. QV wv mayo@oug KOTT TAPES TTAGKQG,

(9] eubuypdupion Twv eEapTNUdATWY

VTag Tn\ﬂq
¢ \:@T TAO TAOTE TOU G KOTT TAPEG

n d1aTagn avTIKaTAaTaoNG O 1Ay OV WV

onuaciog
NMAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPFA%Q
g i

Gpyava TTou TTapexovTal Pe QUTO To CUCTNHA [ arpiag KOTT THpW iKag (80-1247). O olaydveg KoTrrg 01 (80-
XPriong i €TTavayxpnaiPoTT OINCIUa. C) 1246&2’2 (80-1248) 6a pétmel va eicaxbouv YECQ O TOUG

o O XpNOTNG TTPETTEI VO AVOTPESET TNV STFIRE opydvo% KO AGKOG £TO1 WOTE O1 ETTIPAVEIE G ETTOPAG TWV

va T poodiopicel €Gv To Gpyavo givail r']cmg n vV VO TAIPIAEl N Yia g€oa otV GAAn, étav n Aafn
€T avaypnolyoTroinoiyo. Ta épyava pits=¢priong * OTTTAP WV TTAGKAG €ival TTARPWG O UUTT IECUEV.
€TTIoNUaivovTal hE To 0 UPBOAO « NV ETTAVOXPNTI £» 2 00eTO TE TIG AVTAAAOGKTIKEG Bideg (80-1244) kai o@iyyeTe

OTT WG TTEPIYPAPeTaI O TNV eVOTNTA ETe§iynon Me To XEpI YE éva kaToafidl e§dywvou oTeAéxoug T15.

T OPaKATW.
® Taodpyava piag Xpong T pET el va amm o@/ml HeTa @ MPOEIAONMOIHZHX XEIPOYPI'TKQN OPFANQN: Na v

pia Xprion. Qo @AAN KAl aTTOTEAEOUATIKI) XPrion OTT 0I0UdKTT OTE OpyAavou
e Ta eTavaxpno INOTT OINCIUA opqu TEPIO Acumed, 0 xeIpoupyog TTPETTEI vVa gival EE0IKEIWPEVOG UE TO
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TTUKVOTATA, OKOTAAANAN Xprion A un evoedelyuévn xpnon. MNpémel

vVa €EQIOTATOI N TTPOCOXN TOU aoBeVOUG, KATA TT pOTiUNON YPATT TWG,
OXETIKA ME TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTAl PE Opyava aQUTWY TwV

TUTT WV. .

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipoupyikd
oépyava piag xpriong dev TTPETT €l TTOTE VA ETT AVAXPNCIHOTT 0l0UVTal.
O1 T poNyoU JEVEG KOATATT OVIOEIG EVOE XETAI VA £XOUV ONUIOU PYHOEl
OTEAEIEG, OI OTTOiEG UTTOPET VO OB NYAOOUV O€ ATTOTUXIO HIOG
ouokeung. MpooTateleTe Ta dpy ava o é AU UXEG Kal XapayuaTa
KaBWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATT OVIAOEWY UTT OPEi va
0dNyAoOUV O€ aTToTUXia.

OAHINEX KAGAPIZMOY :

AmraiTioeig KaBapIoPOoU PP UTEUNATOG: O| cheaplo
VIO €VO OUYKEKPIPEVO EUPUTEUNT [T opoo TOUV OTI
odnyieg XpAoNG TTOU avTIG TOIXO UV OTOV Qf TOI)(E jou T
€PQUTE UPATOG.

AmraiTioeig ka@apiopou gpyaAgiwv: Ta epyoA cuv06

€€OTTAIoPOG TNG Acumed TT pérT el va KaBapidov
XPron, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 06 yleg

IV 1T 6 K@
.

lMposgidormoiosig kai ﬂpocpu)\a{a%
e H amoAUpavon Twy emava mpwv €

&);alwv f Tou *
ouvodoU eEOTT AICOU TT PETRELV cxypa MEO WG ETA

TNV oAoKARpPWON TNG Xelpoupy IRAG errspB nv a@rVveTe Ta

MoAucopéva epyaleia va OTEyVWOOUV 1T pIv TOW KaBapiou 6/

emaver egepyaaia. H mepiooeia aipatog 1 Ut OAEIUPAT WV
T PETT €1 VO OKOUTTiCE T, UJOT va OTpE'IT €TAI TO OTEYVWHA TOUG
TAvw oTNV eTIPAVEIQ.

OAoi o1 xprioTeg Ba 1Tp£1T
TTPQOWTT IKG E TEKUNPI
o Twv. H £K'ITC(

ou Kaw)\)\n)\a EKTT AIBEUPEVO
TOIXE ja karapTiong Kai
o TTPETTEI VA TTEPINAUBAVEL TIG
£U9UVTr]p|£g YPOU HEG Kal T POTUTT O KOl

N S1c®

I1oX0
gTr ITIKE TOAQKOUHOU
% XPNOILOR OIE]TE e TAAA pTOEC 1y oPouyydpia

@«maplopou ME TO XEpI.

oTE KaO pe ETTIPAVEIODPATTIKEG OUT iEG
piouou KaBapioud Ye 1o XEPI yia va BAETTETE
3 IGAU pa K aBapio pou. O1 TTapdyovTeg

U T Lva Eer AévovTal e EUKOAIa atTd Ta € pyaAegia

Ai n &nuioupyia KAToAOITT wv.

OvTal TTadvw oTa epyaieia Tng Acumed.

i ka1 KaBapIo TIKOI TTapdyovTeG oudeTé pou pH
Tou yia Tov KaBapIopd Twv ETTAVAXPNO IMOTT OINCIY WV

)\slwv Eival TToAU onpavTiko va €§oudeTe pwvovTal TTARPWG

G)\KG)\IKOI TTapdyovTeg KabBapio you kai va EeTTAévovTal atrd
Ta €PY OAEIQ.

Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAA yia va
OTT OTPATT € O O XNUOTIOPOG GKOUPIAG, akd un Kal Eav
TTapackeuagovTal atr 6 UYnAng TToId TNTAG avogeidwTo XaAuRa.
OAa 10 epy oAgia TTPETEl VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
N owaoTA AgiTou pyia K al yia UTrapgn @Bopdag TpIv atrod TV

aTT OoTEIpWON.
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e To avodiwPEVO aAoU HivIo OEV TT PETT €l VO EPXETAI OE ETTAQPK ME MNa Ta ekTeBeIpéva eAaTrpia, oTTEipeS 1) EUKAPTT TA EaPTA YATA:
opIo péva dIaAUPaTa KB apIopoU i aTT OAUMOVTIKWV. [epio Te TIG KOIAOTNTEG pE APBOVORIAAU a KaBapiopou yia va
ATTOoQeUYETE 10 XUP G OAKOAIKG PEGA K aBapio poU Kal KoBapioeTe OTT OIGBATT OTE g& a. TpiyTe TNV €TTIPAVEIA PE
aTT OAUMAVTIKA 1) SIOAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 1WD10, XA WPIO A Mia BoUpToa yia TpiyIuo xﬂ PaIpEcETE OAQ Ta OpATA
oplo pyéva ahata peTdAAwv. Erriong, o€ dioAupara pe mipég pH UTro)\sl'uuam ammd v Kal TIG KOIANGTNTEG. AuyioTe TNV
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXeTal va U u N TEPIOXA K v emiQdaveia pe pia BoupToa yia
OI0AUBEI. epIoTP T@ﬁdpmua KaTd TO TPIYIUO YO Va

o TpoKeIévou va TTaparaBein fwry Twv 0dny Wy TTEPIOPIo HOU TG IO TEl OTN¢€DICOVTGI %%KOIAOTHTEQ-

£va eUTTOPIKO, UBATIKAG BACNG, XEIPOU PYIKAG TTOIOTNTAG,

POTTAG OTPEWNG, TO KIVOU UEVA PE PN TT PETT €I VA AT livovTal PE Ip£0T£ spv €io Kol EEILMIVETE KOAG KATW aTTé
pExoU pav |a TOWAd @ v Tpia (3) AetrTd. AwoTe

AT avTIKG epyoAgiwv (YOABKTWHO €pyaleiwv) PETE atTd K 1B1aiTE oxnoT QKTIOEIG KOl XPNO IWOTTOINCETE HIA
xpnon. HAimravon 1 péTm €1 va 1T pay JaTOTT OIEITAT ET cup va EeTTAW \%‘IT 0IEGONATT OTE BUCTT POCITEG
KaBapiopd Kal TpIv TNV atroaTeipwon. AkKoAoud ncn@
odnyieg Tou KaTtaokeuaaTh AT avTiKou. EMOTE T, E,q TAfRPWS BUBICPEVA OF I Hovada
Odnyies kabapiouoU/amroAUuAvong Ue 10 X € pnxwv pﬁ pMa kaBoplopou. EvepyotTooTe 0Aa Ta
1. MPOETOINAOTE TOUG EVEUNATIKOUS KA KaO KIVOU|J£ MEpN Yia va ETTITPATT i OTO ATTOPPUTT AVTIKO va £PBE]
T APAYOVTEC TNV apaiwan XPHoNnS Kol @ acla T, o€ €T o)\eg TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAAETE OTNV €TTiIdpacn
OUVICTGVTAI OTT G TOV KATOOKEUADTH. g @ elva TWV U xwv TO gpy oAgia yi1a TOuAGxioTov Oéka (10) AeTTTd.
eToIHAgovTal @PEOKA diahlpara 6Tav TO pxovTa TE TA spva)\ela Kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOPEVO VEPO YIa
£XOUV €AV WG MOAUVOEI. 1o TOV Tpia (3) AeTTTA ) pé€XPIG 6TOU OAa TO ONPAdIa
2. TomroBemoTe eVTEAWG BUBIO Péva Ta epyaleia pé evqu p| GTOQ N UTTOAEINUGTWVY Va ival ommovTa amoé T pon
SiGAU . Eve pyotromnoTe GAQ Ta KIVOUUEVA Jé @ Aupchog Awo e 1810ITEPN TTPOCOXA O TIG AUAOK WOEIG KAl
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € pOEl o&un HE OAE XPNOIYOTTOINCETE LI GUPIYYQ YIO VO GETTAUVETE OTT OIETDITT OTE
emIpaveieg. EpBarrtioeTe yia TOUAGXIO! i (20) A€ @ BUOTT POTITEG TTEPIOXES.
XpNo 1uoTTOINC TE Mia VAIAOV JOAOKA %a yla v € 6. EmiBewpAoTe Ta £py aAgia UTTS KOVOVIKO QWTIOHO yia va
arr oAd Ta € pyaleia €wg 6Tou oAa @ utToAgipp a SIOTTIOTWOET N APAIPECN TWV OPATWV UTT OAEIMPATWVY.
arropakpuvBolv. AwoTe '5'0” OXTI UTIG UOTTPOOITEG 7. Av UTTGPXOUV OpPATA UTTOAEINMATA, ETTAVAAGRETE TA TT APATT GVw
T EPIOXES. AWaTe 1BIaiTEP 05 TU@ 6pa BAMATA KOTE PYACIag UTTEPAXWY Kal EETTAUPOTOC,
epyaAgia Kal kaBapioTe pe pl Ta)\)\r])\r] YIO JTTOUKGAL
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8. AgaipéoTe TNV UTTEPPOAIKA uypacia atr o Ta epyaleia e Eva
KaBap 6, atroppo@NTIKO, TTavi TToU eV aPrvel KATAAOITA.

Odnyieg ouvduaaouou xeIpokivnTou/aurouarou kabapiopou

Kai amoAuuavong

1. MpoeToiydoTe TOUG EVEUUATIKOUG KAl KOB apIoTIKOUG
TTOopdyovTeEG OTNV apaiwon XprRong Kal oTn B puokpacia Tou
CUVIOTWVTAI aTTd TOV KOTAOKEUQOTH. Oa 1T pETTEl va

€XOUV EPQAV WG POAUVOEI.

2. TorroBeTAC TE Ta £pyaAeia TTARPWG BuBiouéva oe evQUMIKO
OI6AU pa. EvepyotroioTe 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va
ETTITPOTT £i OTO ATTOPPUTT AVTIKO va £pOel o€ ETTAQPH UE
emipaveieg. EuPubioTe yia Toud dyioTov déka (10)
Xpnopotroino 1e Pia vailov poAakn Bouptoa yi €
arraAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou OAa Ta opaTd u
aTT oK pPUVOoUV. AWao TE I01AITE PN TTPOCO XA
TEPIOXEG. AwaTe 1BIAiTEPN TTPOCOXN O€

eToIgadovTal péoka SlaAUpaTa 6TaV TA UTTAPXOoVTa 6IGAUWTGQ

Bon6roei otov mAApn KaBapiauod Twv &pyasiwv.
aupiyya i piag déaung vepou Ba BeAriwaoer 1o &€

EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia amé 10 sv(uw 3,014 L@
ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOU)\('])(IO'TOV&&'I) Aetr Té&

4. TotroBeTOTE TA EPYOAEia péccw@ ANAO KOAGOI KEUNG
TTAUONG/aTT oAUPavo NG Kal TP jefTe oTNV K(%l(le’]
O0100IKao o TOU KUKAOU TTA TTOAUMOVEN 6Aoubeg
€AGXIOTEG TTOPGUETPOI Eiv al OTT aﬁmsg&

oAaaTIKO
KaBapiopd Kar arroAUpavaon.

)
. N . .
3 éka (10) ofeTTTa ETAUpa pE KaBapioPévo vePO pe
A T poaip MmovTKO (64-66°C/146-150°F)
o1 poaITe C’S E
opopa (b =N\

Twv \

1 Auo (2) Asmnpcrr)\uoqt@é Bpuong

A
2 » Eikoo1 Aerrtd (20) va\vq}aopog He CeoTd vepo Bpuong

A4

; SeUrepOAeTTTa E?x fie (eoTOVEPOS BPUONg (X2)
A 3 v

Avo (@é&éﬂ)\uugpe @ ovTKO e CeoTd vePS Bpuong
e ( 6-150°F) \

6 N évte (15 Bﬁsp’ Ta &&mAupa pe (eoTdvePO Bpiang

7) Aerr1d §Apavon Ye Ceato aépa (116°C/240°F)

. AkoAoubrioTe emakpIfwS TI 00NyieS TOU KATAOKEUAOT TS
QNAUUr;g/anoAUuavar]g

yies aurouaromoinuévou kaBapiguou/amoAupavong

Ta auTtopaTOTTOINUéVA CUC THUATA TTAUONG/EHpavong dev
OUVIOTWVTAl WG N pévn péBodog KaBapiopou yia XEIPOoupyIK &
epyaAcia.

‘Eva aquTOJATOTT OINHEVO OUC TN KA UTT OPEi VO XpNO1UOTT 0INOEi

L]
OTN CUVEXEID WG PIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.
L]

Ta 6pyava Ba TTpETTEl va TTIBEwpoUVTal BIEEOBIK A TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwon yia va a0 @aAIo TEl 0 aTTOTEAECUATIKOG
KaBapIopog.
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ZTHPOTHTA: TepIBAANOVTa SleyXe PN TIKNA G TT POKTIKAG' TN AORN Kal oTo
poTUTTOo ANSI/AAMI ST79: 2010™% EKTEVG 00 NYO6G YIa
Ta e€apTuaTa Tou CUC TAPOTOG UTTOPEI VA TT apPE XOVTal QTTOOTEIPWON UE ATUO Kal B oTEIPOTNTOG O€E
OTT OO TEIPWHEVA A UN OTTOCTEIPWUEVA. EYKOTAOTAOEIS PPOVTIOAG \X
y €ipwo ng de ouvioTATal, AAAG Qv

OUVIOTE TV ETT AVOTT OOTEIPWOT TT POIOVTWY OE OTT OOTEIP WHEVN ipwon pe'QruoKal diao NecTEIPOTNTAG O€

® H yprjon utrepTaxeiag a&
ATtrooTelIpwHEVO TTPOIOV: To OTTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE OE T 0INOE, @ KTEAETQI HOVO CUPQWVA JE TIG
ouokeuaoia. EGv n ammooTelpwuévn GUCKEUAGT i éXEI UTTOOTE TOOTAOEN, PPOVTIOAG Ly il

pio eAGxIo TN 860 N akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed Sev &3 10gfG Tou A I ST79: 2010 — Extevng odnydg yia
o
gy

nuid, To cupPav TTpétel va avapepBei otnv Acumed. To 1T poid ®
BeV TT PETTE1 VA XPNO IWOTT 0INBET KA TT PETTEl VA ETTICTPAPE] O T Autéka °T°"'UWWWAEN ZYNIZTATAI
Acumed. Au € TT POKOTARTIKO K&V O:

4

Mn amrooTelpwpévo TTPOoioV: Ek T0¢ kKal € v UTT ApKE avrg

Onkn ﬁ)\lvpévo
1
ETTIOAPAVOT WG OTT OOTEIPWHEVT KAEIOTH) OUOKE «n ia sxépevqc}> “ Ma:

armé v Acumed, GAa Ta € UPUTEUPATA KaI TO € 80 T pETTEl \ ° ﬂ?gc'ecore System (80-1160, 80-1161 pe 80-
TaI ATTO T% zw%% )

BewpolvTal un aTTOCTEIPWUEVE, K QI Va 0 %' Mia Teroéta Ba TTpéTeEIva Xpnolporroineei yéoa oto
D C

voooKopeio TTpiv amo  xprion. O un a HeEVEG OUOKE TePTUNYHO €&V yiv eral Xpron evog pn
€XOUV ETTIKUPWOET XPNOIUOTT 0ILVTAG TIG TTAPerfIETPOUG amoppoPnTKOU UNKOU (IT.X. TIOAUTTPOTTUAE 10).
ATT OO TEIPWONG TTOU AVA@EPOVTAI TTAPOKATW, OE TTAN —
POPTWHEVOUC SIOKOUC HE OA D TO Jé P KATAAARAW BeTn pé epuokpagia &eeong: | 132°C (270°F)
Xpov og ékBeang: 4 AeTiTdl
M éBodor amrooreipwaong Xp6v oc Efpavang: 30 NeTTd

o AdBete UTTOWN TIG YPATT TEG 0dNYiEg TO amomuco@
Syia

€€OTTAIOPOU 0OG yIa TOV EI0IKO ATT O Kal TIG N
N S1IaPOPPWO N GO PTIOU. \

® AkohoubBnoTe TIGg cUOTACEIG TTOY UTRAPXOUY O oV £yypago
“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG yIA T OO TEIPW
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.
I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o

E®APMOIH: Ta péoa autd TepIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail

9
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N\ 4 )
Xp G MV Npepopnvia
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G o 4
EF 7 PGS KATOAGYOU

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
@ 5‘-1(»& KOG TTopTidag

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
0 E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
nyia . A
@ EupwTrdik) KoivomTa

T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O
XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTpETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0IOOATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

T POIOVTOG E £VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT * @'ﬂ KaTaoKEUOO T
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @ @ Huepopnvia Kataokeung

T

MEPIZE OTEPES MAHPO®OPIE: lMa va cn;@ My emavarrooreipdvere
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOURE OEITESFA OTOLXE

. . * X,
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUTO& pPaPO. \
"9

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS QUIRURGICO REUTILIZABLE ACUMED® 0

*
alos controladoresl&‘&)&&s y los isntrumentos

pleados para co ara insertar implantes.

° a sustituir las azas de los cortadores de placas (80-
DESCRIPCION: El instrumental y los accesorios quirirgicos , “t'“ce% milladogde tipo hexalobe T15 para
reutilizables Acumed estan disponibles para una amplia varieda extraer Igs tomiljos, acopl! mordazas alas tenazas
de técnicas quirtrgicas y sistemas de implante. Es esencial lo de placasyfijandose e ntacién original delas
mor mbie la zas con el juego de repuesto

e placas (80-1247). La mordaza
a mordaza de corte 02 (80-1248) se

. 01 (80-1€4
INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRO: @ que inman las tenazas de placas de forma que
“\a su

un nivel apropiado de cuidados e inspeccion antes de su USV

Los instrumentos que acompafian a este sistema pbed de perfici contacto de las mordazas encajen la una
un solo uso o reutilizables. en la otr do se aprieta por completo el mango de las
e  El usuario debera consultar la etiqueta d mento par. 0 mordagas de placas. Inserte los tomillos de repuesto (80-
determinar si el instrumento es de unsole reutiliza@ 12 riételos a mano con un destornilladorde tipo
Los instrumentos de un solo uso est @ etados el ular T15.
simbolo “no reutilizar” que se describéxenfla sem@/mda
de simbolos, mas adelante en este documento. TENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
* Losinstrumentos de un solo uso se deberan deseghar utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
después de un solo uso. cumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
e Los instrumentos reutilizables tienen u limitada. @) método de aplicacién y latécnica quirtrgica recomendada. El
antes como después de su uso, Igsmu ntos instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden
reutilizables se deben inspecciona compro lesionar los tejidos cuando se somete este a cargas o
afilado, el desgaste, los posibleg , lalimpiez recta, velocidades excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un
la presencia de corrosion, ix a integric%de los uso para el que no esta indicado. Se debera advertir al paciente,
mecanismos de conexiohy,Se\debe presta ial atencion  preferiblemente por escrito, de los riesgos asociados a estos
EK tipos de instrumentos.
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PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar hospital aplicables y en vigor.

nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado « No utilice cepillos de metal nieStpajos durante el proceso de
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja limpieza manual.

los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas . . )
. 9 Y -yad o Utilice agentes de lim on tensoactivos que generen poca
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle. L

al, de forma que pueda verlos

6n de limpieza. Los agenets de

n ntos en
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA &?i za se tien@e poder &r facilmente delos
@g rumenmrg ue no restos.
)

Requisitos de limpieza del implante: Se pueden consultar las on los entos A& o se deberan emplear ni
aceite rales ni | tes de silicona.

instrucciones de un limpieza de un implante concreto en la
instrucciones de uso asignadas al numero de compon . .

implante 9 mp P lar msirunﬁte reutilizables es aconsejable emplear
' S enzimé@ pHneutro y de limpieza. Es muy

ry enjuagar a fondo los agentes de
Requisitos de limpieza de los instrumentos: cada 0 impieza alc delos instrumentos.
reutilizacion habra que limpiar a fondo los ins osy Hay qu%c!ar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
acc<t.=,.sor|o.s' Acumed, siguiendo las dlrectr® urana @ que rme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
continuacion.

A in de alto grado.
Advertencias & precauciones

$ . 2’que inspeccionar todos los instrumentos para
e Ladescontaminacion del instrumental o accesori
ie que se

probar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
reutilizables debe producirse inmediatamente \ ue el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
finalizacién de la intervencién quirdrgica. N antes de la esterilizacion.

sequen los instrumentos contaminados a limpiar  El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

reprocesarios. El exceso de sang "900@5 ebe e soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de

para evitar su secado sobrela sup r\ X@o limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
e Todos los usuarios deberan sér, al cualifigado ntar que contengan yodo, cloro o ciertas sales metélicas. Ademas,

con pruebas documentalesd& ion y tencia. La en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, la capa

& de anodizado podria disolverse.
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1.

Para prolongar la vida util de los destomilladores limitadores 3. Retire losinstrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

de par, los componentes moviles deben lubricarse con un corriente durante un minimo,de fres (3) minutos. Preste
lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base de especia atencion alas can Qﬁ y sirvasede una jeringa
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de cada uso. para purgar todas las zo iclles de alcanzar.

La lubricacion deberia realizarse después de limpiar y antes de 4. Colgque los instrumen@nergidos por completo, en una
esterilizar los instrumentos en cuestion. Siga las instrucciones u ion de limpieza. Acciones todas

del fabricante del lubricante. a
I

ultrasonica
mévilez% ue el detergente entre en contacto
e
asoni
*

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual on tédas las s ies. Som osinstrumentos a una
Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y litepieza pohultr dos d un minimo dediez (10)
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que inutos. ¢
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existéqtes . Retire

dad en el chorro de enjuagado.
queden sumergidos por completo. Accione toda$ | Sries reste especi ion a todas las canulaciones, y sirvase de
moviles paraque el detergente entre en con @Ddas la 69 jeringa &P rgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
superficies. Sumérjalos durante un mini inte (20) tg Inspec e los instrumentos con luz normal para ver si seha
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suave ilon par elimi uciedad visible.

frotar con cuidado los instrumentos haer eliminado 7. Si ad da suciedad visible, repita la limpieza por

todos los restos visibles. Preste especia cion al nas I@nidos y los pasos de enjuagado anteriores.

dificiles de alcanzar. Preste especial atencion alo ; .
instrumentos canuados v lim ipelos con una ce ine el exceso de humedad delos instrumentos con un
y limp p binas o \" fio limpio, absorbente y sin pelusa.

frascos. Cuando los instrumentos tengan mu ) de limpi desinfeccid /
elementos flexibles que queden expuesis: strucciones de limpieza y desinfeccion manual y

hendiduras por completo de solucion limpiddéra en canti automatizada combinadas

abundantes para expulsar cualquief %ula des % 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
Frote la superficie con un cepillo &‘“ ar cualq& o temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
visible de la superficie y las r% Curve gPareaflexible y preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten

umento xuag uelos con aguadesionizada
presenten unagran contaminacion. @ dur minimo (3) minutos o hasta que no queden
5 cie

frote la superficie con un cepille. Gire lapie tras la una gran contaminacion.
cepillapara asegurarsede e hayan(i todas las 2. Coloque los instrumentos en solucion enzimaticahasta que
hendiduras. queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
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moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minim¢ @ 1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador o ce ectador;

adecuados y sométalos a un ciclo estand
desinfectadora. Es muy importante utilize
parametros minimos para que la limpi
sean rigurosas.

&

A
Prelavado de dos (2) min&t&%}a corriente fria

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

-

Dnte un (1) minuto

corrientef i

N

V'S
tergente‘ tedos (2) minutos con agua corriente
4-66 °C/1 5

ca(ente caliente durante quince (15)segundos

rante quince (15) segundos

CO

juagado con ai
i

¥
njuagad %a purificada durante diez (10) segundos con
Iubricar&i | (64-66 °C/146-150 °F)

Seg@docon aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

Nota: si ictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

%M
ciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados 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 fj O )
claramente que estan esterilizados y que Acumed (o inistre

en un envase esterilizado sin abrir, habra que siderar que C}

todos los implantes e instrumentos estan sin r,y por

tanto habra que esterilizarlos en el hospitala utilizarl

Los dispositivos sin esterilizar se han val @ bon los pargme
*

de esterilizacién que figuran a continuacion® bandej
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas
correcto.

AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide tQ rilization and sterility
assurance in health ¢ ies.

a &
N@ se recomienda Ia%‘%ill acion instantanea, pero sise
says6lo sedeberd r conforme a los requisitos de la
t

va AN ST79: 2010 — Comprehensive guide

0 Steam steri e@aosurance in health care

and st

i
¢ TS

cilities.
edad: NO RECOMENDADO

o
; L\ Env uetto
“ Para:

o Clavicle Core System (80-1160, 80-1161

con 80-1159)
Se debe tilizar una toalla en el interior de la
envoltura, si se emplea un material de envoltura
no absorbente (p. ej., polipropileno).

emperatura de exposicion: | 132 °C (270 «C)

4,

Métodos de esterilizacion

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Consulte las instrucciones en papeﬁgfabricanteﬂg
equipos que utilice paraobtener, N truccionxa rca
del esterilizador especifico y* @uraoién

Siga el articulo “Précticﬁ&rilizacié

la configuracion de practi riop eratog:
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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 A Prex\e\
antiguos.

4
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & E erilizado dPadion
informacion sobre productos que podrian o no estar .‘
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar p Fech odad
disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w@de catdlogo

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 @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos mate -~

debera interpretar como promocién o lici @ ingt’m ‘ﬂ Fabricant
producto o del uso de ningun producto deWjingtina form * (2. abneant
particular que no esté autorizada por la legislacién d x A4 @ Fecha de fabricacion

pais en que se encuentre el lector. \Q‘“

MAS INFORMACION: Para solicitar mas mate ®

N
[ ECRREP | | Eyropea

0\' “ Representante autorizado en la Comunidad

No reesterilizar

No reutilizar
consulte lainformacion de contacto que ura este

documento.
. \.

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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INSTRUMENTS ET ACCESSOIRES CHIRURGICAUX REUTILISABLES ACUM@

.
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU particuliére doit étre,po t&a X guides, trépans
CHIRURGIEN # instruments utilis rl'incision ou I'inserion de

DESCRIPTION : Les instruments et accessoires chirurgicaux
réutilisables Acumed sont disponibles pour un grand nombre de
techniques chirurgicales et de systémes d'implants. Il est trés

importantde manier avec précaution etd'inspecter chaque V

achoires des fraises de plaque (80-
toumevis %Be T15 pour retirer les vis
de plaque, en notant

achoires au
e départx mposants des machoires.

ide du kit de remplacement des

Re rles frals%

a es de fraisesde€ plaque (80-1247). La machoire de
fraise

i

équipement aprés chaque utilisation.

01 (80- tla machoirede fraise 02 (80-1248)
0 vent étrefingerees dans les fraises de plaque afin que les
€ surfaces Qspo ndantes des machoires s'adaptent I'une
C) dansYautre lorsque I'on comprime complétement la poignée

de de plaque. Insérer les vis de remplacement (80-
serrer ala main avec un toumevis hexalobe T15.

instruments foumis avec ce systéme peuvent é
ou réutilisables.

e Lutilisateur doit consulter I'étiquette de g
déterminer s’il est a usage unique oa le. Les
instruments a usage unique portent uResétiquette a e?
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdan jon
Légende des symboles ci-dessous. @
apres \nstrumentAcumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

e Les instruments a usage unique doivent étr

utilisation. @ I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
e Les instruments réutilisables ont yng@dureede vie% recommandée. Une cassure ou un endommagement de
t r

MODE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURG :
age uniqu

@
35
—
©
o
oy
(§

%Rxﬂ SSEMENTS CONCERNANT L’ INSTRUMENT

URGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout

Avant et apres chaque utilisation, | rument I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
réutilisables doivent étre ins| as échfql, I'instrument est soumis & des charges oudes vitesses

O

vérifier leur précision, leurn % sure et excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
d’endommagement, le ete, I'ab n mosion et inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence
I'intégrité des mécanismes accord teddne attention par écrit, des risques associés a ces types d'instruments.

O|
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT poliiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique ne s'appliquent.

doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies auparavant o Ne pas utiliser de brosses, igies ni de matériel abrasif
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une lors dunettoyage.

panne dudispositif. Protéger les instruments contre toute rayure Utili

er des produits d& yage contenant des tensioactifs
e voirles instruments dans la

ent moussar@
de nett% ringage de ces produits de nettoyage

re facile, pour viter tou@&
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:: % pas utiliség de lubrifiant: e de silicone ni dhuiles

. . inéral s instru umed.

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les v Il est mandé d' m\un lution enzymati td

consignes de nettoyage de tout implant en particulier p W es ande € solulion enzymatique et des
e nettoy H neutre, pour les instruments

B . . PR . p
trouvées dans les instructions d'utilisation associées a 0 ables. En tilisation d'un produitde nettoyage

de limplant. & in, il estt ortant de rincer minutieusement les
g iastruments complétement éliminer le produit.

Exigences concernant le nettoyage de I'in : Les E Les instflments chirurgicaux doivent étre séchés

instruments et accessoires Acumed doivept® utieuse
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva @ structg
.

ou cassure, car une telle concentration de contraintes peut f
entrainer une panne.

min u% ent pour éviter la formation de rouille, méme
i nt en acier inoxydable.

lo
. x us lesinstruments, contrler la propreté, l'usure et le
tionnementdes surfaces, joints et lumens avant

dessous.
Avertissements et précautions

e Ladécontamination des instruments et acces:
réutilisables doit étre effectuée immédiatem

\ érilisation.
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec

lintervention chirurgicale. Ne pas laisser rdes certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
instruments contaminés avant QeAlqe%/gr réutilisgr™ produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
exces de sang ou de débris doit étr & pour cher solutions contenantde I'iode, du chlore ou certains sels de
de sécher a la surface. \d métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est

e Tous les utilisateurs doivent faire ied'un %nel qualifié, supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
en mesure de fournir des s quant pétences et o para prolongar la vida util de los destomilladores limitadores
aux formations suivies. Ces formations d clureles de par, los componentes méviles deben lubricarse con un
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle
1.

lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base de
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de cada uso.

attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficiled'acceés.

La lubricacion deberia realizarse después de limpiar y antesde 4. pjacer les instruments, Wi@immergés, dans un bain a

esterilizar los instrumentos en cuesfién. Siga las instrucciones
del fabricante del lubricante.

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

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; iIsV

doivent étre entiérement immergés. Faire bouger foui€s les
parties mobiles pour que le détergent entre en conta e
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (2 a

minimum. Utiliser une brosse souple a poils gq,nylongour
nettoyer les instruments en douceur jusqu ut débris.

Faire particuliérement attention aux zo pesw S d'accé@
Faire particulierement attention a tous @ truments canul
.

et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. POuksdes éléme

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes av des
quantités de solution de nettoyage pour éliminel e souillure.
Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récu ur retirer

toute souillure visible de la surface et des_fi
partie flexible et en frotter la surface @ l'aid

s'assurer que toutes les fentes‘so%] oyées.

. Courber
ne bro
récurer. Faire toumer la parte flexifi ten la ré@ur
t&

utieusengent sous I'eau

Retirer les instruments et les 'nx ﬂ
pendant au moins trois ( inute Faire<® grement

8. Elimi

ultrasons avec une soluti & yante. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour qué | ergent entre en contact avec

| niquer les instruments pendant au

@ ang ou & re ait disparu du filetd'eau.
eremen ention aux canules et utiliser une
e$ zones difficiles d'acces.

' ble des surf:
(10) mj
. Retirer les i str%s et les rifficégdans de I'eau déionisée
@3 dant unminimum de troj inutes ou jusqu'a ce que

seri ur attei
. ter les ins@ ts sous unelumiére normale pour retirer

Q souillure I
NSi' une quel e souillure est visible, répéter I'opération de

sonicatiofl et de ringage ci-dessus.

e trace d'humidité des instruments a l'aided'un
outte, propre et absorbant.

ti
In@ns de nettoyage et de désinfection combinant

que manuelle et automatique

%éparer 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.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
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moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en

nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones

«
Prélav er deux (2) minuteisaw du robinet froide

-

difficiles d'accés. Faire particuliérement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : l'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
jet d'eau améliorera le rincage des zones difficiles d'accés ainsi
que de toute surface jointe.

Utiliser un spray enzy
du robinet chaude

\N\ndant (20) secondes avec de I'eau

. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rinc

avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minut
. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier d
ttoyage

64-66 °C/ 14/
\er (15)s a l'eau du robinet chaude
Rincer (10) a l'eau purifée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
14

%
ergept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

W%we scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

‘désinfection

désinfection approprié et lancer un cycle de netto
désinfection standard. Les minima |nd|ques po
$ :

paramétres suivants sont essentiels pour o

et une désinfection minutieux.

<

\
N
2

N\

A4
uctions de nettoyage/désinfection automatique

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes

automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage

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'est Qmmandé mais, le cas
stériles. échéant, doit avoir lieu d eplus strict respectdes
exigences de la norm I/AAMI ST79 : 2010 —
Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité ehensivegui@ am sterilization and sterility
facilities.

restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére

minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille |a xﬂ rapte in he§ s.
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit & Altoclave éCNCefy degﬂvm}ECOMMANDE

signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre o

renvoyé a Acumed. N
& y eloppé
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiq @ e ] b Pour -
stériles et foumis dans un emballage stérile non odv a > e ClavicleCore System (80-1160, 80-1161
Acumed, tous les implants et instruments doive avec 80-1159)

»
atr sidéré: \
comme non stériles et stérilisés par I'hopital 4 ',' Utilisation. Préparatioh,; . e ) .
. Lo o e b \ " R . Utiliser une serviette a l'intérieur de I'enveloppe si
dispositifs non stériles ont fait l'objet d'ungValid atioh impliqu A .
. P . Y un matériau denveloppement sans méeche est
les parameétres de stérilisation listés ci-des S, surdes platea ] .

| A WY @ employé (par ex. poly propyléne).
a place i

chargés au maximum, chaque piéce occupa
convient. ) "
empérature d'exposition: | 132°C (270°F)
Méthodes de sterilization @ \ Temps d'exposition : 4 minutes
t

Temps de séchage : 30 minutes

e Consulter les instructions écrites du fsbri

pour obtenir des instructions spéci
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer alanorme de

Practices for Sterilization j
alanorme ANSI/AAMI ST

Recom
ioperative Praeti

1o—c
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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 érilisé parqrra ffon

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
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.

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s cont%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI E ACCESSORI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL .
CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Gli strumenti e gli accessori chirurgici r|ut|||zzab|I|

Acumed sono disponibili per una vasta gamma di tecniche
chirurgiche e di sistemi di impianto. Manutenzione e ispezione
corrette dopo ciascun uso sono fondamentali.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMEN
CHIRURGICI: Gli strumenti fomiti con questo sist
essere monouso o riutilizzabili.

e ['utente deve fare riferimento all’etichett rumento
determinare se lo strumento € mono bile.
strumenti monouso sono etichettati @ m mbolo N
riutilizzare” come descritto nella sezio
riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smalhtl
utilizzo.

ispezionati ove applicabile per la v
eventuali danni, corretta pullzla

di aﬁlla@a,
|one einteg ei

SSBI‘IO ri ere

meccanismi di coIIegamen
particolare attenzione a p nte di r @ strumenti
di taglio o perl'inserimento piant.

genda mboli

Per sostituire le g \&&utter per piastre (80-1143),

ilizzare un avvitat alobato T15 per rimuovere le viti
fissano le pa ganascia ai cutter per piastre,
ando I'alki nto originale dei componentidella
anascia. Som i cutterdtilfzzahdo I'assieme di
oshtu2| ganascia p idsire (80-1247). Ganascia
taglient 0-1246) sciatagliente 02 (80-1248)
van erite nei er piastre in modo tale che le
corrispc@d elle ganasce si accoppino quando

prime i ente limpugnatura del cutter per

astra Ins vifi di ricambio (80-1244) e serrare a
ano co avvitatore esalobato T15.
AWE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un

ut|I| ieuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
oscere lo strumento, il metodo di applicazione e la

chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o

ngol %m alo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadur@tata Prm@
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti fitili li e

caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.

PKGI-56-M Effective 03-2019
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Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali e Allo scopo di mantenere visibili in strumenti quando sono

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli immersi nella soluzione di lavag@io, utilizzare detergenti con
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive tensioattivi a basso tenorg eno. Per evitare residui, i
possono causare un malfunzionamento. detergenti devono esser etamente sciacquati via.

fion andrebbero applicati oli

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

t|I|zzab|I| raccomandiamo l'uso di

Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istruzioni di puliziadello en dete gen e z|mat|c| pH.neutro. E molto importante
specifico impianto sono contenute nelle Istruzioni per I'uso i deter lini SI uratamente neutralizzati e
assegnate al componente tramite il Codice articolo. gn| loro t saaoqa agli strumenti.

V Per pr@e la form | ruggine, benché siano realizzati
Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del r SSIda taquallta gli strumenti chirurgici
strumenti e accessori Acumed devono essere accur. % O essere mente asciugati.
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di segui ' adi ess post a sterilizzazione, gli strument

V& essere ispezionati controllandone la puliziadi

Avvertenze e precauzioni ’ |rurg|0| de
e Ladecontaminazione degli strumenti o deg gssori @ sup erflc iunzioni e lumi, e verificandone appropriato

fun 2| o stato d’usura e normale deterioramento.

riutilizzabili va effettuata non appena proced ur
chirurgica. Non lasciare asciugare la s ta2|o |—’ anodlzato non deve entrare in contatto con
averla sottoposto apulizia/riprocessazione. leuo |nate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di
I'eccesso di materiale ematico edetriti per eV|t rgenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici. \ ntenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati uiSiHi d| soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
addestramento e competenza. L’addestr to dovrebb anodizzato.
includere linee guida e standard conr Itre all e Per prolungare la vitadelle impugnature dinamometriche, &
applicate dalla struttura ospedaller % necessario lubrificare le parti mobili con un lubrificante

e Per la pulizia manuale, non pazzole eto commerqialeT per_sltrumenti phirurgici a base acquosa (latte per
metalliche né spugnette a@. ( strumenti chirurgici) dopo ciascun uso. La lubrificazione deve

O essere effettuata dopo lapulizia e prima della sterilizzazione.
& Seguire le istruzioni del produttore del lubrificante.
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per elimin
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. P tare

particolare attenzione alle aree difficilida raggiungere

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento ca
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le moll a wsta
o perle strutture flessibili: lavare le commess

abbondante soluzione pulente per eliminar. 2

eventualmente presente. Strofinare la supe @n una

spazzola per imuovere lo sporco visib @ 5
Piegare I'area flessibile e strofinarne | perfici

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositiv
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquar| u atamente\
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. icare

particolare attenzione alle cannulazio | e aititarsicon u
siringa per sciacquare ogni area dn‘H araggiu
4. Disporre gli strument, par2|aIrQe erS| in un
e

ultrasonico con soluzione de ovime tutte le
parti mobili per consentlr% n contatto
con ogni superfice. Sonicare trumen@weno dieci (10)
minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

acqua deionizzata per almeno tri
di risciacquo sia scomparg it
Dedicare particolare atte
una smnga per sciacq

3) minuti o finchénel liquido

ciadisangue o di sporco.

alle cannulazioni e aiutarsi con
i area difficile da raggiungere.

nare gli stru i illuminazione normale per
re tracc ili’di sporco.
d|
S

aI ra fossero iduate, rie‘eﬁprecedenti passaggi di

icazionglg, ri gl cquo
@ chenon lasci pelucchi,

sa dagli strumenti.
disinfezione in combinazione

degli agent enzimatico e detergente alla

a
tire le sglﬂ&e i i imati
uizione e a mperatura d’uso raccomandat dal

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenfi
Z|one eliminarla & sostituirla con una fresca.

e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
er almeno vent (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: '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.
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3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. ¢ Sconsigliamo I'impiego di sistemi¥di lavaggio/disinfezione
4. Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di automatizzati come uni I pulizia degli strumenti

lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo chirurgici.

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla o |l sijstema automatizzaN rebbero essere utilizzato come

pulizia e la disinfezione. cesso dipulizia vo a conferma del procedimento

0 scopo gi c@ne I'effe |Z|a prima di procedere
alla sterili ne, gli sfru irurgici devono essere
1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di ubinettofredda attenta ezmnaﬁ@
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda y %
— - STE |
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto - \

Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua ofredda o) nent dalga potrebbero essere fomiti sterili o non-

Y|k )
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergent %&cqua di @ \
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) N Prodo %rile: Il prodotto sterile € stato esposto a unadose
c> [3 'niﬁ&' ,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
Risciacquo di quindici (15) secondi in nomal€acqua di rubi . . . . .
6 calda & sterili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
ile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purifica ubrificante \ otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
opzionale (6466 °C/146-150 °F) cumed.

Q
N
8
O

8 Asciugare per sette (7)minuti con ana
. . Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura chene
Nota: seguire attentamente le istruzioni del p; el dtspos&av L L A i
aggio/disinfezione N é’ d.IC.hIaI’I la stgrlllta eil suo |mpaf:ch.9fttarpenFo ne_lla oonfez[one
\., & sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
A essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
& sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante prima
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
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parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

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

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilizati
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities. y
e Sisconsiglia |la sterilizzazione flash. Se si rendesse @ que
necessaria, deve essere eseguita unicamente s nde

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehen ide to
steam sterilization and sterility assurance i {l e

facilities.

Italiano— IT/ PAGE 49

Autoclave a dislocamento per gravita: N(m RACCOMANDATA

Autoclavicon pre-vuoto: K3 W

Condizione:

rio I'uso di un panno all'interno del
nto sev iene utilizzatomateriale da
Igimento nontraspirante (ad es.,
lipropilene)

132 °C (270 °F)

4 minuti

30 minuti

PKGI-56-M Effective 03-2019
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

LN
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni :]E Consul@wioni perl’'uso
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare -—

A
. i lotti bi hi. Att N@\
prima i lotfi piti vecchi . A %\,
5 S@zato con ossido di etilene

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

P
regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV di catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver: ¥
N @ ‘@ ice lotto

“ Rappresentante autorizzato nella Comunita

N
00 | ECYRREP | europea
;@ Produttore

Data di produzione

N
\@ @ Non risterilizzare

®

1

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

il lettore.

odi non
ui si trov, *

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie
ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

[
contatto che si trovano in questo docum% nzione: @
‘ ®

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® HERBRUIKBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN EN ACCESS F@

*
instrumenten die wi & uikt voor het snijden of het
ipbrengen van impl n.
° @ik omde h@-\en van plaatsnijders (80-1143) te
BESCHRIJVING: Acumed herbruikbare chirurgische ngen e% orx-schigevendraaier omde
instrumenten en accessoires zijn beschikbaar voor een veelheid S W aan de plaatsnijder
aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juist : ~en let op de oorspronkelijke
zorg en inspectie na elk gebruik zijn cruciaal. V ervang de snijmessen met
GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRU M@:
e De gebruiker dienthet instrumentlab
voorzien van een niethergebruiken-symbool z

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd,
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zij or,
zien of dit een instrument voor een
beschreven in de Verklaring van de symbolen

(80-1246) en hefboom 02 (80-1248)
e plaatsnijder worden geplaatstdat de

Qﬂ de bek op elkaar passen wanneer het
andvat eplaatsnijder helemaal is dichtgeknepen.
0 Breng@e vervangende schroeven in (80-1244) en draai ze
agpiegen 0m® me% d aan met een T15 Torx-schroevendraaier.
bruik of v

Zi g&HUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE

hergebruik.
hergebruik betreft. Instrumenten voo r

UMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
med-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

® Instrumenten voor eenmalig gebruik moet enmalig instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
gebruik worden weggegooid. Q chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

®  Herbruikbare instrumenten hebbep ﬁbbe rkte lev, . weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
V66r en na elk gebruik moeten he are inst@\, blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
indien van toepassing, worden leerd op s te, dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
slijtage, beschadiging, juist igirfg, Corrosié: integriteit beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
van de verbindingsmechapisien” Er mge me voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
aandacht worden besteed a drivers,& en instrumenten verbonden zijn.
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische instrumenten
voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden gebruikt.
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan
waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden totdefecten.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Die der
jeweiligen Implantat-Teilenummer zugeordnete

Gebrauchsanleitung enthélt die Reinigungsanweisung o

jeweilige Implantat.

s;rument

Vereisten voor het reinigen van het instru
en accessoires van Acumed dienen voor hErge
worden gereinigd, volgens de richtlijnen @m er.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatreg el€

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a
dient directna afronding van de chirurgische i
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instr:
kunnen drogen voordat ze worden gerein

erwerkt.@

Overmaat aan bloed of debrie dienttevorden afge e
voorkomen dat dit op het oppervia gt. \

e Alle gebruikers dienen bevoegt eel te zijp met
gedocumenteerd bewijs v@ nco &e. Training

b\

&s.

%grondig %0.\}“’9” %

plaats te\
niet

dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en

Ziekenhuisbeleid te omvattep.
e Gebruik geen metalen boss huursponsjes gedurende
9

het handmatige reinigin C
Gebruik voor handmah% iniging reinigingsmiddelen met
die weinig schuim vormen zodat de
ingsmiddel zichtbaar zijn.
ienen g elijk van de instrumenten

kuprren word residu te voorkomen.

%‘ ilicone $ iddelen mogen niet op Acumed

n worde SXKt.

iIsche en r@smiddelen met neutrale pH worden
iniging v ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
belangri Ikalische reinigingsmiddelen grondig
liseerd en van de instrumenten worden
afgespo
Chirl instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

o] orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
ij staal van hoge klasse.

instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
einspecteerd 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 oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.
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e Omde levensduur van draaibegrensde schroevendraaiers te 3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

verlengen, moeten bewegende delen na elk gebruik gesmeerd (3) minuten grondig onder s rom d water. Geef speciale
worden met een in de handel verkrijgbaar aandacht aan canules, en, n spuitom alle moeilijk te
instrumentensmeermiddel van chirurgische kwaliteit bereiken gebieden te sp

(instrumentenmelk). Het smeren moet na het reinigen en voor 4 pjaats de instrumente g ondergedompeld, in een

het steriliseren uitgevoerd worden. Volg de aanwijzingen van
de fabrikant van het smeermiddel.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

|ngsm|ddel Activeer alle
dedetergens met alle opperviakken

eh. So nicem@nﬁtrumenten gedurende

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de |maal ti inuten
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur 5¢Verwijder trumen o€l ze af in gedeioniseerd
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer ater de minipraaldrie (3) minuten of totdat in het
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. geen te an bloed of vuil meer aanwezig zijn.
2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing to d % C|ale a taan canules, en gebruik een spuitom
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew; eI Oe”le te iKen gebieden te spoelen.
zodat de detergens met alle opperviakken i nt ct an ntroleer i menten ondernormaal licht om zichtbaar vuil
komen. Week gedurende minimaal twintig uten. te verw

Gebruik een borstel met zachte nylon ha oorzicht 7. Herh &r zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
instrumenten te schrobben totdat alle @ e debriei en spoelstappen.
vervyljderd. Geef speqale aandacht aarheet l %e overmaat aan vochtvan de instrumenten met een
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecan ne absorberende, nistafgevende doek.
instrumenten en reinig met een geschikte flesbo 9

n G| et \ binatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel ove Ites om esinfecteringsinstructies
vuil weg te spoelen. Schrob het oppeiv!ak

C?

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
het opp fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
bled en het Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
oppervlak met een schrob er hetd %&s het bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

schrobben om te garande% eholtes gereln igd. 2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing fotdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen

schrobborstel om al het zichtbare va
holtes te verwijderen. Buig het fle
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zodat de detergens met alle oppervliakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben fotdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaa
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spo
één (1) minuut in gedeioniseerd water.
4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desi
en verwerk het geheel middels een standaard
wasser/desinfector. De volgende minimal
essentieel voor grondige reiniging en desin

LN

1 Twee (2) minuten voorwas Maanwater
A

»
2 Twintig (20) secmdew*}ray met heet kraanwater
\J

3 Jfen (yminuut weep’ Znym
4 |jftienA(15) ondenspoelen rﬁjd&(ramwater (X2)

» RS N
Twee uten wassgen ens en heet kraanwater (64-
66 0 °F) ‘\

A
6 Wﬁ 5) secol lenmet heet kraanwater
A
ien (10) s @spoelen met gezuiverd water met optioneel
N \

N

>t

Ze&(?) minuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

Opn’erki@Madrukkeijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

r
ifomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies

\@eauto matiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
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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 sten’
geleverd in een ongeopende steriele verpakking ge
Acumed, dienen alle implantaten en mstrumenten
te worden beschouwd, en voér gebruik door h
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume

gebruikmaking van de hieronder opgeso
sterilisatieparameters, in volledig gevuld @ aarop

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 ractlces
Sterilization in Perioperative Prac gs’ en

ST79: 2010 — Comprehensiv @ steam s
sterility assurance in heal@ ities.

ilisator en

AI
nan

t van u w\
Dro

@

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

rd te worden volgens de

vereisten van ANSI/AAMI

faci

liies.

gebruiktdient deze alleen ujigev
0 — Comprehensive guide
to steam sterilization ano\\\ assurance in health care

laaf: NIETAANBEVOLEN

T

"Q

"

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 met
80-1159)
Wanneer een niet-capillairmateriaal wordt gebruikt
(zoals poly propy leen) dient binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden

lingstemperatuur. | 132 °C (270 °F)
tstellingstijd: 4 minuten
ogtijd: 30 minuten

d
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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
A 4

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

g |V

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

C%iliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd d ﬁ’niddelvanbestraling

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 gebjulik
product op een bepaalde wijze welke nie % i
onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *

~ N

Uiter&ksdatum
"

%@snummer

lezer zich bevindt.

|:] }hoode

" L\

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
N
~E Europese Gemeenschap
Dm Fabrikant
4

Productiedatum

Niet opnieuw 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® GJENBRUKBARE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG EKSTRAUTS

e  For utskifting av grni e pIatekutteren (80-1143)
INFORMASJON TIL KIRURG ukes en T15 seks fakkel for & fieme skruene som
er grlpekloen kutteren Tanotis avden

. . . . . nellge en av gripeklokomponentene. Skift ut
BESKRIVELSE: Acumed gjenbrukbare kirurgiske instrumenter ku eren ingsen Orplatekutterklo (80-1247).

og ekstrautstyr kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske
teknikker og implantasjonssystemer. Hensiktsmessig pleieog ripeku Q (80- 12 pekutteklo 02 (80-1248)

h ; o skal set i plate a en slik mate at
inspeksjon etter hver bruk er kritisk. ber atenepp oer?passen hverandre nar
ttilpla n er kkemmes helt sammen. Setti
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRU e skrue 1244) og trekk til for hand med en T15
Instrumentene som leveres med dette systemet k skantn
engangsbruk eller gjenbruk.
e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumef aseom D OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumentet er for engangsbruk ellerg nstrume nstr Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
for engangsbruk er merket med et s for ff , ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
engangsbruk», slik som beskrevet i s forklann falte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes
nedenfor. rdreven belasting, for hgy hastighet, kompakt bein, feil
e Instrumenter for engangsbruk skal kastes et e er bru eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fere til at instrumentet
ekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal

varsles helstskriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
instrumenter.

én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begr rukshd
etter hver bruk méa gjenbrukbare ip r inspi
skarphet, slitasje, skade, skikkel g rlng ko

9

man ma kontrollere koblingsme enes integ FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

spesielt hensyn fil dnvenhe r mstru ter som Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes panytt. Tidligere
brukes til skjeering eller ta "Sek belastning kan ha fart til defekter, som kan medfgre at en
-} acumed’
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innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, e Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. Acumed-instrumenter.

e Ngytrale pH-enzymatiske.o& joringsmidler anbefales for
RENGJGRINGSINSTRUKSJONER: rengjering av gjenanven % strumenter. Det er svaert viktig

at alkaline-rengjering s%r oytraliseres ngye og skylles av

@né terkes ngye for a hindre
% deer p@eﬂ av rustfritt stal av hgy

.
rma ingp@ for rene overflater, ledd og
iktig funksjo% itasje for sterilisering.

Instruksjoner for rengjoring av implantat:
Rengjeringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan leses i
bruksanvisningen for implantatdelenummeret.

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbeh@r ma rengjeres ngye fer gjenbruk, og i henhold fil V lumen

retningslinjene nedenfor. . I alumin unﬁ e komme i kontakt med visse
Advarsler og forholdsregler glarings- ell feksjonsopplgsninger. Unnga sterke
e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter% rautstyr @ iske rengj midler og desinfeksjonsmidler som

ma finne sted umiddelbart etter atinngreps| er imneholder j or eller visse metallsalter. | tillegg kan
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter t% rengjeri 0 anodisetingslaget lgses opp ved pH-verdier over 11.
behandling. Overfledig blod eller reste@ av for a e For é%e e levetiden til dreiningsbegrensende skrutrekkere
hindre at det terker inn paoverflaten. . mgBevedelige deler smgres med et kommersielt vannbasert

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell’ med doku ert " entsmagremiddel av kirurgisk grad (instrumentmelk) etter
bevis paoppleering og kompetanse. Opplaering bruk. Smering skal utferes etter rengjering og for

inkludere naveerende gjeldende retningslinjer rder og \ erilisering. Falg instruksjonene til produsenten av
sykehusregler. smgremiddelet.
o lkke bruk metallbgrster eller skurekluter i&v den Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner
Q 1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
niva for Il

rengjering for & se instrumen gjeringgvaesk lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av i entene for & 2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
unnga rester. & nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

manuelle rengjgringsprosessen. « \?
e Bruk rengjgringsmidler med lav s@ d afue anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
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rengjegringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti Kombinerte manuelle/automatiserte rengjsrings- og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe desinfeksjonsinstruksjoner
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer 1. Klargjer ensymatiske og midler i produsentens

spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige & na. Veer anbefalte blandeforhold eratur. Nar den eksisterende

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og Igsningen blir svaert kobtarin&rt, ma en ny Igsning blandes.
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebarste. For eksponerte matisk lgsning til de er helt

fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med - -
L L . 2 e deler slik at
rikelige mengder rengjegringsopple@sning for & skylle ut alt
smuss. Bay det fleksible omrédet og skrubb overflaten med
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & sarge fo
alle sprekker blir rengjort.

ader som er vanskelige & na. Veer
3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vag w merkso le instrumenter med kanyler, og
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, n ed en &tsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sproyte for a skylle alleomrader som er vanskelige a ikator vil hj @ed nye rengjering av instrumenter. Bruk
4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ulira enhet n spray%e vannstrale vil forbedre skylling av omrader

med rengjgringsoppla@sning. Aktiver alle b eler slik Q som er &e/ & na og neerliggende overflater.
rengjeringsmidlet far kontakt med alle o oniker FJern enter fra enzymigsningen og skyll i deionisert
st ett (1) minutt.

instrumentene i minst ti (10) minutter.
5. Fjerninstrumentene og skyll i deionise i minst e ¥3)* | instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
ndle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende

minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fr
vannstrgmmen. Veer spesieltoppmerksompa néleryog bruk @inimumsparametre er avgjerende for & oppnangye
rengjering og desinfeksjon.

nlige rester er fiemet. Veer
7

sproyte for & skylle alleomrader som er vans
6. Inspiser instrumentenei normal belysnin jeme syn@

smuss.
7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta x&nngen @

skylletrinnene over.

8. Fjern overfiadig fukt fra instru e\ med en &
absorberende lofri klut.

-} acumed’



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)

To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64-
66 °C/146-150 °F)

A

6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann

7 Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt
emiddel (64-66 °C/146-150 °F) ‘ ps
8 Sju (7)minutters terking ivarmluft (116 °C/240°,

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksj
naye

Instruksjoner for rengjoring/de sinfeksjon

Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefa esom
eneste rengjeringsmetode for kirurgiske i nter
Et automatisert system kan brukes § n oppfelgi

til manuell rengjering. x
Instrumentene skal inspiseres n @ terilisering
effektiv rengjering. & {

sikre

STERILITET:

Systemkomponenter kan Iev‘e@ eller ikke sterile.

rodukt: Det steri duktet be eksponert for en
dose pa 25 ammastraling. Acumed anbefaler

pakkede produkter. Hvis den sterile

h endel pporteres til Acumed.
es og a returneres til Acumed.

dukt %( produktet er klart merket sterilt og
net og steril ke fra Acumed, ma alle implantater
ogi enter be som ikke-sterile av sykehuset far bruk.
% blitt validert ved bruk av
serin spAtrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
ett med deler riktig plassert.

Sterii

o
L]

smetoder

deg med de skrifiige anvisningene til
rsprodusenten nar det gjelder de enkelte

\@erilisen’ngsapparatene og instruksjoner for

belastningsinnstillinger.

e Foglg gjeldende 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 utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Ty ngdekraftforskyvende autoklave: IKK%NBEFALT

Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

Forvakuumautoklave:

RN

helseinstitusjoner.

Forhold: %‘
4 W)
,‘. :
g Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 med
*

80-
Bruk et

k etrvap
ik e
% len).

e inne i omslaget hv is det brukes et
omslagsmateriale (f.eks.

432 °C (270 F)

4 minutter

30 minutter

PKGI-56-M Effective 03-2019
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig 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 lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o
under lovene og forskriftene i landet der lesesg

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

0 [ EcYereP | Autorisert representanti EU

ner @ -~
O‘a Produsent
4

Produksjonsdato

lkke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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INSTRUMENTOS CIRURGICOS E ACESSORIOS REUTILIZAVEIS ACUMED®

DESCRIGAO: Os instrumentos cirirgicos e acessérios Acumed
estdo disponiveis para uma grande variedade de técnicas

cirtrgicas e sistemas de implante. E essencial uma inspecgéo
cuidado adequados apds cada utilizagado.

INFORMA(}OES PARA UTILIZAGCAO DO INSTRUME

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com es

podem destinar-se a uma unica utilizagéo ou p
reutilizaveis.
e O utilizador deve consultar o rotulo d to para @

determinar se o instrumento sedest ao a umagn
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os i |ns
Unica utilizagao estéo identificados com um sim
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legen

em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utlllmc@/em ser
eliminados apods a respectiva ut|||

e Os instrumentos reutilizaveis poss temp Q util
limitado. Antes e depois de cad cao, os inst tos
os sempie que

reutilizaveis devem ser insp c
aplicavel, a fim de verifiears es
danificados, devidamente li S e se

Cﬁam corroséo

Q’Iaca'(é()'a

e para verificar ain
vera prestar-se e
r as e aos ins
dodo i /

ituiras mandibu@ﬁisposiﬁvo de corte da
43): Use un@ tor hexalobe T15 para

&‘&edos mecanismos de ligagao.

al atencdo aos direccionadores, as
nfos utilizados para cortar ou para a

am as pecgas das mandibulas
placa, memorizando o
iha componentes das mandibulas.
ivos de corte usando o Conjunto de
mandlbulas do Dispositivo de Corte da
7). AMandibula de corte 01 (80-1246) e a

Man(m: de corte 02 (80-1248) devem ser inseridas nos
dis,

s de corteda placa de maneira a que as
jcies de encaixe das mandibulas encaixem uma na
ao comprimir completamente a pega dos dispositivos
corte. Insira os parafusos de substituicdo (80-1244) e

simbol @ aperte manualmente com um condutor hexalobe T15.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagao e com a técnica
cirargica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
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excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao
n&o prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirurgicos para uma Unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado

imperfeigdes, que podem conduzir a falhado dispositivo. Protej
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais

concentragbes de tensdo podem conduzir a falhado dispositivo.

O

Requisitos de limpeza dos implantes: As ins S limpe.
aplicaveis a um implante em particular pode ltadas

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

nas Instrugbes de utilizagéo atribuidas a Q o] implan%
Requisitos de limpeza do instrumento: nsfrumen ¢

%i mati cos’&&

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da forma e competéncias. A
formagao deve incluir as di izes’aplicaveis actuais e as

normas e politicas hospi I\n
e Nao, utilize escovas metalicas’nem esfregdes durante o

ilizacdo de agentes de limpeza e

H neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaV%is. E muito importante que os agentes de limpeza
alcali% m completamente neutralizados e enxaguados
dos=if s entos.

. @rumenbs cirurgicos tém de ser completamente limpos

Acessoérios Acumed devem ser completamente limpo s de evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
voltarem a ser utilizados, de acordo com as segui irectn'ze\ ricados em ago inoxidavel de elevado grau.
Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a

Adverténcias e precaugées

e Adescontaminacao de instrumentos reuti elsou @
acessorios deve ocorrer imediatamon&gés acon
procedimento cirurgico. Nao permi S instrums

| /reprocessa 0.0

contaminados sequem antes
excesso de sangue ou detrito er remﬁfl para evitar

que sequem na superficie:

limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizag&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 solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se. reentrancias s&o limpas.

e Para prolongar a vida util das chaves com limitador de torque, 3. Remova os instrumentose&O abundantemente sob
as pegas moveis tém de ser lubrificadas com um lubrificante agua corrente durante, n trés (3) minutos. Preste

,/?

comercial deinstrumentos degrau cirlrgico a base de agua sp C|al atengdo aca
(lubrificante tipo «instrument milk») apds cada utilizagédo. A ualquer are

e utilize uma seringa para
|I acesso.

lubrificagéo deve ser feita apds a limpeza e antes da os instr , totalmente submersos, numa
esterilizag&o. Siga as instrugdes do fabricante do lubrificante. ede ultr com so d@, limpeza. Accione todas

Instrucées de limpeza/desinfecgao manual egas eis,para per e o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com ¢ ontacto Cc as as 8yp ' es. Limpe com ultra-sons os
diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo S urante imo, dez (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas q 5. Re instru enxag Ue em agua desionizada
solugdes existentes apresentarem uma contamin rahte, no mini &s (3) minutos ou até que todos os
grosseira @ jgios de s u sujidade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatiga atéficarem odeen . Preste especial atengéo a canulagGes e
completamente submersos. Accione todas es movei utilize u serlnga parairrigar qualquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente as % 6. Insp s instrumentos debaixo de iluminagdo normal
superficies. Deixe impregnar durante, imo, vinte 20 ogao de sujidade visivel.
minutos. Ut!llze uma escovaqe cerdas d !0” mac ara ervar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que' m sido s eos passos de enxague acima.

removidos todos os detritos visiveis. Preste es atencdo . .
¢ S emova a humidade em excesso dos instrumentos com um

as areas de dificil acesso. Preste especial ate atodoso . -
. . P ~ toalhete limpo, absorvente e sem fios.
instrumentos canulados e limpe com um ao N K i - i
apropriado. No caso de molas expos . bobihas o Instrugfn_-:ts de limpeza e desinfecgao combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja asg| ancias automatica
0

quantidades abundantes da SQU% impeza pa ver 1. Prepare o agente enzimatico e delimpeza a diluicdo de

qualquer sujidade. Esfregue ie com escova para utilizagado e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidad vis a superfi entranmas Devem ser preparadas solugdes frescas quando as soluges
Dobre a area flexivel e esfregtea super& uma escova. existentes estiverem muito contaminadas.

-} acumed’



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 1 Pré-lav agem de dois (2 mn&\}gua da torneirafria
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os 4
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagédo de um aparelho de limpeza po
ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumegtos.

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhg
irrigag@o de areas de dificil acesso e quaisquer sup @
com acoplamento préximo.

\ - g
3. Remova os instrumentos da solugdo enzimatic nXagle em 0 'Enxagﬂt@wﬂfiﬂada durarte dez (10) segundos com lubrifi-
agua desionizada durante, no minimo, um i

Pulv erizagdo enziméti MZO ) segundos) com aguamorna da

» 3
da torne'r:ﬁ e quinze (15) segundos (X2)
-

.
e@(Z) minutos com agua da torneira

5) segundos com agua da torneira morna

4. Coloq ue os instrumentos no cesto de u mento de J Ssg&n‘com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)
Iav?g em/desinfeccao e process.e a0 I f ITJ ciclo padr Nota: Si @cﬂan’ente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
do instrumento de lavagem/desinfecca parame *

sihfeccao

minimos que se seguem s&o essenciais para umai

desinfecgéo profundas. \ ucoes de limpeza/desinfeccdo automaticas

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

* \ instrumentos cirurgicos.
\ \ e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

&O& ¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

antes da esterilizag&do para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poder&o ser fomecidos esterilizados
ou n&o esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagédo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em

esterilizagdo a vapor e garantla de esterilidade em instalagdes

de cuidados de saude.

A esterilizagao flash n&o o r
s6 deve ser efectuada d
ANSI/AAMI ST79: 201

dada mas se for utilizada,
com os requisitos da norma
ui abrangente da esterilizagéo a

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estlverdanlflcadQ
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

te ados pelo
S0%es erilizado%
Sterilizagaoista
com od@e as

foram validados utilizando os parametros
abaixo, em tabuleiros totalmente carreg
colocadas correctamente.

Métodos de esterilizagdo

v olpe garantia de ilade em instalagdes de cuidados de
e
Q -
Amclave ded amehto por grayidgdé NAO RECOMENDADO

“

(] Clavicle Core System (80-1160, 80-1161
com 80-1159)

Se utilizar um material de revestimento ndo

drenante (por ex., polipropileno), use uma toalha

no interior do rev estimento.

A4
peratura de exposicéo:

e Consulte as instrugdes do fabricante do

RN

132°C (270°F)
Tempo de exposicéo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

obter instrugdes sobre o estenllzador ecifico e

configurac&o. \
é&( ecome as paraa
Pratica P rna” e na

e Siga a actual norma AORN *
ri
Guiaa @e da

’3

Esterilizagdo em Definigdgs d
norma ANSI/AAMI ST79: 2
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione j-j_]
a embalagem do produto para ver se existem sinais de

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro A
0s mais antigos.

L N
Consul@lwwes de utilizagdo
Y .
-
Cui%\\
2

= ’ ifizado poroxido de etileno

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & >
produtos que podem ou néao estar disponiveis em

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁi de
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV w@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘® igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N @
\-> _ Representante autorizado na Comunidade
@ | ECOEREP | Europeia

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
r_)% Fabricante
&/
N (]

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa *

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul x Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @,
regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

itor. @
2 . - & . ® Nao reutilizar
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais,

.. . . ~ g .
adicionais, consulte as informagdes de K to list:
neste documento. Atencgéo: Apenas %

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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UUDELLEEN KAYTETTAVAT KIRURGISET ACUMED®-INSTRUMENTIT JA -V"wET

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Uudelleen kaytettavat kirurgiset Acumed-instrumen(fit
ja -vélineet sisaltavat laajan valikoiman kirurgista tekniikkaa ja
implantointijarjestelmia. Huolellinen hoito ja tarkastus jokaisen
kayton jalkeen on darimmaisen tarkeaa.

lev
KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSK’ k| i. sleuk
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrume lla

kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin td
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleg
instrumentti. Kertakayttdisissa instru
“ei saa kayttaa uudelleen” (katso sy

kuvaus in ¢
kayttdohjeen osasta Symbolien selltykset

e  Kertakdyttdiset instrumentiton havitettava y
kayttokemran jalkeen.

*  Uudelleen kéytettavien instrumenttien ké aon @
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien x eiden’terav
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen s, sy0 ja
litosmekanismien eheyson aﬂé va sov tm

ennen jokaista kayttokertaa en kayttdKerran jalkeen.

Erityistd huomiota tulee nitaa kuhet@ ranteriin

.19

0|sta onk
elssaon m kmtb

seka leikkaukseen
trumentteihin.

ayta,levynleikk

\N‘u in sisdanvientiin kaytettaviin

tteiden (80-1143) kiinnitysleukojen

amise sankulmaista T15-koon meisselia ja
oista kiipnitysteukojen osa@reikkauslaitteisiin
yhdistava

uvit ja oga 18on Kiinnitysleukojen osien
suuntau a leikkauslaitteet kayttamalla
|tysleuk019n vaihtolaitetta (80-

Ieuka 01 (80-1246) ja leikkaava
-1248) on asetettava

eikkaavalki

ynlelkka siin siten, etta kiinnitysleukojen
||tantap| oplvattmsnnsa kun levynleikkauslaitteiden
kahv palnettu pohjaan asti. Tydénna vaihtoruuvit (80-

an ja kiristé ne kasin kahdeksankulmaisella T15-
isselilla.

GISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT
OITUKSET: Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan

ayton edellytyksené on aina, ettd 1dakari on perehtynyt
instrumenttiin, sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen
menetelmaan. Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea
luukudos tai virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa
instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka
kudosvaurioiden vaaran. Potilaille on tiedotettava taman
tyyppisiin instrumentteihin liittyvista riskeista, mieluiten
kirjallisessa muodossa.

PKGI-56-M Effective 03-2019
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KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintah&irié6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silld tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintah&iriéon.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Tietyn implantin
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanumeroa

vastaavista kayttoohjeista. QV
Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-in§tr ja-
lisavarusteet on puhdistettava huolellisesti enngmyuutta kaytté a
seuraavien ohjeiden mukaisesti. %

Varoitukset ja varotoimet

e Uudelleen kaytettavat instrumenft tai
valittdmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pint

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyon 0ita, joilla or@
attitaidost
M ttavien % n,

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja

standardien ja sairaalan kéyt"ﬂﬁx ntemus.
o A3 kdyté metalliharjoja taj hankalslap

kasinpuhdistusvaiheessa.

on puhdiStettava

nnen
0sjaam

Koulutuksen tulee sisaltda nykyisi

puja

9

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhd ingiden tulee olla helposti

,jet

instrumenteista huuhdot a instrumentteihin ei kerry
jaamia.

. d-instrumen tieihi saa kayttda mineraalidljya tai
1NN iyoditeluaineita®
o “Wudelleenkaytettavi instrun@ﬁp uhdistamiseen

maattisia ja puhdistusaineita.

suositellaanipH-neutraaleja
n erittain @ a4 neut?qllIkaalipuhdistusaineet huolella

jahuu € pois i nteista.

o Kir strumenfit uivattava huolellisest, jotta estetdan
ri en muodo en, vaikka instrumentit on valmistettu

% alaatuis stumattomasta teréksesta.
Q ikista ins&nteiste on ennen sterilointia tarkastettava

pintojen3liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toimi kuluminen.

. iseitl alumiini ei saa joutua kosketukseen fiettyjen

@(us— tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai livoksia, jotka
saltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

o Momentinrajoitinvdantimien kayttvian pidentédmiseksi likkuvat
osat on voideltava kaupallisella vesipohjaisella kirurgisten
instrumenttien voiteluaineella (instrumenttimaito) jokaisen
kayton jalkeen. Voitelu on suoritettava puhdistuksen jélkeen ja
ennen sterilointia. Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampotilaan. Kun vaikeasti saavutettavat kohdat rdigkulla.
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos 6. Tarkasta normaallvalalstukkgta instrumenteissa ei ole
vaihdettava uuteen. nakyvaa likaa

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. 7. Josdikaa nakyy t0|sta eS|tetyt ultradani- ja
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee Iuvalhe
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan P Slinen strume telsta puhtaalla, imukykyisell

kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeallanailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lik
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettavii hdistetyn a «*"'seul uhdlstuksen Ja-
kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin smfekt hjeet

instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla ntsyma puhdlstusalneet valmistajan
jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huu maan lai uhteeseen jalampdtilaan. Kun

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin livos o ttavan kontaminoitunutta, on livos
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kai yvan Ilan indettava uu
poistettua pinnoista ja reoista. Taivuta jous, aja pota instruméntit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

hajoam oma pyhkeell

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6ritd o dlstuks Liikut ia likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmas e?b kosk in kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuht e niita huolellisesti « n (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttiawKilfhita aIIa nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nékyva

erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele 0” irronnut. Kiinnita erityista huomiota vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla. \ aavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliu tavtett putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
" P @ y yy pulloharjalla. Huomautus: Ulradénilaitteen kaytté helpottaa

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia lii ia, jotta " - . " . ’ .
puhdistusaine padsee kosketuksii in' |en pintoj a. instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
24N ky (10) vesisuihkun kéytté te hostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja

toisiaan léhella olevien pintojen huuhtelua.

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

Kasittele instrumentteja ultraaan
minuuttia.

5. Poista instrumentit laittee: tele |stetussa
vedessa vahintaan kolme (3 uuttla t wrtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
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4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin e Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen

ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfekiintiohjelmalla. jalkeiseen kasittelyyn.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat térkeitd huolellisen e Instrumentit tulee tehok istuksen varmistamiseksi
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi. tarkastaa huolellisesti en rilointia.

nav edelt imatto

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalé hanav edella %
Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha- J?er”Ste e Eom it VOIda ﬂtaa steriloituina tai

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus teriili t t|stettu vahintdan 25,0 kGy:n
4 Viidentoista (15) sekunnin huutteluky mall hanavedeld (xz{ gammasat&ﬂ a. Acumed ei suosittele steriilist
otteen s a uudelleen. Jos steriili pakkaus on

|ttunut§ iImoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

aK' palautettava Acumedille.

tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee
eriloimattominaja ne tulee steriloida sairaalassa ennen

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella 6 °
C/146-150 °F)
| )

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuuma (

Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdisthelEé javalinngis- 4

7 P K H oy o|
estivoitduaineella (6466 *C/146-150 °F) R /el niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalia imalla (116 “6[248,°F) medin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
PN iloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointioneen valmista eita ehdotto- terilointiparametrein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
masti oikein aseteltuna.

Automaattisen pesun ja desinfekto, L N
Sterilointimenetelm ét

e Automaattisia pesu- ja kuivaugia mia ei su teII o ) ) e
Kirurgisten |nstrumentt|enﬂ dlstuﬁelmakm o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
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Painov oimasiitymaautoklaavi: El SUOSITELLA 0
&

Esityhjidautoklaavi: \
Ehto: Kaaritty \
Varten: @
. Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 ja 80-1159) & Q *
Ehto: Kaaren sisdlla on kéytettava pyyhettd, jos kaytetédan @ t O

imeytymatonta kadremateriaalia (esim. poly propeeni).

Altistuslampétila: | 132 °C (270 F)

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuiv ausaika: 30 minuuttia

o Noudata AORN:in perioperatiivisia ka
sterilointisuosituksia ("Recommended

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenh

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita k@ytetaan seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI i

atlmuk3|®
2010 — Komprehensiivinen opas hé.ywilointiin j®

arvoihin terveydenhuollon Iaitoksis?.

-} acumed’
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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\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja il @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai ; sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

0 [ ECY} REP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

_%o Valmistaja

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa ¢ x v
lueteltujen yhteystieiojen kautta, N (] Valmistuspéivaméara
$ \ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ATERANVANDNINGSBARA KIRURGISKA INSTRUMENT OCH TI @-IOR

kaftdelama pa platt N amtidigt som
aftkomponentema rungliga linjering observeras. Satt
ka saxama aterplaceringsenheten plattsaxkaft (80

Saxk@ —1246) och saxkéaft 02 (80—-1248) ska

BESKRIVNING: Acumed ateranvandningsbara kirurgiska . :
foras in iplatiSaxarna sa attkaftarfias passytor passari
instrument och tillbehor finns tillgangliga for flera olika kwurgsk@ arandr r plattsaxen ag ar helthoptryckt. For in

tekniker och implantationssystem. Det &r mycket viktigt att ta Aterpla kruvat 44) och dra &t for hand med en

hand om och inspektera instrumentet efter varje anvandnin T15p o mejsel

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGIS ﬁ&:s\

INSTRUMENT: Instrument som medféljersystem anC:nFo etﬁr?slf’r':Q(;r:\lts;;RnUATEnﬂgd l;cg;:ker

engangs?ruk eller ?ter.anval.’ld.bara. en vara gen med instrumentet, metoden fbr

® Anvandaren hanvisas fill instrumentets e att avgor IIampnln ch den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
om instrumentet ar for engangsbruk vandbart eIIer sk |nstrument likvél som vévnadsskada, kan uppsta
:’Anvandmngsmstrumentfor engéngs markta m d e ment utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter,

Do Not Re-Use’-symbol enligt teck anngen n, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.

e Instrument for engadngsbruk maste kasseras efte en maste varnas, helst skriftligen, ©or de risker som ar
anvandning. @ ippade med dessa typer av instrument.
e Ateranvandningsbara instrument har en d I|vslang\
Fore och efter varje anvandning maste & and“'“g FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
instrument inspekteras med avsegrige pa skam INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldrig
skador, korrekt rengdring, korrosm% integ ”t ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
tilkopplade mekanismerna. Sar rsiktighet bo s kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor
forare, borrkronor och instr & anvénn{fér attskara  och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
eller till implantatinforin instrument gar sénder.
e Vid byte av kakar till plattsax 0—1143)% dsen T15

hexalobmejsel ©r att ta bort de skruvar som faster ®
-} acumed



RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implantat: Rengdringsanvisningar for ett
specielltimplantat finns i bruksanvisningen rimplantatets
artikelnummer.

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbeh&r maste rengéras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med rikfinjema nedan.

Varningar och férsiktighets atgarder

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller ti
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingrepp

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torkasfére
rengdrs/reprocessas. Torka av blod och smuts $3 etinte

hinner torka in pa ytan.

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs avigstrumenten.

e Kirurgiska instrument méate& m de ar tillverkade av
hoggradigt rostfritt stal, t ggrantsa att de inte rostar.

e Fore sterilisering ska ntrollera att alla instruments ytor,
lederoch lumens ar, h att de fungerar som de ska och
nt€argslitna elle e.

e Eloxerad alumin rinte ko@i?(ontakt med vissa
rengdorings desinfekti el. Undvik starkt alkaliska

i desinfekj del eller I6sningar som

jed, klor ell arskilda metallsalter. | I6sningar med
xeringsskiktet upplésas.

rengdring/desinfektion
engoringsmedel vid den brukslosning och

A
é‘ d enzyma&
peratur s illverkaren rekommenderar. Bered nya

e Alla anvandare ska vara behérig person @ehar in I6snin x'a"rde gamla borjar bli grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildning uella 2. Sank instrumenten fullsténdigt i den enzymatiska

tilldampliga riktlinjer, standarder och sju s strategi

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu r
hand.

e FOr att du ska kunna se instrumentet i rengdri )
manuell rengéring ska rengoéringsmedel r@skumma
ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsme maste va @
att skolja bort sa att inga rester kan%a kvar. Q

e Mineralolja eller silikonsmbrjmgd% e anvénd&
Acumeds instrument. K

e Enzymatiska reng 6rings%e neutralt
rekommenderas for rengdring éteranv& instrument.

r

16 . Ror ala rorliga delar sa att rengdringsmediet

r at alla ytor. Bl6tlagg under minst tjugo (20) minuter.

0
@xénd en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
sningen vid

strumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spolar eller bojliga
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 flexibla
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
du skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.
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och desinfektion
1.

. Ta bortinstrumenten och skdlji avjoniserat vatten under min

. Kontrollera instrumenten i normal belysning néar synl
. Om det finns synlig smuts upprepas ultralj

. Torka bort fukt fran instrumenten med @ sorberan

23
. Placera instrumenten i en enzym &ning och %&j
dem fullstandigt. Ror alla rodi a att reng6ringsmedlet

. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten

under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

rengoringslésning och sank ned dem fullstéandigt. Ror alla
rériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor. 3
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod oc
smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanylerin
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomlig

ska tas bort.

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

uppmarksam pa alla kanyleradefastrumentoch rengér med en
lamplig flaskborste.Obs: Ai dnda en sonikator &r till hjélp
ment. Att anvédnda en spruta

vid noggrann rengéring xg
eller jetstrale férbéttra iPgen av svaratkomliga omraden

oc#t ytor som griper =i dra.
righstrume % den enzymatiskaldsningen och skolj
iavjofiserat vatten tmder mins (1) minut.

. Lagg instrumenten’i en 1amplig diskmaskins-/desinfektorkorg
ch procesga genom er? t rdcykel for diskmaskin/
desinfi oljande pni &oarametrar ar nédvandiga for
nog ngoérin %zsinfektion.
SN\
} N\
a (Mters fortvatt med kallt kranvatten

skoljningsatgardernaovan.

20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten

luddfri trasa.

Bered enzymatiska medel och rengdringsme
brukslésning och temperatur som tillverkar

d(1) minuts enzymblétiaggning

Femton (15)sekunders skdijning i kallt kranvatten (x 2)

Tv a (2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranv atten

Bered nya I6sningar nar de gamla borjar b

kontaminerade.

o (64—66 °C/146-150 °F)
6 Femton (15)sekunders skdljning i vamtkranvatten
7 Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-

medel (64-66 °C/146-150 °F)

inuter.

8 Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

ro
kommer at alla ytor. Blotl4 dekminst tio
Anvand en mjuk nylonborstefafatt férsil& bba

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Viar extra
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Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

¢ Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengoéringsmetoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengdring.

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
STERILITET:
Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

%.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats o
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekomm
atersterilisering av sterilférpackad produ

kt O
sterilfdrpackningen ar skadad maste hang @ rapporteras tim
Acumed. Produkten far inte anvandas ochigkall’ aterlam tille

Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt ~t&plantatet
som levereras i en o6ppnad steril forpackni cumed 3
sterilt, maste alla implantat och instrum ansées vara osteki
steriliseras av sjukhuset fére anvandni %erila en h
validerats med steriliseringspararnet%nxedan pafu e
brickor med alla delar placerad & igt satt.

«O

Steriliseringsm etoder

Instrumenten ska konfrolleras noggrant fore sterilisering for att

oSn
a den utfgras
% omp re@e ude

Se utrustningstillverkarens skrifliga instruktioner for

sterilisatorn i fraga och ladd Imrationsinstruktionern a.
Fo6lj aktuell AORN "Recom ractices for Sterilization in
och ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Perioperative Practice S N
Comprehensive guide 1§, steam sterilization and sterility
ilities.

ugance in health@
menderas inte, men om sadan utfors

eriliseri
het medkraveft i ANSI/AAMI ST79: 2010

o ste Esterilization and sterility
alth caré s,

ssurance

N\
@s INTE

Ang

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 ja 80-1159)
En handduk skall anvandas pa omslagets insida om ett
material som inte paverkar kapillarkraften anvands (propy len
exempelis).

A

Exponeringstid: | 132 °C (270 F)

Exponeringstid: | 4 minuter

Torktid: 30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
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
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@V

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts - c)\"‘ _ Auktoriserad representant i Europeiska

lagama och foreskriftema i det land darla ner ) " gemenskapen
sig. _% )

A x o Tillverkare
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli \' Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \@

Endast fér engangsbruk

@ Far inte omsteiiliseras
®
,l,

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERI VE AKSESUARI@

pargalarini plak kesjcil ran vidalari gkarmak igin bir
CERRAHIN iLGISINE 55 heksalob suru% llanin. Plak Kesici Cene
pI

istirme Tertib -1247) kullanarak kesicileri
irin. Kesij (80-1246) ve Kesici Cene (80-1248)

TANIM: Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri ve kesiciler keSICI| tamamen skidi&nda

Aksesuarlari ¢ok gesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri i¢ eneleri Ies n yiizey in icine oturacak §eEiIde

zigklizzma:(.ﬁj Ir. Her kullanimdan sonra uygun bakim ve mcele yerlesti ir Yeds @an (80-1244) tak in ve bir T15
hek surliicist rak elle skin.

gEl'ifA"" lA"ET"F': IthNklﬁUIII-LAlﬁIII(VI B"“’;""(ER' B”' i ALETLERICIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
ollralbu(ler sagianan aletier tek kullanimiik veya te rar% L i ve etkili 1igin, cerrahin alete, uygulama
gt eﬁ& . cerrahin al
an

emine v ilen cerrahiteknige asina olmasi gereklidir. Bir
e Kullanic, aletin etiketiniinceleyerek abt'% imlik let asiri %tlnda, asirthizll, yogun kemik tizerinde, dikkatsiz
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugun idir. Tek bir blgl aamacidisinda kullanildiginda kirlabilir, hasar
kullaniml k aletlerin etiketinde, asag« % mboller k a dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolC nur. é |sklere kars|, tercihen yazi1olarak uyarimalidr.
e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan son aldir.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1bir kullani
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asin

RAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi
letler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

nimdan once
r temlzll

korozyon ve baglanti mekanizmalarign bl arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri cizimeye ve gcentik
incelenmelidir. Vidalayicilara, matk arina V e olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
veya implant takma igin kuIIamI@ ere bllh ssa n arizaya sebep olabilir.
gosteriimelidir.

e  Plak Kesicilerin (80-114 Ier|n| d an gene TEMIZLEME TALIMATLARI:
bilesenlerinin orijinal hizalanmasini no gene

implant Temizleme Sartlari: Belli bir implanticin temizleme

-} acumed’
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talimatlariimplant parga numarasina atanmis Kullanim
Talimatlar’ndan incelenebilir.

Alet Temizleme $artlan: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

kullanimdan 6nce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar isleme

sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasinaizin v in.

Ylzeyde kurumasinidnlemek i¢in asirkan veya de
silinmelidir.

e TiUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
kanitlariolan vasiflipersonel olmaldrr. Egl
ilkeler ve standartlari ve hastane polltkalar

d|r|Im|
|Iavu
elidir.

anue
¢ Manuel temizlik iglemi srrasinda metal @ ya ovma 0 1. nzu-%

pedleri kullanmayin.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gorebilmek igi
kopUkll yuzey aktif madde igeren temizlik madd
Kalintiolusumunu 6nlemek igin temizlik mad
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon Iubrlkanlar
kullaniimamal dir.

letlerind @

atik

cume
o Tekrar kullaniabilir aletleri termzl |n notr pH i
ve temizlik maddeleri tavsiye alin tem|
maddelerinin aletlerden t n otrall ve

durulanmasi gok 6nemlidir.

lara te
ezenfekta Ian@iyot klo,
% Usyonlardan kaginin. Ay geri 11'i
olusyonl da anodizasy: r‘namgézﬁnebilir

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

e Sterilizasyondan 6nce tlim alétl uzeylerin, eklemlerin ve
limenlerin temizligi, d izgl ma ve ylpranma ve asinma

agls ndan incelen mellxn
e aI[]minyum@e izlik veya dezenfektan

melidir. Guglu alkalin temizleyici ve

belli metal tuzlariigeren
degeri 11'in Uzerindeki

rnavidal rin uzatmak igin, hareketli

r kullan %onra piyasada satlan su bazli

inif alet ic1 (instrument milk) ile yaglanmalidr.
ma, temigl rasinda ve sterilizasyon dncesinde

|ImaI|d| Q‘&Iay ic1 Ureticisinin talimatlarna uyun.

| Tel *gk/Dezenfekswon Talimatlan

emizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
elti ve sicaklikta hazrrlayin. Mevcut solusyonlar
§ekllde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
lanmalid r.

kullanin
aletlerden \%etlerl tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gorinlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kan{llu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki
yaylar, bobinler veya esnek parcalar igin: Kirleri ¢clkkarmak igin
girintileri bol miktarda temizleme solisyonuyla ykkayin.
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Yizeyden vegirintilerden tim gorindr kiri clkarmak igin yuzeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bikin ve ylzeyi bir ovma
firgcasiyla ovun. Tum girinfilerin temizlendiginden emin olmak
icin ovarken pargayi1déndirin.

3. Aletleri gikarin ve akan su altinda minimum g (3) dakika
boyunca iyice durulayin. Kanllasyonlara dzellikle dikkat edin
ve erigsmesi gl¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa
kullanin.

4. Tamamen siviya daldirimis aletleri temizlik solUsyonlu bir
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere

degmesini saglamak icin tim hareketli pargalari ¢aligtir n¢
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyo
tabi tutun.
5. Aletleri ¢ikarin ve minimum (g (3) dakika boyun
durulama suyunda tim kan veya kirizleri %
deiyonize suyladurulayin. Kanilasyonlara e |kkat e n

ve erigsmesi gU¢ alanlardan sivigegirm ringa

kullanin.
6. GOrundr kirin ¢ciktigin rdogrulamak icin a rinormal
altinda inceleyin.
7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifik
durulama admlarinitekrarlayin.
8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle al i fazla n@
alin. 0
Kombinasyon ManueI/OtomatlkIe emlzllkk
Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddeletini et|C| &tavswe
edilen seyrelti ve sicaklikta ayin. Mk IGsyonlar

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazrrlanmalid ir

2. Aletleri tamamen batacak@@zimatik soliisyona

yerlestirin. Deterjanin tu
sekijlde tim hareketli p
dafi

ere degmesini saglayacak
ri'caligtirn. Minimum on (10)
&rin Ur debri temizlenene dek aletleri

si gug al abedin. Kanullu aletlere

sivida tutun.
& vmak% n, yumugak killi bir firga kullanin.
ris i gl | Jikk in. Gl
O2ellikle dik ve uygun,big siSe firgasi kullanin. Not:

ya su fis
ala 0 e az ar izeylerden sivi gegirilmesini
aStiracaktir

@)n undan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
|mum b| ka boyunca durulayin.

Al etlerl un bir yikayic/dezenfektér sepetine yerlestirin ve

stand |kay ic/dezenfektdr dong st gergeklestirin. Tam
b|r ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
treler sarttir.

erl enzim

V\Q}
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iki (2) dekikasoguk musluk suyuy la dny kama

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya’s@yan sekilde temin

edilebilir.

2 Y imi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi x“

3 Bir (1) dakika enzime daldirma Ste n: Steril “”"‘@ m 25,0-kGy gamma
i na mar Imistir. Acumed steril olarak

4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2) lajfanmig Urd niden s eedilmesini
dnermemekted E er|I hasar gormisse, bu durum

5 ki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanii y kama (6466°C/146- med'e bild dir. U nimamalive Acumed'e iade

a dllmeI|d|®
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama v
On (10)saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama St ayan Urj |k<;a steril olarak etiketlenmedigi ve
7 150°F) cl tarafind anan agllmamis steril ambalajda temin
edigi sUr Um implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/24! buI edll i ve kullanimdan dnce hastane tarafindan sterilize
b edllmell Iolmayan cihazlar tamamen yuklu tepsilerde, tim

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinintalimatlarini izieyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talim
o Otomatiklestiriimis yikayic vkurutucu sistemleri c i aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye

edil
Otomatiklestirilmis bir sistem manuel tem@ sonra taki
eden birislem olarak kullanilabilir.

ri Ilzasy@ce

<

Etkin temizlik saglayabilmek igin a Ie

detayli sekilde incelenmelidir. o

Q \O&

parg un sekilde yerlestriimis olarak, asagida listelenen
s on parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

\@hzas yon Yoéntemleri

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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e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/ Y er Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalid ir: 2010 — Sagl k n A
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi On Vakumlu Otoklav: - gQ

icin kapsamlikilavuz.

Durum: Sarg \\\
. \Y
2
A' \ avicle Core System (80-1160, 80-1161 ile 80-
i *

1159)
Emici %h\ materyalinden (6rn. polipropilen)
g1 icinde bir havlu kullanimalidir.

yararlan

NS
O@% @.0 }m*\i\\ 30 dekcka
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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.

> b=

AN

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

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. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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