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@ ACUMED® SINGLE USE INSTRUMENTS

WARNINGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the surgeon

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

i i ith plates
INFORMATION FOR USE: Although 5 ﬁd i ltohe
the physician is the learned intermediary )
) | techniqg use platéjtap,
between the company and the patient,
) R : ) ) r treatme e. The pali st
the important medical information given in h ) :
) cautioned, pre rably in bout
this document should be conveyed to the ) ) )
patient the risk ated with pes of

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical
techniques are available describing the uses
of this system. It is the responsibility of the cses reated imperfections,

surgeon to be familiar with the procedure °
9 P " which a a device failure. Protect
before use of these products. In additi . ) ) s
instrume ainst scratching and nicking,
suc)ﬁ%ess concentrations can lead to

it is the responsibility of the surge ﬁ{%
be familiar with relevant publicﬁ

and consult with experienced as tes f '
regarding the procedure before use. pping a plate using a plate tap will cause

Use Surgical
er be reused. Previous
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KN
tit i%&bris to be generated, which

e removed. Failure to remove
te debris can cause, among other

@ﬂplications, inflammation, cartilage

omes dull or damaged. If the
& ance increases while using a tap,
iscard the tap immediately. Breakage to
@ the tap can occur due to excessive torque
or levering and care should be taken to
avoid such conditions. Should breakage
occur, carefully remove all tap pieces.

CLEANING:

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

Instrument Cleaning: Acumed Single-
Use Instruments should never be reused.
However, Acumed Single-Use Instruments
designed for storage within a reusable
instrument tray, may remain placed in

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

Warnings & Precautions

- Decontamination of reusable instruments
or accessories should occur immediately
after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated
instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
should be wiped off to prevent it from
drying onto the surface.

« All users should be qualified personnel
with documented evidence of training
and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines
and standards and hospital policies.

- Do not use metal brushes or scouring
pads during manual cleaning process.

- Use cleaning agents with low foaming
surfactants for manual cleaning in order to
see instruments in the cleaning solution
Cleaning agents must be easily rinsed
from instruments to prevent residue.

- Mineral oil or silicone lubricants u
not be used on Acumed instrumegts:

- Neutral pH enzymatic and clea
agents are recommended for cleaning

ENGLISH — US / PAGE 4

reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

- Surgical instruments must be dried

thoroughly to prevent rustgfor ation even

if manufactured from

tainless
steel. Q
elns ected f 2.Pla - ! -
P @npletely submerged. Actuate
Jjoints, a

« All instruments
cleanliness of sur

lumens, p |on and
: ation.
inum m t ome

ant soluti . Avoid str
% disinfec 0&'
jodine or
sdlts. Alsay ions with

bove 11, the,a ization layer

ong the IifeXorque limiting

vers, movi rts must be lubricated
with a water-based surgical
grade ent lubricant (instrument
mil afte very use. Lubrication should
formed after cleaning and

to sterilization. Follow lubricant
anufacturer’s instructions.

Manual Cleaning/Disinfection
Instructlo
1. Pr ymatic and cleaning agents
% “dilution and temperature
ended by the manufacturer.
h solutions should be prepared

hen e><|st|ng solutions become grossly
conta teq

ents in enzymatic solution

veable parts to allow detergent
contact all surfaces. Soak for a

minimum of twenty (20) minutes. Use a
nylon soft bristled 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 all 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
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thoroughly under running water for a
minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a
syringe to flush any hard to reach areas.

4. Place the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all moveable parts to
allow detergent to contact all surfaces.
Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in
deionized water for a minimum of three
(3) minutes or until all signs of blood or
soil are absent in the rinse stream. Pay
special attention to cannulations, and use
a syringe to flush any hard to reach areas.

6. Inspect instruments under normal
lighting for the removal of visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat the
sonication and rinse steps above.

8. Remove excess moisture from the
instruments with a clean, absorbent,

nonshedding wipe. . \
Combination Manual/Automated \
ggts

Cleaning and Disinfecting Instru fi

1. Prepare enzymatic and cleapning
at the use-dilution and temper
recommended by the manufacturer.
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&
®
difficult

mated
3.

Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution

until completely submerged. Actuate
all moveable parts to all
to contact all surfaces#So
minimum of ten (10) Mifutes.

trument. ng a
ill improv ing

aeh area& losely
instrumegt enzyme
n and rinse iMdeionized water for

disinN asket and process through
a gfandafd washer/disinfector cycle.

oIIowing minimum parameters are

$ﬂnimum z@ (1) minute.
4. Place % s in a suitable washer/

disinfection.

ential for thorough cleaning and

Step | Description

1 Tyog) ute prewash with cold tap water
2‘0 w second enzyme spray with hot tap water

'
3\\Nmmnute enzyme soak

ifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

J Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-664 46-1§0°F)

6 Fing 15)§cond hot tap water rinse

gently b
le debris i

9 w svecond purified water rinse with optional
% ant (64-66°C/146-150°F)

p 4

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

ote: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

ean with
priate bottl@ 2 !
of a sonigatog Will aid i

Automated Cleaning/Disinfection
Instructions

- Automated washer/dryer systems are
not recommended as the only cleaning
method for surgical instruments.

« An automated system may be used as a
follow up process to manual cleaning.

- Instruments should be thoroughly
inspected prior to sterilization to ensure
effective cleaning.

STERILITY:

System components may be provided

sterile or nonsterile.
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Sterile Product: Sterile product was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resterilization of a

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

) ; ) Condition: Wrapped
deV|ce-prOV|ded st-erlle should be handled Exposure Temperature: 270°F (132°C)
according to hospital protocol. Acumed - -
does not recommend resterilization of Exposure Time: 4 miputes
sterile-packaged product. Dry Time: '

Non-Sterile Product: Unless clearly
labeled as sterile and provided in an
unopened sterile package provided by
Acumed, all implants and instruments must
be considered nonsterile, and sterilized by
the hospital prior to use.

cool dry place andge
sunlight. Prior to u ns

y from ct

*
ct produ

Sterilization Method's

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

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

- Flash sterilization is not recommended,‘§'

but if used, should only be performe

according to requirements of A 7
ST79: 2010 — Comprehensivg guide
steam sterilization and sterility a ance

in health care facilities.
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SYMBOL LEGEND

‘,\ onsult instructions for use

\
AN
\Xﬁ Caution

package for sfgns of pering,
contamin Idest lot {
PN R\l

ERILE[EO| Sterilized using ethylene oxide

tes
STORAGE |N$TRucﬂs~fﬁre in a Q ~N
a

terilized using irradiation

Use-by date

Catalogue number

Batch code
EC | ReP | Authorized representative in the

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

@ Do not resterilize
@
'

Do not re-use

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
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 & Q N
or restrictions in different countries. Q
Products may not be approved for use b’ . O

in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a V @ 6
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact

information listed on this document. & $ @

and regulations of the country where the C)
reader is located. O @ 6\

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED®-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG

ADVARSLER: For at garantere sikker

BESKRIVELSE: Acumed’s kirurgiske
instrumenter til engangsbrug kan anvendes
til en lang raekke kirurgiske indgreb

og implantationssystemer. Acumed’s
kirurgiske banke-let-instrumenter til
engangsbrug ma kun anvendes sammen
med Acumed’s knogleplader. Disse
instrumenter skal kasseres efter brug.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Selvom laegen er den uddannede formidler

kirurgiske teknik. P d ktfefpeller -skaeer

T

kan opsta, hvis ins

cumed

e klrurg|s
men m

e er|mpa tater erlkke

’S samme
i henho

mellem virksomheden og patienten, skal les kan fdr ge plade

de vigtige medicinske oplysninger i dette Q|er behan ing Patien

dokument altid videregives til patienten. st’skriftlig& r|s|c| der
KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er med diss instrumenter.
kirurgiske teknikker til radighed, som DSFOR TNINGER: Et

beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at vaere bekendt

instru t|| ngangsbrug ma
g@ldhgere belastning
med proceduren inden anvendelse af 0\\ kan have gt skrebeligheder,

disse produkter. Derudover er det 0gs3 som kam il at implantatet svigter.
kirurgens ansvar at veere bekend % Bes nstrtimenterne mod rids-
edannelser da sadanne

relevante publikationer samt at konsultere
erfarne kolleger vedrgrende pro ren % ningspunkter kan fore til
trumentfejl.

inden anvendelse.
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og effektiv anvendelse af Acumed’s
instrumenter, skal kirurgen

fuldt fortrolig med instru

indseettelsesmetode en befaledeo

Na nkes pa en plade med
hammer, efterlader dette
rester, som bor fijernes. Hvis
deresteme ikke fiernes, kan det bl. a.
give kong@tmner sd som inflammation,
skad a ledband og ubehag for patienten.
ammeren er til kirurgisk brug én
g ber kasseres efter hver operation,

&{ hvis den bliver slgv eller beskadiget.

vis modstanden oges under bankningen,
sa kassér bank-let hammeren straks. Bank-
let hammeren kan ga itu hvis der eves stor
vridning eller lpftetraek pa den, og man
ber undga sadanne belastninger. Sker der
brud pa instrumentet, skal alle stykkerne af
hammeren fjernes omhyggeligt.

RENGORINGSVEJLEDNING:
Renggoringskrav til implantatet:
Rengeringsvejledningen for et
specifikt implantat kan gennemgas
i brugsanvisningen, som er tildelt til
implantatets delnummer.

Rengoringskrav til instrumentet:
Acumed engangsinstrumenter ber aldrig
genbruges. Dog geelder, at Acumed
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engangsinstrumenter, der er designet til
at blive opbevaret i en genanvendelig
instrumentbakke, kan blive i bakken
under rengeringsprocedurer for de
genanvendelige komponenter. Acumed
anbefaler at rengere genanvendelige
instrumenter pa falgende made:

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbeher skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at terre
ind for rengering/genforarbejdning.
Overfladigt blod eller vaevsrester ber
torres af for at forhindre dem i at indterre
pa overfladen.

« Alle brugere bor veere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis
pa uddannelse og kompetence.
Uddannelsen bor inkludere aktuelt
geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

« Anvend ikke metalborster eller
skuresvampe under den manuel
rengeringsprocedure.

« Anvend rengeringsmidler med
skummende, overfladeaktive stoffer

DANSK — DA / PAGE 9

til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengeringsoplesningen.
Rengeringsmidlet skal nemt kunne skylles
af instrumenterne for at forhindre rester.

- Der bor ikke anvendes mine a|o||e
eller silikonesmaorelse pa

instrumenter.
-Det anbefales at anyen H neutrale
enzymatiske og gnsgnde midler

til rengoring af ge dellge

instrument. te egetw t|

om Qg skyll
) |nstrumentQ orres A
‘ ligt foratg?w re rust rmes

vis de er tirust
o] kvalitet,
Alle instr tgr skal es for
renll overﬂad g lumen,
nkt|on S|IC| for

tion.

diseret a @um ma ikke komme i
kontakt@ e rengoringsmidler eller

infektionsmidler eller oplgsninger,
deholder jod, klorin eller
aerlige metalsalte. Tilmed kan brug af

desmf& oplesninger. Undgé at
bruge staefkt basiske rengeringsprodukter

oplesninger med en pH-vaerdi pa over 11

oplese def anodiserede lag.
. FO£
ngsbegraensernes levetid
aegelige dele smores

et kommercielt vandbaseret
strumentsm@remddel af kirurgisk
kvalltet umentmeelk) efter hver
bru %g skal foretages efter
og for sterilisation. Folg
mddelproducentens vejledning.

ueI rengorings-/
esinficeringsvejledning

1. Forbered enzymatiske og rensende
midler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der bor forberedes nye oplgsninger,
nar de eksisterende oplesninger bliver
steerkt kontaminerede.

2.Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplesning, sa de er helt daekket af
oplasningen. Aktiver alle bevaegelige
dele, sa rengeringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Laeg i bled
i mindst tyve (20) minutter. Brug en bled
nylonberste til at skrubbe instrumenterne
forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa
omrader, der er sveert tilgeengelige. Veer
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saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en
passende flaskerenser. For blotlagte

fijedre, spoler eller fleksible egenskaber:

Fyld spraekkerne med rigelige maengder
rengeringsoplesning for at skylle alle 6

eller indtil alle tegn pa blod eller rester

saerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgaengelige omrader.

. Kontroller |nstrumentern er normal

rester ud. Skrub overfladen med en

) : belysning for at se, o volfige reste
skureberste for at fijerne alle synlige er blevet fiernet
rester fra overfladen og sprackkerne.
Boj det bevaegelige omrade, og skrub 7. Hvis der forek S nllge rest
overfladen med en skureberste. Drej skal trmene for u sbehan
delen, samtidigt med at der skrubbes 0g genn a”Q'Ve
pa den for at sikre, at alle spraskker er gentag
rengjorte. 8. T nde fug

ru enterne
erende fn fr serviet.

ning i ko ret man
tomatisk eng g og d.
. Forber zfmatlsk ende

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle sveert

tilgeengelige omréder. midl rugsko n og

4. Leeg instrumenterne - helt t tur anb @roducenten
nedsaenkede - i en ultralydsenhed e forbere e oplesninger
med rengeringsoplesning. Aktiver alle de ek5|s de oplesninger bliver
bevaegelige dele, sa rengeringsmidled taerkt@ rede.

2.Leeg enterne i den enzymatiske
mn . sé de er helt deekket af
mngen Aktiver alle bevaegelige

5. Tag instrumenterne op, og sky - e, sa rengeringsmidlet kommer i
deioniseret vand i mindst tre (3) mmutter kontakt med alle overflader. Laeg i bled

Soniker instrumenterne i mindst, # (1
minutter.

kan komme i kontakt med alle overfl a:&

DANSK — DA / PAGE 10

ikke laeengere kan ses i skyllevandet. Vaer

i mindst ti (10) minutter. Brug en bled

nylonbasste til at skrubbe instrumenterne

til alle synlige rester er

r seerligt opmaerksom pa

r, der er sveert tilgaengelige. Vaer
igt opmaerksom pa alle kanylerede

nstrumenter og renger dem med en

passe flagkerenser.

ug af et ultralydsapparat
under omhyggelig rengoring
enter Brug af en sprajte eller
n stra/e vil forbedre skylning af svaert
/gaenge//ge omrdder og alle ncert
af,oassede overflader.

3. Tag instrumenterne op af
enzymoplesningen, og skyl demi
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

4. Placer instrumenterne i en
passende kurv til vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og ker
dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Felgende
minimumsparametre er essentielle for
omhyggelig rengering og desinfektion.
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Trin | Beskrivelse STERILITET: - Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis
1 | To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen Systemkomponenterne kan leveres sterile den anvegdes, ber den. kun udferes i
; eller usterile. fol tefpmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2 | Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra . .
hanen Sterilt produkt: Det sterile produkt er 2 prenensive guide to steam
— — - - P : ‘p‘ ) ilizZation and sterility assurance in
3 | Et(1) minuts ibledleegning i enzymatisk oplesning blevet eksponeret for en minimal dosis pa care facilities
4 | Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen 25,0 kGy gammastraling. ilisering
X2) i
- X - - aien anorqnlng, deT IR , bor Autoklaverjfigy tyngdekraftsforskydning: FRARADES
5 | To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt handteres iht. hospijglets tokol. Autok " -
vand fra hanen {64-66 "C/146-150 °F) Acumed anbefaleiki® at resterilise . mum j Preevakuum:
6 | Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra produkter, deger stetili€mballer O Indpakket
hanen V % ringstemperatur: 132° C (270° F)
7 | Ti(10) sekunders skylning med renset vand med pSter"t Nfle implan { neringsperiode: 4 minutter
valgfri smorelse (64-66 °C/146-150 °F) instru I betragtes|s Vaerende@ Worreperiode: 30 minutter
8 | Syv (7) minutters torring med varm Iuft (116 °C/240 °F) ikkeftep de skal stenliSeres

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

3\

uktet

dmindre
iver, at p

ghetinden OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares
et koldt sted og veek fra direkte sollys.

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/terresystemer
som den eneste rengeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.

« Et automatisk system kan anvendes

rengering. *

’ .
som en opfelgende proces til manuel E\\

- Instrumenter ber kontrolleres,om
for sterilisering for at sikre effe
rengoring.

g
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ligt

eril Underseg produktemballagen fer brug for
at se om den har veeret forsegt dbnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det

eeldste parti forst.

dning.
ne i AORN

ed Practices for Sterilization
tive Practice Settings” og
AMI ST79: 2010 — Comprehensive

to steam sterilization and sterility
ssurance in health care facilities.
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ANVENDELIGHED: Dette materiale

SYMBOLFORKLARING indeholder oplysninger om produkter,
Se brugsanvisningen der eventuelt er eller ikke er tilgeengelige . 0
i et specifikt land, eller eventuelt er

Forsigtig tilgaengelige under forskellige varemaerker \\
i forskellige lande. Produktepfle kan
STERILE Steriliseret ved brug af veere godkendt eller tilla atslige @
ethylenoxid il Q

regulerende myndigh
Steriliseret ved brug af straling anvendelse med fo, i '”dikatioir

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

eller begraensnin
Holdbarhedsdato Produkter er gventu
anvendelsgsi Naw .
Katalognummer i dette m
mar fotingseller opfo @
Partikode af e%rodukt elle@endelseA
Kkt pa en@ t mad

Autoriseret repreesentant i det .

er
Europeeiske Faellesskab godken givning%&

rskrifterne i lae ns land.
Producent

DERLIGERE\OPLYSNI :for at bede
Fremstillingsdato om at fautkeveret yd e ateriale
henyi u til kon ningerne

Ma ikke resteriliseres $ i dette doku .
Ma ikke genanvendes N

R \Q
Qvre temperaturbegraeasr@ \

'\ \ o

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® SINGLE USE INSTRUMENTS

WARNINGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the surgeon
must be thoroughly familia
instrument, the method

the recommended s

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

should be discarded after each use. Acum
in th€ susei ique. with plat
INFORMATION FOR USE: Although od in the
the physician is the learned intermediary )
) I techniq use plat ap,
between the company and the patient, the
. S ) ) ) r treatme e. The p st
important medical information given in this
cautione rably |n bout
document should be conveyed to the
) the risk ated vv|th pes of
patient.
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical TIONS: A Use Surgical

techniques are available describing the uses
of this system. It is the responsibility of the

surgeon to be familiar with the procedure® \
before use of these products. In additio \ vvh|ch
it is the responsibility of the surgeo % mstru
be familiar with relevant publica%

consult with experienced associa

regarding the procedure before use.

er be reused. Previous

reated imperfections,
a device failure. Protect
amst scratching and nicking,

tress concentrations can lead to

&pping a plate using a plate tap will cause
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br|s to be generated, which
e removed. Failure to remove
te debris can cause, among other
p||cat|ons inflammation, cartilage
damage @tient discomfort. The taps
are sig ery use and should be
di after each surgery or if the tap
es dull or damaged. If the resistance

Qa ases while using a tap, discard the

p immediately. Breakage to the tap can
occur due to excessive torque or levering
and care should be taken to avoid such
conditions. Should breakage occur,
carefully remove all tap pieces.

CLEANING:

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

Instrument Cleaning: Acumed Single-
Use Instruments should never be reused.
However, Acumed Single-Use Instruments
designed for storage within a reusable
instrument tray, may remain placed in

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

Warnings & Precautions

- Decontamination of reusable instruments
or accessories should occur immediately
after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated
instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
should be wiped off to prevent it from
drying onto the surface.

« All users should be qualified personnel
with documented evidence of training
and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines
and standards and hospital policies.

- Do not use metal brushes or scouring
pads during manual cleaning process.

- Use cleaning agents with low foaming
surfactants for manual cleaning in order to
see instruments in the cleaning solution
Cleaning agents must be easily rinsed
from instruments to prevent residue.

- Mineral oil or silicone lubricants u
not be used on Acumed instrumegts:

- Neutral pH enzymatic and clea
agents are recommended for cleaning
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reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

- Surgical instruments must be dried

thoroughly to prevent rustgfor ation even

if manufactured from

tainless
steel. Q
elns ected f 2.Pla - ! -
P @npletely submerged. Actuate
Jjoints, a

« All instruments
cleanliness of sur

lumens, p |on and
: ation.
inum m t ome

ant soluti . Avoid str
% disinfec 0&'
jodine or
sdlts. Alsay ions with

bove 11, the,a ization layer

ong the IifeXorque limiting

vers, movi rts must be lubricated
with a water-based surgical
grade ent lubricant (instrument
mil afte very use. Lubrication should
formed after cleaning and

to sterilization. Follow lubricant
anufacturer’s instructions.

Manual Cleaning/Disinfection
Instructlo
1. Pr ymatic and cleaning agents
% “dilution and temperature
ended by the manufacturer.
h solutions should be prepared

hen e><|st|ng solutions become grossly
conta teq

ents in enzymatic solution

veable parts to allow detergent
contact all surfaces. Soak for a

minimum of twenty (20) minutes. Use a
nylon soft bristled 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 all 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
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thoroughly under running water for a
minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a

syringe to flush any hard to reach areas.

Place the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all moveable parts to
allow detergent to contact all surfaces.
Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

Remove the instruments and rinse in
deionized water for a minimum of three
(3) minutes or until all signs of blood or
soil are absent in the rinse stream. Pay
special attention to cannulations, and
use a syringe to flush any hard to reach
areas.

.Inspect instruments under normal
lighting for the removal of visible soil.

. If visible soil is seen, repeat the
sonication and rinse steps above.

.Remove excess moisture from the

instruments with a clean, absorbent, & \
nonshedding wipe. \

o

Combination Manual/Automate

Cleaning and Disinfecting Instru

1. Prepare enzymatic and cleani
at the use-dilution and temperature

(o]
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ents

recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

. Place instruments in enzy
until completely submer

tt

i tion to an
d |nstrume& clean wit
i h.
Ogterjet

reach

instrum enzyme
n and rinse ifdeionized water for

inimum ) minute.

"
4. Place %@ in a suitable washer/
d|$|nm asket and process through
ndard washer/disinfector cycle.
ﬁollowmg minimum parameters are
ential for thorough cleaning and
dlsmfection.

Step| Description

ute prewash with cold tap water

1] o)

1 second enzyme spray with hot tap water

3\\N}mmute enzyme soak

ifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

(64-6626/146-150°F)
cond hot tap water rinse

) second purified water rinse with optional

ok
\ ant (64-66°C/146-150°F)

’Qm

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

;Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

- Automated washer/dryer systems are
not recommended as the only cleaning
method for surgical instruments.

« An automated system may be used as a
follow up process to manual cleaning.

- Instruments should be thoroughly
inspected prior to sterilization to ensure
effective cleaning.

STERILITY:

System components may be provided

sterile or nonsterile.
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Sterile Product: Sterile product was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resterilization of a
device provided sterile should be handled
according to hospital protocol. Acumed
does not recommend resterilization of
sterile-packaged product.

Non-Sterile Product: Unless clearly
labeled as sterile and provided in an
unopened sterile package provided by
Acumed, all implants and instruments must
be considered nonsterile, and sterilized by
the hospital prior to use.

Sterilization Method's

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

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

- Flash sterilization is not recommended,‘\

but if used, should only be performe
according to requirements of A 7
ide

ST79: 2010 — Comprehensivg gui
steam sterilization and sterility a
in health care facilities.

ance
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Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

SYMBOL LEGEND

RN\

onsult instructions for use
A\

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132° Q)
Exposure Time: 4 miputes

Dry Time: j

o

STORAGE INSTRU @ oreina
cool dry place angfkegp away from dj
in

sunlight. Prior to us ect pro
package for si@gs of fdmpering, ter

contaming; gfoldest Ig

R\%

Wi
Q terilized using irradiation
. s
{
3

AN
\Xﬁ Caution
-

ERILE[EO| Sterilized using ethylene oxide

Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

*@@KEEE
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
country or may be available under different N
trademarks in different countries. The \
products may be approved or cleared by \,

governmental regulatory organizations
for sale or use with different indications

or restrictions in different countries. &
Products may not be approved for use

in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a @ 6
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact

information listed on this document. $ @

and regulations of the country where the
reader is located. O

Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® EINWEG-INSTRUMENTE

BESCHREIBUNG: Acumed entsorgbare
chirurgische Einweg-Instrumente sind

flr eine breite Auswahl chirurgischer
Techniken und Implantatsysteme erhaltlich.
Die Acumed entsorgbaren chirurgischen
Einweg-Punktionsinstrumente sind
ausschlieflich fur die Verwendung mit
Acumed Knochenplatten erhaltlich. Diese
Instrumente mussen nach jedem Einsatz
entsorgt werden.

der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, mussen die
wichtigen medizinischen Informationen in
diesem Dokument dem Patienten mitgeteilt
werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es

sind chirurgische Techniken und eine  * \
Beschreibung fur die Verwendung \
dieses Systems verfligbar. Es lieg ﬁ“@
Verantwortung des Chirurgen,lsichSO

der Verwendung dieser Produkt

dem Verfahren vertraut zu machen. Des

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Obwohld%‘

DEUTSCH — DE / PAGE 18

Weiteren liegt es in der Verantwortung

des Chirurgen, die relevante
Veroffentlichungen zu lese sich
mit erfahrenen Kollegen S
Anwendung hinsichtli& fahrens

auszutauschen.

*

nen auftréielmenn ein
erma ig@% stungen,
I digkeite& iner dichten
henstrukt usgesetzt wird. Das
irurgische P@nsinstrumem sollte
nur wie imgde urgischen Technik
empfohN' Acumed Knochenplatten
very@ndet Werden. Die Verwendung
; en oder Implantaten, die nicht

chirurgischen Technik empfohlen
rden, kann zu einem Versagen der

Instrum
Instr

SO
Pl Punktionsinstruments und/oder
r Behandlung fiihren. Der Patient muss,
@ sweise schriftlich, auf die mit dieser

von Instrumenten verbundenen Risiken

thngewi@vﬂden.

vng1 HINWEISE: Ein
C |\e es Einweg-Instrument
%‘1 wiederverwendet werden.
\V&Fangegangene Belastungen konnen
u Beschadigungen gefuhrt haben, die
ein Versagen des Geréts herbeiftihren
konnen. Schiitzen Sie die Instrumente
vor Kratzern und Scharten. Solche

Belastungskonzentrationen kdnnen zu
einer Fehlfunktion flhren.

Die Punktion von einer Platte mit einem
Plattenpunktionsinstrument kann dazu
fihren, dass Titanpartikel erzeugt werden,
die entfernt werden mussen. Werden die
Plattenpartikel nicht entfernt, kann das u.a.
zu anderen Komplikationen, Entziindung,
Knorpelschaden und Beschwerden fur den
Patienten fuhren. Die Punktionsinstrumente
sind fur die einmalige chirurgische
Verwendung bestimmt und missen
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nach jeder Operation bzw. wenn das
Punktionsinstrument stumpf oder
beschadigt wird, entsorgt werden. Wenn
sich der Widerstand bei der Verwendung
des Punktionsinstruments erhoht, das

Punktionsinstrument umgehend entsorgen.

Das Punktionsinstrument kann brechen,
wenn zuviel Drehkraft oder Hebelwirkung
eingesetzt wird und daher sollten diese
Bedingungen vermieden werden.

Sollte es zu einem Bruch kommen, die
Punktionsinstrumente vorsichtig entfernen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Die der
jeweiligen Implantat-Teilenummer
zugeordnete Gebrauchsanleitung enthalt
die Reinigungsanweisungen flr das
jeweilige Implantat.

Reinigung der Instrumente: Acumed
Einweg-Instrumente dirfen nicht
wiederverwendet werden. Acumed
Einweg-Instrumente, die fur die
Lagerung in einer wederverwendbareno

Instrumentenschale bestimmt sind, k E -Vervve eQ|e bei der manuellen

jedoch wahrend des Relmgungsv ¥
fur die wiederverwendbaren
in der Schale bleiben. Im Folgen

sind Empfehlungen von Acumed fur
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die Reinigung wiederverwendbarer den Instrumenten abzuspullen sein, um

Instrumente aufgefthrt: Rickstande zu vermeiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen - Sch auf Mineral- oder

« Wiederverwendbare Instrumente und Sl is durfen fur Acumed
Zubehorteile mussen sofort gpach S ente nicht verwendet werden.

@j die Reinigung wiederverwendbarer
strumente werden pH-neutrale

tdsungen und
mittel empfohlen. Es ist sehr
Ikalihaltige Reinigungsmittel
lich zu neutralisieren und von den

enzym

trocknen. Ubersc
Rickstande s@jllten

um ein ‘ rumenten abzuspulen.
verhjage @ <Chirurgische Instrumente miissen
<All nder muss ||f|2|ertesA grindlich getrocknet werden, um die
mit elneng? ngs- Bildung von Rost zu verhindern, auch
etenzna dokum wenn sie aus hochwertigem Edelstahl
o msein.In S ngen soll hergestellt sind.
ktuelle tl’men u !@n sowie - Alle Instrumente miissen vor der
Krank orschri tellt Sterilisation auf Sauberkeit der

Oberflachen, Gelenke und Lumen,

auf eine ordnungsgemafe Funktion
sowie Verschlei und Beschadigungen
untersucht werden.

den Sie kein etallblrsten oder

uernden@ bei der manuellen
einigu

- Eloxiertes Aluminium darf nicht
mit bestimmten Reinigungs- und
Desinfektionsldsungen in Kontakt
kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und

e|n|gungsm|tte| mit geringer
blldung um die Instrumente in

elnlgungslosung sehen zu kdnnen.

ie Reinigungsmittel missen leicht von

PKGI578 EFFECTIVET22013 =} acumed



Desinfektionsmittel oder -I6sungen, die
Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
enthalten. Aukerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten
von Uber 11 auflosen.

- Um die Lebensdauer von
Drehmomentschraubendrehern zu
erhohen, missen die beweglichen
Teile nach jedem Gebrauch mit einem
handelsublichen wasserhaltenden
Schmiermittel fur chirurgische Instrumente
(Instrumentenspray) behandelt werden.
Dies sollte nach der Reinigung und vor
der Sterilisation geschehen. Beachten
Sie daflr die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers.

Anweijsungen fiir die manuelle Relnlgung/

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung

und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Losungen bereits grob kontaminiert sind,

mussen frische Losungen zubereitet ¢ \

werden.

2.Legen Sie die Instrumente in ei
enzymatische Losung, so d \
vollstdndig untergetaucht sin . egen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle

DEUTSCH — DE / PAGE 20

@ ung und spulen Sie sie mindestens

laufendem Leitungswasser. Achten Sie
in Kontakt kommen. Lassen Sie die dabei begonders auf Kanulierungen und
Instrumente mindestens zwanzig (20) ver efidSie eine Spritze zum Spulen
Minuten lang einweichen. Schrubben zUganglicher Bereiche.

Sie die Instrumente vorsichtig mit einer S|e die Instrumente vollstandig

Burste mit weichen Nylopiforsten, bis rgetaucht in einen Ultraschallreiniger
it Reinigungslosung. Bewegen Sie

alle b ichen Teile, damit alle

alle sichtbaren Ablag tfernt
en mit dem Reinigungsmittel

sind. Achten Sie da ers auf

schwierig zu err ere|ch

Lassen Sie kantligfte nstrument kt kommen. Behandeln Sie
strumente mindestens zehn (10)

besondereAufme mkeit
nuten lang mit Ultraschall.

Oberflachen mit dem Reinigungsmittel

Nehmen Sie die Instrumente aus dem
Ultraschallreiniger und spulen Sie sie mit
entionisiertem Wasser, bis alle Spuren
von Blut oder Ablagerungen unter dem
laufenden Strom entfernt sind, jedoch
mindestens drei (3) Minuten lang. Achten
Sie dabei besonders auf Kandlierungen

Ien Sie é@n mit rei

|gungslo Ablager

ntfernen. n Sie
Oberf lache miteiher Sch t
um alle bgren Ab ngen von

achen u palten zZu o )
n. B|eg b|egbaren und verwenden Sie eine Spritze zum
h und schru 7 Sie die Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
erflache iner Scheuerbirste. 6. Untersuchen Sie die Instrumente

eil wéhrend des bei normalem Licht auf sichtbare
Schr&:, m sicherzustellen, dass Schmutzriickstande.
Spa sauber sind. 7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden
%en Sie die Instrumente aus der die Ultraschallbehandlung und die
Spulschritte, wie oben beschrieben,

drei (3) Minuten lang grindlich unter wiederholen.
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8. Entfernen Sie Uberschissige
Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweijsungen zur kombinierten

manuellen/automatischen Reinigung und

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
L&sungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen 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 mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Burste mit weichen Nylonborsten, bis

alle sichtbaren Ablagerungen entfernt \
sind. Achten Sie dabei besonders a%\

schwierig zu erreichende Berei f
Lassen Sie kanilierten Instrume %
besondere Aufmerksamkeit z
und reinigen Sie sie mit einer

men
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geeigneten Flaschenbdirste.

Hinweis: Die Verwendung eines
Ultraschallreinigers ist fir eine griindliche
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert dg€ Spllen
schwierig zu erreichend
beieinander liegende

rfl en.
t

sie minde W@ (1) Minute
entioni sser.
4. Le 2.di€ Instrum in
ei igneten @
i tionsger;tek? und

ie mit ei dard-W
sinfektions ezyklus a

ingestpar, m&| d fur die
inigun &' infektion

S,

Py
N O
3. Nehmen Sie diefinsifumente aus *
enzymatischen L und spy =
mit %\bﬁlnfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiRem

eitenAQ 8

Schritt | Beschreibung

zig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
itungswasser

Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung

Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem
Lejtfingswasser (X2)

5 l\mnuten Reinigung mit Reinigungsmittel
’\ undiheiRem Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

Leitungswasser

N

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

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

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/
Desinfektionsgerdts sorgféltig befolgen

Anweijsungen fir die automatische

Reinigung/Desinfektion

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

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

- Die Instrumente sollten vor der
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Sterilisation grundlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung
sicherzustellen.

STERILITAT:
Die Systemkomponenten sind steril oder
nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt
wurde einer Mindestdosis von 25,0-
kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

Die erneute Sterilisation eines steril
gelieferten Produkts muss gemaf den
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed
empfiehlt die erneute Sterilisation steriler
verpackter Produkte nicht.

Nicht steriles Produkt: Samtliche
Implantate und Instrumente, die nicht
eindeutig als steril gekennzeichnet und
in einer ungedffneten Sterilverpackung
von Acumed geliefert werden, sind als
unsteril zu betrachten und missen vor
der Verwendung in der Klinik sterilisiert
werden.

Sterilisierungsmethoden * \
- Bitte beachten Sie die schriftlichen \

Sterilisierungsausrtstung fur das
betreffende Sterilisationsgera ie
verwendete Ladekonfiguration.

Anweisungen des Herstellers de, 0\%
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- Befolgen Sie die Empfehlungen im
aktuellen AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility as

sie nur
schriften

sie verwendet wi ol
entsprechen@,den
ANSI/AA

health care facilities. ﬂ
- 4
- Die Verwendung vor«h- rilisierungQ A
wird nicht empfohy€n, dochfalls t .

hin gepruft werden. Verwenden Sie die

altesten Lie

ermengen zuerst.

Gebrauchsanleitung beachten

Aghtung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Mit Strahlung sterilisiert

Verwendbar bis

Katalognummer

30 Minuten

HINWEI AGERUNG: An einem
kihlen, theckenen Ort aufbewahren

or direkter Sonneineinstrahlung

ai2en. Vor dem Einsatz muss die
@ ktverpackung auf Anzeichen von
schadigung oder Wasserverunreinigung

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Européaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente

enthalten Informationen Uber Produkte,

die in bestimmten Landern verfiigbar oder 0
nicht verfigbar sind oder in verschiedenen N

Landern unter unterschiedlichen \
Handelsbezeichnungen verfligbar \,

sind. Es kann sein, dass die Produkte @

von behdrdlichen Organisationen in & Q .
verschiedenen Landern zum Verkauf oder Q
zur Verwendung mit unterschiedlichen b’ * O
Indikationen oder Einschrankungen

genehmigt oder zugelassen werden. Es V @ 6

kann sein, dass die Produkte nicht in allen O K

Landern fur die Verwendung zugelassen @

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten % 0 A

Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise

gedeutet werden, die in dem Land, in dem

sich der Leser befindet, gesetzlich oder @
behordlich verboten ist. \
WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres $
Material konnen Sie unter den in * \

diesem Dokument angegebenen \ \Q
Kontaktinformationen anfordern. 0\6

enthalten ist, sollte gedeutet werden als C)
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines O @ 6\

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ ACUMED® OPTANA MIAZ XPHZHZ ACUMED

MEPIFPA®H: Ta avoAWOIUa XEPOUPYIKA
Opyava piag xpriong Acumed SiatiBevtar yia
€UPEID TIOIKINA XEIPOUPYIKWV TEXVIKWY Kal
OUOTNUATWY EUQUTEUUATWY. Ta avaA@olua
XEPOUPYIKA epyaleia SIvoIENG OTTEIPWHATOG
uiag xpriong Acumed diatiBevtal povo yla
xprion e mdkeg ootwv Acumed. Ta dpyava
QUTA TTPETIEL VA ATToPPIMTOVTAl LETA amd KABE
xeron.

MAHPO®OPIEXZ XPHXHZ: Napd to yeyovog
OTL 0 1aTPOC €ival O eV YVWOEL EVOIAUECOG
HeTaly TN eTalpeiag kal Tou acBevouc,

Ol ONUAVTIKES IATPIKEC TTANPOPOPIEC TTOU
TIAPEXOVTAL GE AUTO TO €yypao Ba mpémel va
HeTaPEPBOUV OTOV ACBEVH.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZX: Yrdpyouv
OLODECIUES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC TTOU
TIEPLYPAPOULV TIC XPNOELG auTOU TOU
OUOTAUATOC. ATTOTEAEL €VBUVN TOU XEIPOU

n e€oikeiwor Tou pe TNV emépBaon ?@
N XPNon autwy Twv TPOoIoVTWY. EMIAEO

eival eubuvn Tou XelpoupyoU va iV
€COIKEIWUEVOC LIE TIG OXETIKESG ONUOCIEVOELC KAl
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On Xetpoupy kA k. H xp %
EUPUTEL ndu Sev owy, %l otV

X

va OlABOUAEVETAL [E EUTTEIDOUG CUVEPYATEG
OXETIKA LE TNV EMEUBaoN TRV atd TN XPron.

MPOEIAONOIHZEIZ: Na Kl
QTTOTEAECUATIKY XPrion oudgpbte
epyaheiov Acumed, QgrelpoURYOC TTRETT
va efval oxoAaoTIKE EIWUEVOC UE Tb *
epyaheio, Tn péodo oyng Kka
OUVIOTWEY, wm TEXVIKE @
Suvatd vc@ onén i dn glou
otav e | OE UTTEP A ®oprtia,
el D%OE TTUKVO oé

¢ TREMe DL X,

(HoTTOLERTAL pE
£C00TWV, OTWG O |
) AAKEC

KaAéoel TV

XELPOU : IKI U1o
QaoTo ¢ TAGKAGEO WHATOG Kal/n
m nefac. I'Ipén;\ LOTATAL N TTPOCOXN

Bevoug, TTOOT{(UNON YPATTTWS, OO0V
aPopd ToYC ¢ mmou oxetiCovtal pe
autoug UTTOUG EQYAAEIWV.

DYAAZEIZ: Ta xelpoupyikd
&la plag xpriong dev mpémel va

dxponotuornolovvTal MOTE. [TponyouEeVES
o

J0€E1G eVOEXETAL VA EXOUV ONUIOUPYTOEL

slpoupleQ@

oroieg eivat Suvatod va odnyrioouv

QO

*
at
a {a TNG cuokeunc. Mpootatelete
@ Va amd eKOOPEC KAl EYKOTIEG, €TTEISH

STOI0U £(O0UC CUYKEVTPWOEIC TAONG Efval

Suvato vafodgydoouy oe amotuxia.

EIPWHATOC OE Ia TTAGKA LE

Héld
POTOHOU TIAAKWV B TTPOKAAETEL TN

pEmel va agaipouvtal Eqv dev apaipéoete
Ta oLVTPIPPATA TNE TAAKAC gival SuvaTov
Va TTPOKANBEL, LETAEY AANWV ETTIITAOK WV,
@Aeypovr), BAABN Tou xévSpou kal Suopopia
Tou aoBevouc. Ot orelpotopol mpoopilovTal
YlO {0 XELPOUPYIKR XPrion Kat TTREMEL va
anoppinTovTal HETA amd KABE XEIPOUPYIKN
eméupaon r €av o OTEIPOTOUOC KATAOTET
AuBAUC ) umooTel (nid. Edv au€avetal n
avTioTaon Kabwe XpnOIUOTIOIEITE OTTEIPOTOLO,
anoppiyte Tov apéowc. Eivat duvatov va
oupBei Bpavon oTo OTTEIPOTOO AOYW
UTTEPPBONKNAG POTTHG OTPEWNG I HOXAEUONC KAl
TIPETTEL VA TIPOCEXETE 1O1A(TEPQ, ETOL WOTE VA
amo@UYETE TETOLEC KATAOTAOEIG,. 2 TIEPIMTWON
mIou cLPBEl Bpavion, apaIPECTE TPOGEKTIKA
OAa TA TEUAXIA TOU OTTEIPOTOLOU.

% upyla ouvTpPATWY TiTaviov, Ta omoia
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OAHTFIEXZ KAGAPIZMOY:

AT OEIG KAOAPIOHOU EUPUTEVHATOG:
O1odnyieg kKaBapIopOoU yia éva CUYKEKPIUEVO
EUPUTELLA UTOPOUVY Va £EETAOTOLV OTIG
0dnyieg xpriong mou avTioTolKoUV OToV aplBud
OTOIKEIOL TOU EPPUTEVHATOG,

Anmaitiioeig Kabapiopov epyaleiwv: Ta
epyaheia piag xpriong te Acumed Sev mpérel
TIOTE va emavaypnotpornolovvtal QoTtéoo,

Ta €pyaeia piag xpriong T Acumed mou
€xouv oxedlaoTEl yia pUAAEN Péoa o€ éva
SloKO EMaVAYPNCILOTIOINOIUWY EQYAAEIWY,
UITOPOVV Va TTAPALEVOLY TOTTOBETNUEVA Uéoa
ot1o Sioko Katd T SldpKela Twv SladiKaclwy
KaBaPIoUOU TWV EMAVAXPNOIUOTTOIACIUWY
eCaptnuéTwy. Ot ouotdoelc Tng Acumed yia

TOV KaBaPIoHO TWV EMAVAXENOIUOTIOGLWY
epyaleiwv sivat: €

Mpogidomoirjoeic kat MpopuAaéeig

« H amoAUpavon Twv emavayenoloololpwy
€pYaAeiwv rj Tou cuvoSoU EEOTTAIGOU TTPETIEL
Va TPAYUATOTOLETal AUEOWG LETA TNV

OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKNG EMEépRaone \ .

Mnv a@rivete Ta HOAUCUEVA Epyaleia
Va OTEYVWOOUV TPV TOV KABapIoug \%

enavenetepyaoia. H mepiooeia
UTTOAEILUATWY TIPETTEL VA OKOUTTH

Va AnMOTEEMETAL TO OTEYVWHA TOUC TAVW OTNV
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+ Xpnolpo

ETMPAVELQ.

- ONot ot xprioTeg Ba mpémel va givat KatdAAnAa

EKTTAUISEVEVO TTPOOWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
OTOIKEIO KATAPTIONG KAl IKAVOTATWY. H
exmaidevon Ba mpémnel va mephapBavel

TIG TPEXOUOEC LOXUOUOEC KA.
YPQUHEG Kal npowno K
VOOOKOUE(OU.

« MnV xpnoluoTolEd oMlKec BouprT,
opouyydpla Kaeapl até
KaBaplopol

€710 )(EplQ@
a0To u
. TEC KAO 5%
HLE EUKQ 1%
a &TOTQQH@JUQY@

) K%OVF]C Sev Ba
a xpnolpomnoldyvial mavw oTa

Aefa tng d.
QPLOTIKO! TTAPAEYOVTEG

EvCuua
ouéaé& OUVIOTATAL V1A TOV KABapIoUo
ava

TWy@n NOILOTIOIOIUWY EQYAAEIWV.
{ AU ONUAVTIKO va e60VOETEPWVOVTAL
WG Ol AAKAAIKO[ TTAPAYOVTEG KaBaPIGHoU

&Gl va EemévovTal amd Ta epyaleia.

- Ta XEIPOUPYIKA EpYaAeia TTRETEL val
OTsyvo’Jvo KaAd yla va amotparei o
%Koupldq, aKoUN Kat av
ovtal and VPNAAC ToIOTNTAC
TO xahuBa.
a spyo}\ela TIPETIEL VAL ENEYXOVTAL WG

oc NV KABAPIOTNTA TWV ETTIPAVELWV,
Twv apOE@EEWY KAl TWV ALAWY, TN OWOTA

elpwon.
OlwUEVO ahoupivio Oev mpémel va
Tal OE EMAQY HE OPIoHEVA OlaNlpaTa

KaBapIopoU 1y AMOAVHAVTIKWV. ATTOQEVYETE
LloXUPA aAKaAikd péca kaBapiopou Kalt
ATTOAUHAVTIKE ) SIAADHOTA TIOU TTEPIEXOUV
1WOI0, XAWPILO 1| OpIoUEVA AAATA LETANWV.
Emiong, oe Siahvpata pe Tipég pH
LeyaAUTepeC amod 11, n otolBada avodiwong
evoéxetal va SIaNUBEL

- Mpokelpévou va mapatabei n (wr Twv
odnNywV TEPIOPIOHOV TNE POTTHC OTEEYNC,
Ta KIVOUHEVA LéPN TTPETTEL va NimTaivovTal e
€va EUMOoPIKO, LSATIKAG BACNC, XEIPOUPYIKAG
moldTNTAC, MIavTiko pyaleiwy (YaAdKTwua
epyaleiwv) peta amod kabe xprion. H
Amavon TPEMel va TTpayUaToTTOLETal ETA
ToV KaBapIopO Kal TPV TNV AmooTeipwan.
AKONOUBAOTE TIG 08NnyieC TOU KATAOKELAOTH
AITAVTIKOU.
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0Odnyisc kaBapiopov/amoAvuavong ue to

XEépt

1. MpoeToudoTe Toug ev(UUATIKOUG KAl
KaBaploTIKoUG TapAyoVTEC OTNV apaiwon
XPHong Kal otn Bepuokpaacia mou
OLVIOTWVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa
nipémel va etoludlovtal @péoka SlahlpaTa
otav Ta undpyovTa SlaAuuaTa €xouv
ELPAVWG LONUVOEL

2. TonmoBetroTe evteAwg Bublopéva ta
epyaheia péoa og evQUUIKO StdAupa.
EvepyomoloTe OAa Ta KIVOUEVA PEPN
YO VQ EMITPEPETE OTO AMOPPUTAVTIKO
val €00l 08 eTA@ UE ONEC TIC ETTIPAVEIEC,
EuBartioeTe yia TouhdxioTov eikoat (20)
AEMTA. XPNOIOTTOOTE WA VAINOV LAAAK
BoupToa yia va TpiPeTe anald ta epyaleia
£WC OTOL OAA Ta OPATA UTTOAEIUUATA
va amopakpuvBoLv. AwoTe 1d1aitepn

TIPOCOXH OTIC SUOTIPACITEC TTEPIOKES. AWOTE

1Blaitepn mpoooxr o€ TUXOV AUAOPOPA
epyaheia kat kaBap(oTe pe pia KatdAAnAn
PNKTPQ Yia UITOUKEAL Ma Ta ekTeBeipéva
ehatripla, oTelpeg i EVKAPTTTA E€QPTH pom
[eUiOTE TIC KONOTNTEC e AgpBovo 6100\1)
kaBaplopou yla va kabapioeTe o
urohefupata. Tpipte TNV eMeavelaue
Bouptoa yia Tp{pipo ya va acpcub&

OAa Ta 0paTé UMTOAEUUATA arnd TNV
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5 b OTIOINOTE
%obpeva g Q’o entrpon@
ppunavrl%eel o€ Eﬂ% AEG
TIC EMPAVEIES. Y. INETE {
Twv U@V Ta €PYONB %U)\dxlmov

EMPAVELD KAl TIC KONGTNTEC. ALyIOTE TNV
€UKAUTTTN TIEPLOXT KAl TR{YTE TNV eMm@avela
JE pia BovpToa yia Tpipipo. NeploTpéPte
10 €€@pTNUA KaTd TO TPIYIKO YIa va
eCaopaloTel &T1 kabBapilovTal ONEC Ol

KOINOTNTEC,
3. ApaipéoTe Ta pyaieia TE KOAA
KATW amd TPEXOVUEY O Yl ou)\a lOT

Tpla (3) hertd. Aiyte (Slal n mpoo
OTIC AUNAKWOELS lponomoa
oUplyya yia Esn)\ TE OTIOIED

duompd £C.

paon

o¢

| EeMAUVETE

TE TA EQY
qmowous@;o 0 TOUNAXIOTOV

pla (3) Aent pIG OTOL VA Ta

onu 0C 1} UTTOAEIUPATWY Val gival
QHOV& N pory EeMupatog. AwoTe
1Odtepn TPOOOXM OTIC AUAAKWOELG KAl
OTIOINOETE HIa CUPLYYA YIa Va

Uvete omoleadnmote SUOTTPOOITEG
eploxsc

6. EmBewpnote ta epyaleia und Kavovikd

q)leouo 1a va dlamotwOel n apaipeon Twv
UTTOAEIUHATWV.

OUV 0PATA UTTOAE{UHATA,

7 v%
vORA&BeTe Ta mapanmavw Bripata

pyaoiag umeprxwy Kat EEMUUATOC.

(lepEOTE NV LTEPROAIKY Lypaoia and Ta
spyo)\ ¢90 KaBapo, amopPoPNTIKS,
€V a@rivel katalolma.
vévaouou yeipokivntou/
Tou KaBapiouoU Kai amoAvuavong
OETOIUAOTE TOUG eVCUHATIKOUG Kal
KaeoplorlKouc napdyovteg oTnv apaiwon
XPriong kat otn Beppokpacia mou
OUVIOTWVTAL ard TOV KATAoKELAoTH. Oa
Tipémel va eTolpdlovtal @péoka dlahlpaTa
otav Ta umdpyovTa SlaAupaTa Exouv
ELPAVWC LONUVOEL

2. TomoBetroTe Ta gpyaheia MARPWE

Bubiopéva oe evlupikd Slaluua.
EvepyormoloTe OAa Ta KIVOUEVA EPN

Y10 Val EMTPATE] OTO amopPUIavTIKS va
¢pBel o€ emaQr| HE OAEC TIG ETTIPAVELEG,
Eppubiote yia TouhdxioTtov &éka (10)

AeMTA. XpNOIUOTIONOTE pia VAINOV UAAAKH
BoupToa yia va TpiPeTe amald ta epyaleia
€W¢ OTOL OAA TA OPATA UTIOAEIUATA Va
anopakpuvBoLv. AwaoTe 11aitepn MPoooxn
0TI SUCTTPOOITEG TIEPIOXEC. AWOTE 18laiTEPN
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TIPOCOXH OE TUXOV ALAOPOPA EPYAAEia Kal
kaBaploete pe pla KatdMnAn Yriktpa yia
UTTOUKAAL

Neprypagn
Avo (2) hemtd mpomhuang pe kpuo vepo Bpuong

Brpal
1

Eikoot herrtd (20) evCupikog Yekaopog pe (eato vepd Bplong

SHMEIQXH: H xprion ouokeuric unrepriywv Ba
Bon6rioei atov mAripn kaBapioud Twv EpyaAEiwv.
H xprion wiag olptyya rj uiag 6éoung vepou

Ba Bertiwoei to Eémuua twv duompdortwy
TIEPIOXWY, KaBWG kat OAwV TwV oTevd
EQATTTOUEVWY ETTIPAVEIWV.

Fva Aemto (1) BuBlong oe év{upo

Aexanévte (15) Sevtepolema Eémupia
Avo (2) hemta Eémhupa pe anopg,
Bpuonc (64-66°C/146—150°FK

Aéka (10) devtepohe
TIPOQIPETIKO )\WIKO

Gl w| i~

3. ApaipéoTe Ta epyaheia amd To ev(UHIKO
OLAAUHA KAl EETTAVVETE E ATTIOVIOHEVO VEPD
yla TOLAAKIoToV éva (1) AemTo.

4. TormoBeToTE Ta €pyaleia péoa o
KaTaANAo KahdBl cuokeuric mMuong/
AMOAVLAVONG KAl TTPOXWPENOTE OTNV
kavovikry Sladikaoia Tou kUKAou mhong/
amoAVupavone. Ot akdAoUBeg eENAXIOTEG

rouarom@/ou Kaeawé

OUOTAMAT ny/

TIAPAPETPOL Efval amapaitnTeg yla 1o | v pEBodOG
OXONaOTIKG KaBaplopd Kat amoAbpavaon. & gla.
nUa pmopel
VEXELD WG LA
oU HE TO XépL

€€0PTAUATA TOL CUOTAATOC UTTOPEI
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Va TIAPEXOVTAL AMOOTEIPWHEVA 1| 1N

QATOCTEIPW4EVA.
Anqo VO TIPOIOV: TO AMOOTEIPWHEVO

Onke o€ ia eNaxiot

%slvoﬁo?\loc yaupa 25,0-kGy. H

TOOTE(pWON A CUOKEUNG TTOU

va YIVeT @val e TO TTPWTOKOANO TOU
H Acumed &ev ouvioTd TV

VOOOKE®
en o% lpwaon evog OUCKEUAOPEVOU

[PWHEVOU TTPOIOVTOC,

i@)aoxéews QMOCTEIPWHEVN Ba TPETIEL
'mc‘\

AMOOCTEIPWHEVO MPOTOV: EKTOC Kal av
XapakTneiCovTal 0aQws We AmooTEIPWHEVA
Kal mapéxovtal anod Tnv Acumed o€ pla
OPPAYIOUEVN KAl ATTOOTEIPWEVN CUOKELAOIQ,
ONA TA EPPUTEVHATA KAl TA EPYAAE(D TIPETTEL
va BewpouvTal pn amooTelpwéva Kal va
QAMOOTEIPWVOVTAL arTd TO TTPOOWTTIKO TOU
VOOOKOWE[OU TPV amod TN Xenon.

MéBobot amooteipwong

« NABeTe LTTOYN TIC YPATTTEG 0ONYIEC TOU
KATAOKEUAOTH) Tou £€OTTAIOHOU 0aG YIa TOV
€161KO aMmOOTEIPWTH Kal TIG 0dNYieg yia TN
SIALOPPWON POETIOU.

+ AKOAOUBNOTE TIC CUOTAGEIG TTOU UTTAPXOLV
OTO TPEXOV £YYPAPO "ZUVIOTWHEVES TIPOAKTIKEG
yla TV anooTeipwaon o€ mepiBéAovta
SleyxelPNTIKAC TTpakTIKAS TN AORN kat oto
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nipotuno ANSI/AAMIST79: 2010 — Extevrig
08nydG YA armooTeipwon UE aTUo Kal
Ol0OPANCON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATEIG
ppovTidag vyeiac.

ANEZANTA XYMBOAQN

(T3]

YupBouleuTelte TIC 0dNYiEC XpProNg

« H xprion umepTtayeiac amooteipwong O

Mpoooxn

OuVIOTATAL, OANG €AV XPNOIUOTIOINDEL,

TIPETEL VA EKTENEITAL UOVO OUUPWVA LIE TIG
anattroelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —
EkTevric oONydC yla amooTelipwon e aTio Kal
SlAOEANICN OTEIPOTNTAC OE EYKATACTACEIG
ppovTidac vyeiac.

AuTtoKauoTo pe peratomon Baputnrag: AEN
SYNIXTATAI
AUTOKAUGTO HE TIPOKATAPTIKO KEVO:

JuvOnkn: Tulypévo
Oeppokpaaia ékBeonc: 132°C(270°F)
Xpovog ékBeong: 4 \emmtd

Xpovog Enpavong: 30 Aemmtd |

OAHTIEXZ ®YAAZHZ: QuhdooeTe O
6pooePd Kal ENPd xwEo Kal SlaTnPEite pakpld
amnd 1o APECO NAIaKSG ewc. Mplv amd T xeron,
EMOEWPNOTE TN CLOKELATIA TOU TIPOIOVTOC Y

. . : . *
TuxoV evbei€elc mapafiaong i LOALVONG ano&\

o]

Kwdikodg mag(dal

TNHEVOC avTimp@gunog otnv
likn Kowvotnta
Karg £UQOTAG
i OSW}Q

avaypnolJomoleite

E€ougl
Eufw

AVWTEPO OPI0 Beppiokpaaiag

VEPO. XPNOIUOTIOLETE TIG T[Q}\(JI('DTEDECJO;%

/

Mpoooxn: MNa tTnv emayyeARATIK Xprion pévo
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\% KuBe

E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
TIANPOPOPI&C OXETIKA UE TA TTPOIOVTA TTOU
UTToP @1 va uny eivat Stadéotpa
oeqlk KERDIMEVN XWwpa 1) pmopel va

{ %&’otua HE OIAPOPETIKEG EUTTOPIKES

{€C 0€ SIAPOPETIKES XWPEG. Ta TTpoidvTa
poULV va ykpivovtal fj va adelodotouvTal

TIKQL’)Q PUBUIOTIKOUC OpYyavIoUoUG
Yo TIOA %ﬁﬁon HE SIaPOPETIKEC VOE(EEIC

r'wsp 0¢ 0€ SIAPOPETIKES XWPEG. Ta

e’LUITOPEl va NV eykpivovTal yla xprion

%e TIC XWPEG. Timota and doa meplexovtal
gj) UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunvevETal

C TTPOCPOPE 1| TTPOCKANON Yla OTTOI0OATIOTE
TIPOIOV 1 Yla TN XPrion OTToloudHTOTE
TTPOIOVTOG [E €VA OLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU
Oev EMTPETETAL CUMPWVA LE TOUG VOLIOUG
Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv oroia
Bploketal o avayvwotng.

NEPIZZOTEPEZ MAHPO®OPIEZ: la

va {NTHOETE EPICOOTEPES TTANPOPOPIEC,
TIapaKaAoULE OE(Te Ta OTOIKElQ eTTIKOIVWVIAC
TIou TapaTiBevtal o autd TO EyyPAPO.
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@ INSTRUMENTOS ACUMED® DE UN SOLO USO

el procedimiento antes del uso.

DESCRIPCION: El instrumental quirdrgico
de un solo uso y desechable Acumed

/ cirujano debe estar tot
esta disponible para una amplia variedad

L L ) con el mismo, el mé i
Qe técnicas qg|rurg|cas y sistemas de 5 y la técnica quirirg@ag@cgmendada. .
implante. Los instrumentos de perforacion Puede producse la ? o daft
Acumed de un solo uso sélo estan . @

disponibles para su utilizacion con placas
6seas Acumed. Este instrumental debe
desecharse después de cada uso.

INFORMACION DE USO: Aunque el

iNstrumentQ Sy encuent, a
cargaso S excesi o% una
gran gémsidadsdsea. Los i ntos de

e@izar con p%
as, Aetimed, seg@ comen%h

médico sea el intermediario especializado "Su utiliza

entre la empresa y el paciente, al paciente s recome en la
le deberd transmitir la importante informacio de allos de
médica contenida en este documento. forador tamiento.

r ido,
de los riesgos
tipo de instrumental.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su
disposicion distintas técnicas quirdrgicas
que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conoe

a fondo el procedimiento antes de utili \
estos productos. Ademas, el ciruja 8 %
también la responsabilidad de%&

a fondo las publicaciones pertine y
consultar a compafieros con experiencia en

PRECA!

de un sx
utilizae. Los &sfuerzos previos podrian haber

n instrumento quirdrgico
nunca se debe volver a

cpeadmperfecciones, las cuales podrian
% r en un fallo del dispositivo. Proteja
implantes contra arafiazos y muescas,

ESPANOL — ES / PAGE 29

da ‘\&% concentraciones de tensién
&n ar lugar a fallos.
erforar una placa con un perforador
placas_se generaran residuos de
titanio, q%aeben eliminar. No eliminar
esos s puede causar, entre otras
C N gCiones, inflamacion, lesiones del
%a 0 e incomodidad para el paciente.
g perforadores son para uso quirdrgico
olamente una vez y se deben eliminar
después de cada operacion o si el
perforador esta desafilado o deteriorado.
Si al usar el perforador aumenta la
resistencia, deseche el perforador de
inmediato. Se puede romper el perforador
si el par de torsion o fuerza de palanca son
excesivos y se debe tener cuidado para
evitar que llegue a esas condiciones. Si se
produjera una rotura, elimine con cuidado
todos los pedazos del perforador.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante: Se
pueden consultar las instrucciones de un
limpieza de un implante concreto en las
instrucciones de uso asignadas al nimero
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de componente del implante.

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

Advertencias & precauciones
- La descontaminacién del instrumental

accesorios reutilizables debe producirse

inmediatamente tras la finalizacién de
intervencioén quirtrgica. No deje que s

la portante ne
e 0s agen efimpiezaal
sequen los instrumentos contaminados instru S.

antes de limpiarlos o reprocesarlos.
El exceso de sangre o restos debe

eliminarse para evitar su secado sobre la

superficie.

- Todos los usuarios deberan ser
personal cualificado y contar co
pruebas documentales de forma
competencia. La formacién de inc
las directrices, normas y politicas del

*
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"D

hospital aplicables y en vigor.

«No utilice cepillos de metal ni estropajos
durante el proceso de limpieza manual.

- Utilice agentes de limpieza con
tensoactivos que generen pQea espuma
para limpieza manual, de fgdfmafque pueda
ver los instrumentos e S

*
tes

«Conlosi

ingrales ni

plar instru
ble empl

neutro % pieza. E
ut ary enj

0]

in
«H secar a @a los
instrumentos quirdr S para que no se
e oxido, uando estén fabricados
. \ con ac le de alto grado.

. Habré& speccionar todos los
ins&nen s para comprobar que las

cies, juntas y luces estén limpias,
luir | funcionamiento sea correcto y

&i hay desgaste y roturas antes de la

limpieza. Los agenets ‘de figapieza se ‘eneQ
que poder enjuagér faeilmente de lo
instrumentos para déie quede@

S

esterilizacion.
- El alumini®&anodizado no debe entrar
en,c tojeon ciertas soluciones de

li desinfeccion. Evite el uso de
&a res y desinfectantes alcalinos
s, 0 las soluciones que contengan
@do, cloro o ciertas sales metdlicas.

Ademé las soluciones cuyo valor

rolongar la vida Util de los
ornilladores limitadores de par, los
componentes moviles deben lubricarse
con un lubricante de instrumentos de
grado quirdrgico con base de agua
(lubricante tipo “instrument milk”) después
de cada uso. La lubricacién deberia
realizarse después de limpiar y antes de
esterilizar los instrumentos en cuestién.
Siga las instrucciones del fabricante del
lubricante.
Instrucciones de limpieza/desinfeccion
manual
1. Prepare agentes enzimaticos y de
limpieza a la dilucion y temperatura de
uso que recomiende el fabricante. Habré
que preparar soluciones frescas cuando
las soluciones existentes presenten una
gran contaminacion.

de pleas@a superior a 11, la capa de
Eo @ fo podria disolverse.
1
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2. Cologue los instrumentos en solucién

especial atencién a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa para purgar todas
las zonas dificiles de alcanzar.

enzimatica hasta que queden sumergidos
por completo. Accione todas las partes
maoviles para que el detergente entre 4
en contacto con todas las superficies.
Sumeérjalos durante un minimo de

veinte (20) minutos. Utilice un cepillo de
cerdas suaves 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 atencién a
los instrumentos canulados y limpielos
con una cepillo para frascos. Cuando los
instrumentos tengan muelles, bobinas o
o elementos flexibles que queden
expuestos: llene las hendiduras por
completo de solucion limpiadora en
cantidades abundantes para expulsar
cualquier particula de suciedad. Frote

la superficie con un cepillo para quitar
cualquier resto visible de la superficie y las
hendiduras. Curve el area flexible y frote
la superficie con un cepillo. Gire la piezg

mientras la cepilla para asegurarse de \
i€l é

. Cologue los instrumentos, sumergidos
por completo, en una unidad ultrasénica
con solucion de limpiez

ul onidos d

) minuto@

a una limpieza p

un minimo diez

e sangrd o dad gn el
ro de enj reste e jal
ncion a toc@ canulaci y
sirvase deWnageringa par rtodas
jone los s%tos con luz
I para ver& eliminado la

iedad visQ.g
7. Siauln iedad visible, repita la
8

Iimpi@ltrasonidos y los pasos de

se hayan limpiado todas las hen enj anteriores.

aga
. Retire los instrumentos y enjudgliel
a fondo con agua corriente du

un minimo de tres (3) minutos. Preste

ine el exceso de humedad de
instrumentos con un pafio limpio,

&absorbente y sin pelusa.
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thuentos y elos con K
ada dura n¥ninimo de@
tr inutos o@ o] queden!

Instrucciones de limpieza y desinfeccion
manual y qutomatizada combinadas
1. Pr adentes enziméticos y de
i 6& a dilucién y temperatura de
e recomiende el fabricante. Habra
preparar soluciones frescas cuando
s soluciones presenten una gran

todas las partes movi ~ETE
detergente entre e cOxta Q conta ClQ-
las superficies. ta 108 instrumghfos , 2. Col |oS instrumentos en soluciéon

n ica hasta que queden
Xergidos por completo. Accione
as las partes moviles para que 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 atencién a

las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos.

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidos le ayudard a limpiar a fondo
los instrumentos. El uso de una jeringa o
un chorro de agua mejorard el purgado de
las zonas dificiles de alcanzar y de todas
las superficies estrechamente acopladas.
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3. Retire los instrumentos de la solucién
enzimatica y enjudguelos en agua
desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
o cesta desinfectadora adecuados
y sométalos a un ciclo estdndar en
el lavador o la desinfectadora. Es
muy importante utilizar los siguientes

parametros minimos para que la limpieza

y la desinfeccién sean rigurosas.

Paso| Descripcién

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacién de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 | Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)
segundos (X2)

5 | Lavado con detergente durante dos (2) minutos con
agua corriente caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Enjuagado con agua corriente caliente durante
quince (15) segundos

7 | Enjuagado con agua purificada durante diez (10) &
segundos con lubricante opcional (64-66 °C/146-150

8 | Secado con aire caliente durante siete (7) 1
(116° C/240 °F) \

Nota: siga explicitamente las instrucciones
del lavador o la desinfectadora

icante
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

- No es aconsejable utilizar secadoras o
lavadores automatizados como Unico
método de limpieza de los instrumentos
quirdrgicos.

instrumentos deben ser considerados no

*
M x e esterilizacion
-i€onsulte las instrucciones en papel del

ante de los equipos que utilice para

+Se podra utilizar un sis utgmatizado @otener més instrucciones acerca del
en un proceso de s ientd de la Q ili especifico y la configuracion
limpieza manual

Y *
-Habra que inspe% fondo Ig
instrumentosw a esteriliz@ para
comproi % pieza eficaz.

EST @
Los entes del gjst se ;
i an esteri 0 sin gsterili
cto ester@ : el prod EK
terilizado ge h puesto %sis
inima d RGy de shgamma.

zacion de sitivo
sumi do esterfij @ deberd llevar
onforme alr& colo del hospital.
ed no re@nda reesterilizar el
productoge y esterilizado.
Produc&:esterilizar: A menos
é

que @stén etiquetados claramente
C stériles y se suministren en un

te estéril no abierto, suministrado
r Acumed, todos los implantes e

endadas en la configuracién de
Ctica perioperatoria”, publicado por

Kla AORN (Asociacion de enfermeras de

quiréfano) y en la norma estadounidense
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

+No se recomienda la esterilizacién
instantanea, pero si se usa sélo se
deberd realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO
RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132°C (270°F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

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 contaminacién acuosa.
Utilizar en primer lugar lotes més antiguos.
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LEYENDA DE SIMBOLOS

(T3]

Consulte las instrucciones de uso

A Precaucion
STERLE[EO|]  Esterilizado

Precaucion: Sélo para uso profesional.

APLICABILIDAD: Estos materiales
contienen igformacién sobre productos
no estar disponibles en
reto, o que pueden estar
€s con marcas comerciales
tes en distintos paises. Los
rbductos pueden haber recibido

\ utorizacigi o gl visto bueno de los
organismgs rMermativos oficiales para

so con indicaciones o

r dnes diferentes en distintos paises.

%} ible que los productos no cuenten
% aprobacién de uso en todos los

aises. Ninguna parte de estos materiales

se deberd interpretar como promocién o
licitaciéon de ningun producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la

legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar més
materiales, consulte la informacion de
contacto que figura en este documento.
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@ INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE ACUMED®

DESCRIPTION: Les instruments
chirurgicaux a usage unique Acumed sont
disponibles pour une grande gamme de
techniques chirurgicales et de systemes
d’implants. Les tarauds a usage unique
Acumed ne peuvent qu’étre utilisés

avec les plaques osseuses Acumed.

Ces instruments doivent étre jetés aprés
chaque utilisation.

MODE D’EMPLOI: Bien que le praticien
serve de référent entre I'entreprise et
le patient, les informations médicales
importantes fournies dans ce document
doivent étre remises au patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Des
techniques chirurgicales décrivant les
utilisations de ce systéme sont disponibles.
Il releve de la responsibilité du chlrurg|eﬂ
de s’étre familiarisé avec la procedure
avant d’utiliser ces produits. En o i
releve de la responsabilité du%

de s’étre familiarisé avec les pu

voulues et de consulter des collegues
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expérimentés concernant la procédure
avant utilisation.

AVERTISSEMENTS: Pou

efficace et en toute sé
chifyrgien do
‘instrument, Ié
et latec

tilj satlon

instrument Acumed

pandée. U
de I'instru ut se
soumis a
excessw
se Le
ical doit & é exclu %’\
eC les plagues euses %
hnique
ues ou
dans la

t entrainer la
re delap e ou du taraud et/ou
hec @mt Le patient doit étre
mis en préférence par écrit,

contre le ues associés a ces types
d indguments.

AUTIONS' Un instrument chirurgical

sage unique ne doit jamais étre réutilisé.

ntes subies auparavant peuvent
des imperfections, ce qui peut
er une panne du dispositif. Protéger
|nstruments contre toute rayure ou
cassure edtelle concentration de
cont Qut entrainer une panne.
taper sur une plaque a l'aide
a|IIet génere des débris de titane
q doivent étre éliminés. Si les débris de
plaque ne sont pas éliminés, cela peut
provoquer des complications, notamment
une inflammation, des lésions du cartilage
et une géne pour le patient. Les maillets
sont a usage unique et doivent étre jetés
apres chaque intervention, ou s'ils sont
usés ou endommageés. Si la résistance
augmente lors de I'utilisation d’un maillet,
le jeter immédiatement. Le maillet peut
se casser s'il est soumis a un couple ou
une torsion excessifs ; prendre toutes les
précautions pour éviter cette situation. Si
une rupture se produit, retirer avec soin
toutes les éléments du maillet.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Exigence concernant le nettoyage d’un
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implant: Les consignes de nettoyage de
tout implant en particulier peuvent étre
trouvées dans les instructions d’utilisation
associées au numéro de I'implant.

a ses compétences et aux formations
suivies. Ces formations doivent inclure
les politiques de I'hdpital, normes et
instructions actuelles qui s’appliquent.

-Ne pas utiliser de brosses métalliques ni
de matériel abrasif lors dugfetioyage.

« Utiliser des produits dgfhe e
contenant des tensj faiblemept
moussants afin jr les instrume
dans la solution dé@QefiOyage. Le

de ces prod de pettoyage d re
plateau lors des procédures de nettoyage i

facile, v@ :
destinées aux composants réutilisables. .Ne e de lubrifi
Les recommandations d’Acumed sili ’ i

concernant le nettoyage des dispositifs ts Acuméd.
ecomm iliser u \
Oo ution enzym e etde ’@ts

réutilisables sont les suivantes:
all pHn r

ncas
nettoyage

jon d’un Pgo

a il est tres m nt de rincer
@Jtieusemm instruments pour
de les nettoyer/réutiliser. Tout exces de, \ mple iner le produit.
sang ou de débris doit étre essuyé po r\ .Les in%

'empécher de sécher a la surfac é sécpés

- Tous les utilisateurs doivent faire \
partie d’'un personnel qualifié,

mesure de fournir des preuves quant

Exigences concernant le nettoyage de
I'instrument: les instruments a usage
unigue Acumed ne doivent jamais étre
réutilisés. Cependant, les instruments
d’Acumed a usage unique destinés a étre
conservés dans un plateau a instruments
réutilisables peuvent rester dans le

Avertissements et précautions

- La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser
sécher des instruments contaminés avant

chirurgicaux doivent étre
tieusement pour éviter la
tion de rouille, méme lorsqu’ils sont

ier inoxydable.
our tous les instruments, controler la
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propreté, 'usure et le fonctionnement
des surfagges, joints et lumens avant
stéri i
K * ) .z .
o ifiwgm anodisé ne doit pas entrer
ontact avec certaines solutions

yantes ou désinfectantes. Eviter

Q@S produits nettoyants et désinfectants
*

alcalins orl les solutions contenant
de I'j u'chlore ou certains sels de
m% ar ailleurs, dans des solutions

e pH est supérieur a 11, la couche
odisation peut se dissoudre.

éAfin de prolonger la durée de vie des

limiteurs de couple, les parties mobiles
doivent étre lubrifiées, aprés chaque
utilisation, a I'aide d’un lubrifiant a base
d’eau du commerce approuvé pour
les instruments chirurgicaux (lait pour
instrument). La lubrification doit étre
effectuée apres le nettoyage et avant
la stérilisation. Suivre les instructions du
fabricant du lubrifiant.
Instructions de nettoyage/désinfection
manuelle
1. Préparer la solution enzymatique
et les produits de nettoyage en
respectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant.
Lorsqu’une solution est trop contaminée,
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en préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la
solution enzymatique ; ils doivent étre
entierement immergés. Faire bouger
toutes les parties mobiles pour que le
détergent entre en contact avec toutes
les surfaces. Immerger pendant vingt
(20) minutes au minimum. Utiliser une
brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur
jusqu’a retirer tout débris. Faire
particulierement attention aux zones
difficiles d’acces. Faire particulierement
attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a I'aide d’un goupillon.
Pour les éléments flexibles ou ressorts
visibles: rincer les fentes avec de
grandes quantités de solution de
nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a I'aide d’une brosse
a récurer pour retirer toute souillure
visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible et en frotter la
surface a I'aide d’une brosse a recurec

Faire tourner la partie flexible tout en
récurant pour s'assurer que tou

fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les ri
minutieusement sous I'eau pendant
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4.

5.

7

au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules
et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d’acceés.

goutte, propre et absorbant.

Spayer la solution enzymatique
s produits de nettoyage en
espectant la dilution et la température

bouger toutes les Q recommpagdeges par le fabricant.
que le déterge Lorsg olution est tres contaminée,
oen preparer une nouvelle.

Placer les instruments, entierement

instruments er Ies instruments dans la
mmute ution enzymatique ; ils doivent étre
Reti Nincer ermerement immergés. Faire bouger

toutes les pieces mobiles pour que

le détergent entre en contact avec
’ensemble des surfaces. Immerger les
instruments pendant au 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 particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
les instruments canulés et les nettoyer a
I'aide d’un goupillon.

dant un
tes o jus

du filet d% aire
ept attenho nules et
ringue p\ “indre les
SR
ter les mgtx S sous une

iere nor our retirer toute
ouilluge @D

Siun |conque souillure est visible,
répéter ération de sonication et de

ingage ci-dessus.

Remarque: I'utilisation d’un bain &
ultrasons facilitera le nettoyage des
instruments. Lutilisation d’une seringue ou
d’un jet d’eau améliorera le rincage des

iner toute trace d’humidité des
instruments a 'aide d’un tissu anti-
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zones difficiles d’accés ainsi que de toute
surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatique et les rincer avec de 'eau
déionisée pendant au moins une (1)
minute.

4. Placer les instruments dans un
netttoyeur/panier de désinfection
approprié et lancer un cycle de
nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les parameétres
suivants sont essentiels pour obtenir un
nettoyage et une désinfection minutieux.

’\
N
2
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Etape

Description

1

Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet
froide

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes
avec de I'eau du robinet chaude R
3 Plonger une (1) minute dans u ion
enzymatique
4 Rincer (15 secondesg
5 Laver deux (2) mj
du robinet chaude
6 Rincer (15) si ndey eau du robinel
. P
7 Rincdf (10) sé& é I'eau pugifi€e ;Wybrifiant
iofpel (64466 °C/146-150
e —
8 ¢ ept (7) minutes@ l'al \bd (116 °C/240 °

S instructions du

ivre scrupulefisem,
g ésinfection

du systeme g

()
ﬁettoya&@fection
a‘&’utiliser
ment des systemies automatique

vage/sé% comme méthode de
ttoyage, ruments chirurgicaux.

-Un sy

exe

automatique peut par
e utilisé en complément d’'un
age manuel.

nstruments doivent étre

inutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir I'efficacité du
nettoyag

x nts du systeme peuvent étre
ériles ou non stériles.

wt stérile: tout produit stérile a été

’\ posé a quantité minimale de 25,0
kGy de @ﬁamma La restérilisation

d’ un tif fourni stérile doit étre
eff conformément au protocole

&H pital. Acumed déconseille de
r riliser les produits fournis stériles.

% roduit non stérile: sauf s’ils sont

clairement étiquetés comme étant stériles
et s’ils sont fournis par Acumed dans un
emballage stérile scellé, tous les implants
et les instruments seront considérés
comme étant non stériles et ils seront
stérilisés par I'n6pital avant leur utilisation.

Méthodes de sterilization

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

- Se conformer a la norme de I'AORN «
Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings »
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et a la norme ANSI/AAMI ST79: 2010 2 APPLICABILITE: Le présent document
— Comprehensive guide to steam LEGENDE DES SYMBOLS contient@formations concernant des

sterilization and sterility assurance in EE] Consulter les instructions prod sQeptibles d’étre disponibles
health care facilities. d'utilisation 0 tout pays, ou susceptibles
. La stérilisation rapide n’est pas A Attention £t ponibles sous une autre marque,

tion des pays. Lapprobation dont
produits peuvent faire 'objet de la

part des nigations de réglementation
gouvem@ale quant a leur vente
¢ ol u@o peut étre associée a des
i & s ou restrictions différentes selon
%ays. Il est possible que I'utilisation
Autoclave a déplacement de gravité: NON déES produits ne soit pas approuvée dans

RECOMMANDE \ M - \ous les pays. Rien dans le contenu du
Autoclave a pré-vide: Code du igt présent document ne peut étre interprété

Rensent tautoris% la comme une quelconque promotion ou
n

recommandé mais, le cas échéant, doit

avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79:

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

Préparation: Enveloppé

Température d’exposition: 132°C (270°F) N N
d’un produit d’'une maniere particuliere non

c )R
Temps d’exposition: 4 minutes u 7 ‘ i .
o de achage 20 minotes | Fajgricant autorisée par la loi et les réglementations
: inu N
P 9 du pays ou le lecteur se trouve.
Date de ication

CONSERVATION: Conserver dans un INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES:

P

Sl %16 euro publicité liée & un produit ou & I'utilisation

endroit frais et sec g I'abri de la lumicre Ne pas tériliser Pour tout élément complémentaire, voir
directe du soleil. Avant toute utilisation, « les informations de contact figurant sur ce
® s réutiliser document.

vérifier 'emballage du produit pour décgl&
tout signe d’altération ou de contaminatio\
de I'eau. Utiliser d’abord les lots lespl

anciens. \

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a STRUMENTI MONOUSO ACUMED®

responsabilita consultare pubblicazioni de x&re un malfunzionamento del

scientifiche e richiedere il pargre esperto o. Proteggere gli strumenti
DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici di colleghi. ffi e intaccature, sollecitazioni
Acumed monouso, non riutilizzabili, sono AVVERTENZE: Per u ilizy eSSive che possono causare un
indicati per un’ampia gamma di tecniche od efficace dello strgmen cumed malfunz| dpento.
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi il chirurgo deve a na sicura Ws d® una placca usando I'apposito
strumenti chirurgici per la maschiatura conoscenza dello s nto, del 20 causa la generazione di scorie
sono disponibili unicamente per Fuso di applicazj Va tecnic % vono essere rimosse. La mancata
con placche ossee Acumed. Gli strumenti Zione delle scorie pud causare, tra le

o ; e raccomand Sli'strumen
vanno smaltiti dopo ciascun impiego. rom i ONeg@heggiarsi ot posti Itre complicanze, inflammazioni, danni
INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Benché cari cita o dens@ea ecces% alle cartilagini e fastidio al paziente. |

il medico sia I'intermediario informato ore chirufgi eve es maschiatori sono monouso e devono
tra azienda e paziente, quest’'ultimo to umcar% n placc essere smaltiti dopo ciascun intervento
dovra essere messo al corrente di ogni see Acumed gl|ate d ica o se si spuntano o si danneggiano. Se
importante informazione medica contenuta irurgica oton pla gnpianti utilizzando un maschiatore si avverte
nel presente documento. non CoRSi dalla te urgica un aumento della resistenza, gettare

. pud re il guasto placca, del immediatamente. Una forza eccessiva
ZEE?;E:?;:I;ZEﬁilrﬁ;ihiogﬁe m tore o'l faII| %el trattamento. di coppia o dileva puo spez;are il
descrivono gli usi di questo sistema. iente deyv, ere informato, maschiatore. Prestare atte'n\zpne g.che
Prima di utilizzare la strumentazione ’ p fer|b| iscritto, sui rischi questo non avvenga. Se cio si verificasse,

’ assom rufenti di questo tipo. rimuovere con attenzione tutti i frammenti

e responsabilita del chirurgo ac uisire )
P 9 q del maschiatore.

familiarita con le procedure chirur NI Non riutilizzare mai

che ne prevedono I'uso. Cosi com mento chirurgico monouso. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
inerentemente alla procedura ¢ itazioni precedenti potrebbero Requisiti di pulizia dell'impianto: Le

cui si appresta, ricade nella sua ere creato imperfezioni che possono istruzioni di pulizia dello specifico impianto

ITALIANO — IT / PAGE 39 PKGI-57-B  EFFECTIVE 12/2013 -|- acumed



sono contenute nelle Istruzioni per 'uso
assegnate al componente tramite il Codice
articolo.

ospedaliera ospitante.

- Per la pulizia manuale, non utilizzare
spazzole a setole metalliche né spugnette

Requisiti di pulizia della strumentazione: abrasive.

gli strumenti monouso Acumed non
devono mai essere riutilizzati. Tuttavia,

gli strumenti monouso Acumed destinati
alla conservazione in un vassoio per la
sterilizzazione di strumenti riutilizzabili
possono restare nello stesso vassoio
durante la pulizia dei componenti
riutilizzabili. Le raccomandazione Acumed
per la pulizia dei dispositivi riutilizzabili
sono le seguenti:

detergenti devon
sciacquati via®

Acum n
Ss_applicati oli erali o

Avvertenze e precauzioni

«La decontaminazione degli strumenti o
degli accessori riutilizzabili va effettuata
non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la
strumentazione prima di averla sottoposto
a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti
per evitare che si secchino sulle superfj

i XZ i strumenti.
prevenire la for ione di ruggine,
ché sianc@zzati in acciaio

inossidalifeNdl qualita, gli strumenti
chirur& VONO essere accuratamente
asciggati.
'&ji essere sottoposti a

izzazione, gli strumenti chirurgici
evono essere ispezionati controllandone

« Tutti gli utenti deve rispondere a
comprovati requisiti di addestramé
competenza. Laddestramento do &e
includere linee guida e standar renti,
oltre alle politiche applicate dalla struttura
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LQ/‘

la pulizia di superfici, giunzioni e lumi, e
verificand@ne appropriato funzionamento,
sta‘t@e normale deterioramento.
- l% 0 anodizzato non deve entrare
Xﬂ tto con determinate soluzioni
genti o disinfettanti. Evitare I'uso
@ detergenti e disinfettanti fortemente

alcalini @dsobuzioni contenenti iodio,
articolari sali metallici. Inoltre,

a pH maggiore di 11 potrebbero

vere |0 strato anodizzato.

%prolungare la vita delle impugnature
dinamometriche, & necessario lubrificare
le parti mobili con un lubrificante
commerciale per strumenti chirurgici

a base acquosa (latte per strumenti
chirurgici) dopo ciascun uso. La
lubrificazione deve essere effettuata dopo
la pulizia e prima della sterilizzazione.
Seguire le istruzioni del produttore del
lubrificante.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione
manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti
enzimatico e detergente alla diluizione
e temperatura d’'uso raccomandati

dal produttore. Quando la soluzione

in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla e sostituirla
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con una fresca. particolare attenzione alle cannulazioni
e aiutarsi con una siringa per sciacquare

ogni area difficile da raggiungere.

2. Collocare la strumentazione nella
soluzione enzimatica fino a completa
immersione. Movimentare tutte le parti 4. Disporre gli strumenti, parzialmente
mobili per consentire al detergente il immersi, in un bagno ultrasonico con
contatto con ogni superficie. Mantenere
a bagno per almeno venti (20) 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 a ogni
strumento cannulato e pulirlo con un
appropriato scovolino. Per le molle e
spire a vista o per le strutture flessibili:
lavare le commessure con abbondante
soluzione pulente per eliminare tutta
la sporcizia eventualmente presente.
Strofinare la superficie con una spazzola
per rimuovere lo sporco visibile da
superfici e fessure. Piegare I'area
flessibile e strofinarne la superficie

tutte le parti mobili p
detergente di entr

@DOFCO.

con uno spazzolino. Durante la pulizia, \ 7. ndividuate, ripetere i
ruotare il dispositivo per assicurare il \ prec& pdassaggi di sonicazione e
lavaggio di tutte le fessure. * % risgiacqle:

3. Estrarre lo strumento dal bagno \ 8 n panno assorbente pulito che

lasci pelucchi, rimuovere eccessi di

risciacquarlo accuratamente p eno
tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare condensa dagli strumenti.
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Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in
combinazigne manuale/automatizzata
1. AllgGting Ie¥soluzioni degli agenti
H ti€® e detergente alla diluizione
l[&\temperatura d’'uso raccomandati
roduttore. Quando la soluzione
@n uso mostra tracce evidenti di

conta zicme, eliminarla e sostituirla
con uig frésca.

dere completamente gli strumenti

29 mi
oluzione enzimatica. Azionare
e le parti mobili per consentire

é al detergente di raggiungere ogni

superficie. Mantenere a bagno per
almeno venti (10) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare
delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon.
Prestare particolare attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti
cannulati e pulirli con un appropriato
scovolino.

Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a pulire
accuratamente gli strumenti. L'impiego

di una siringa o un di getto d’acqua
migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto
contatto.
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3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione
enzimatica e risciacquare con acqua
deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strumenti nell’apposito
cestello del dispositivo di lavaggio/
disinfezione e processarli impostando
un ciclo standard. | seguenti parametri
minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.

Fase | Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di
rubinetto fredda

2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubinetto fredda (x 2)

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con
normale acqua
di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
di rubinetto calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata
con lubrificante opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116 M
°C/240 °F) .

Nota: seguire attentamente le istruzioni del proi t&v
dispositivo di lavaggio/disinfezion
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione
automatizzata

- Sconsigliamo I'impiego di sistemi di
lavaggio/disinfezione automatizzati come
unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

bbero
oceséo di pulizi

g delfprocedimepto

- |l sistema automatizzat
essere utilizzato co
aggiuntivo a confg
manuale.

lizia,

nenti d C% potreb K
e forniti st%non—sterilié
rodotto stetile? Il prod efile & stato
espost a dose migi 5,0 KGy
diradi@2igni gamm&y, L rilizzazione
i positivo stéx ve essere
il protocollo della

stfuttura @s a ospitante. Acumed
sconsi rilizzare prodotti in
conf

P, o non-sterile: Tutti gli impianti e

menti, se non sono esplicitamente

&chettati come sterili e forniti in una

confezione chiusa e sterile da parte di
Acumed, devono essere considerati non

stryft

i sterilizzazione
truzioni specifiche sullo sterilizzatore
sulle configurazioni del carico,
consul itruzioni scritte del
della propria apparecchiatura.

e attuali “Recommended

es for care sterilization in the
K Ctice setting” AORN e ANSI/AAMI
@ ST79: 2010 — Comprehensive guide to

A

steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

- Si sconsiglia la sterilizzazione flash.
Se sirendesse comunqgue necessaria,
deve essere eseguita unicamente
secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Autoclave a dislocamento per gravita: NON
RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

(T3]

LEGENDE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso

A

Attenzione

Condizione: Impacchettati
Temperatura di esposizione: 132°C (270 °F)
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare prima i
lotti pit vecchi.
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Sterilizzato

4

Limite superiore di temperatura

APPLICABILITA: Questi materiali
contengong informazioni su prodotti che
poss possono essere disponibili
in inato Paese, o che possono
¥j isponibili sotto marchi diversi in
& iversi. Nei diversi Paesi, gli enti
ernativi di regolamentazione possono
approvar au;orizzazione questi prodotti
alla vend@estinarli all'uso con diversa
ingic i 'O restrizioni. Luso dei prodotti
non essere autorizzato in tutti i

{
%L ulla di quanto contenuto in questi
&? eriali deve essere interpretato come

romozione o sollecitazione nei confronti
di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso
in specifici modi non autorizzati da leggi
e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare
riferimento alle informazioni di contatto che
si trovano in questo documento.

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED®-INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUK

verantwoordelijkheid van de chirurg

om véor gebruik vertrouwd te zijn met
relevante publicaties en erygren,collega’s te
raadplegen aangaande ceglire.

WAARSCHUWING
effectief gebruik

BESCHRIJVING: Acumed wegwerpbare
chirurgische instrumenten voor eenmalig
gebruik zijn beschikbaar voor een
veelheid aan chirurgische technieken

en implantatiesystemen. Acumed

dient de chirugg gro
wegwerpbare, chirurgische tikinstrumenten met het in toepass

voor eenmalig gebruik zijn alleen en de aarb .n"Chirurgis nick
beschikbaar voor gebruik met Acumed Er ka ]

botplaten. Deze instrumenten dienen na
elk gebruik te worden weggegooid.

GEBRUIKSINFORMATIE: Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen
het bedrijf en de patiént is, dient de
belangrijke medische informatie die in dit
document wordt gegeven aan de patiént chiru
te worden medegedeeld.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn
chirurgische technieken beschikbaar
waarin het gebruik van dit systeem wor
beschreven. Het is de verantwoordeli
van de chirurg om voor gebruik vai
deze producten met de procedu
vertrouwd te zijn. Het is bovendien de

ag
gébruikt met aten

als aan de

is8he techni .%uik met niet in

d rgische tec;x anbevolen platen

$Iantaten falen van plaat, tikker

. \ effof be@eroorzaken. De patiént
dient, bij rkaur schriftelijk, op de hoogte
te wo d& teld van de risico’s die met dit
sooffiinstrumenten samenhangen.

ZORGSMAATREGELEN: Een
irurgisch instrument voor eenmalig
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*
ge&&&gg nooit hergebruikt worden.
r

re’belastingen kunnen imperfecties

n gecreéerd, die kunnen leiden

falen van het instrument. Bescherm

: een veili eno
umed-instru *

instrum tefgen krassen en inkepingen,

omd é%ke concentraties van stress
kﬁ\ iden tot falen.

%n op een plaat met een plaattikker

orgt ervoor dat er titaniumafval wordt
gecreéerd, dat verwijderd dient te worden.
Het niet verwijderen van plaatafval
kan o.a. complicaties, ontsteking,
kraakbeenbeschadiging en ongemak voor
patiént veroorzaken. De tikkers zijn voor
eenmalig chirurgisch gebruik en dienen
na elke operatie of wanneer ze bot of
beschadigd zijn, te worden vervangen. Als
de weerstand toeneemt bij gebruik van
een tikker, dient deze direct weggegooid
te worden. Er kan zich breuk van de tikker
voordoen door overmatige torsie of heffing
en er dient zorg betracht te worden om
dergelijke condities te vermijden. Indien de
tikker breekt, verwijder dan voorzichtig alle
delen van de tikker.
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EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van

het implantaat: Die der jeweiligen
Implantat-Teilenummer zugeordnete
Gebrauchsanleitung enthélt die
Reinigungsanweisungen fir das jeweilige
Implantat.

« Alle gebruikers dienen bevoegd
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en competentie.
Training dient de van toepassing
zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omv.

- Gebruik geen metale
schuursponsjes ge ure et
handmatige reini proces.

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

ge reini

Waarschuwingen & «Miner

Voorzorgsmaatregelen mo

» Ontsmetting van herbruikbare instrumenten
of accessoires dient direct na afronding

van de chirurgische ingreep plaats te o
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde * \ neutral Oreien voor reiniging van

instrumenten niet kunnen drogen voor herbru& instrumenten aanbevolen.
ze worden gereinigd/herverwerkig® Het elangrijk dat alkalische
Overmaat aan bloed of debri%& &gsmddelen grondig worden
worden afgeveegd om te voork dat

@ >utraliseerd en van de instrumenten
dit op het oppervlak opdroogt. orden afgespoeld.

f&hcone@iddelen
[

ietop A umenten
gebruikt.

matischeinigingsmiddelen met
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E qurstef cti

« Chirurgische instrumenten dienen grondig
te wordemygedroogd om roestvorming te
Vo @elfs indien vervaardigd uit
r taal van hoge klasse.

O&nstrumenten dienen voor sterilisatie
orden geinspecteerd op reinheid van

@ppervla en, verbmdmgen en lumens,
en slijtage en scheuren.

-Ge . seerd aluminium mag niet in
komen met bepaalde reinigings-

esmfecterende oplossingen.

QI €
1 i KVermud sterk alkalische reinigings- en
oddt de instru i @
igihgsmidd ﬁarzm A
ingsmid dignen gem@ijk
e mstrurr%ﬂ afgespo%
unnen wofden, residu omen.

desinfecterende middelen of oplossingen
die jodide, chloor of bepaalde
metaalzouten bevatten. De anodizatielaag
kan eveneens, in oplossingen met pH-
waarden boven 11, oplossen.

+Om de levensduur van draaibegrensde
schroevendraaiers te verlengen, moeten
bewegende delen na elk gebruik
gesmeerd worden met een in de handel
verkrijgbaar instrumentensmeermiddel
van chirurgische kwaliteit
(instrumentenmelk). Het smeren moet
na het reinigen en voor het steriliseren
uitgevoerd worden. Volg de aanwijzingen
van de fabrikant van het smeermiddel.
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Handmatige reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en
reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische
oplossing totdat ze volledig
ondergedompeld zijn. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel

met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat

alle zichtbare debrie is verwijderd.
Geef speciale aandacht aan moeilijk
te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een

geschikte flesborstel. Voor blootgest &
veren, spiralen, of flexibele

vormdelen: Giet ruime hoeveel 8@
reinigingsmiddel over de holtes @m

het vuil weg te spoelen. Schro t
oppervlak met een schrobborstel om
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3. Verwijder de i}n;trur& ;poel Q absor
gedurgnde minigfaal, drie¥3) minut . Cgm
grondig onder s epd water. G

4. Plgat: strumentgen, dig
% ompeld‘G ultrasone

e

al het zichtbare vuil van het oppervlak 6. Controleer instrumenten onder normaal

en de holtes te verwijderen. Buig licht om gichtbaar vuil te verwijderen.
het flexibele gebied en schrob het 7 He @er zichtbaar vuil te zien is
oppervlak met een schrobborstel. Roteer idboven beschreven sonicatie- en
het deel tijdens het schrobben om te Xtappen.

garanderen dat alle holtegfwvorden

gereinigd | de overmaat aan vocht van

e instrumenten met een schone,
dé, niet-afgevende doek.
handmatige/
tiseerde reinigings- en
speciale aa% n canule@ cteringsinstructies
gebruikgee i#om alle € K reid enzymatische en
bereike @ eden te s 0. reinigingsmiddelen met de

i @ door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden

eid met reipigingsmiddel. &veer
beweeg%elen zoda@ bereid wanneer bestaande oplossingen
detergengymet dlle oppe% sterk verontreinigd zijn.
?” conga n komen.&l o de . 2. Plaats instrumenten in enzymatische
ins n gedu?ﬁ inimaal tien oplossing totdat ze volledig
ten.

ondergedompeld zijn. Activeer alle
rwijder de jastruntenten en spoel ze beweegbare delen zodat de detergens
in gedeio@rd water gedurende
minim@ minuten of totdat in het
spoelwateygeen tekenen van bloed of

met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon
vyiPmeeraanwezig zijn. Geef speciale haren om voorzichtig de instrumenten te
lacht aan canules, en gebruik
spuit om alle moeilijk te bereiken
gebieden te spoelen.

ge

schrobben totdat alle zichtbare debrie
is verwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.
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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 elkaar
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uit de
enzymoplossing en spoel minimaal één
(1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.
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Stap| Beschrijving

STERILITEIT:

1| Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

Systeemcagnponenten kunnen steriel of
niet;s@den geleverd.

Steki duct: is blootgesteld aan een

3 | Eén (1) minuut weken met enzyml

ale dosering van 25,0-kGy gamma-

X2

5 | Twee (2) minuten wa
kraanwater (64-6@é

@ g. Hersterilisatie van een instrument
\ steriel is geleverd, dient volgens

ziekenh t8col te worden behandeld.

Acu dt hersterilisatie van steriel
ve’ oduct niet aan.

@s eriel product: Tenzij duidelijk
% arkeerd als steriel en geleverd
in een door Acumed aangebrachte,

gesloten, steriele verpakking, moeten alle
implantaten en instrumenten als niet steriel

Qeautomat' eerde reinigin,
esinfe@smstruct

>

en niet

- Geau eerde w
desi orsyste
a olen als eni inigingsmethode

chirurgis@nstrumenten.
en ge erd systeem kan

- .
E\\ worde@t als een follow-up-proces
A’\

vangdnan tige reiniging.

pstrdmenten dienen voor sterilisatie
% dig te worden geinspecteerd om
ffectieve reiniging te garanderen.

worden beschouwd, die voor gebruik
door het ziekenhuis moeten worden
gesteriliseerd.

Sterilisatiemethoden

- Raadpleeg de schriftelijke instructies
van de fabrikant van uw apparatuur voor
specifi eke instructies voor uw sterilisator
en belastingsconfi guratie.

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

- Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet
aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze

LEGENDA SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten

aald land wel of niet

ijn of in verschillende landen

alleen uitgevoerd te worden volgens
de vereisten van ANSI/AAMI ST79:

(T3]
A\

rschillende handelsmerken
baar zijn. De producten kunnen in

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

schillende landen goedgekeurd zijn of
\vrijgegev zijn door overheidsinstanties
VOor re Qg voor verkoop of gebruik
met lende indicaties of restricties.
P kunnen niet voor gebruik in
den goedgekeurd zijn. Niets op
% e materialen mag worden beschouwd
Is een promotie van of verzoek om enig

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET

AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C (270 °F)
Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten
INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan ‘L

oordiger
n

op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient

de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of

*

partijen eerst.

verontreiniging met water. Gebruik ouderK~$®

w steriliseren

product of voor het gebruik van enig
product op een bepaalde wijze welke
niet is geautoriseerd onder de rechten en
voorschriften van het land waar de lezer
zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit
document gegeven contactinformatie.

pnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

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

gjore seg godt kjent med instrumentet,
applikasjonsmetodene og de anbefalte

BESKRIVELSE: Acumed kirurgiske
kirurgiske teknikkene. Instr; tet kan

instrumenter til engangsbruk kan leveres
for et vidt spekter av kirurgiske teknikker
og implantasjonssystemer. Acumed
kirurgiske tappinstrumenter til engangsbruk
er kun tilgjengelige sammen med Acumed
beinplater. Disse instrumentene skal kastes
etter hvert bruk.

BRUKSINFORMASJON: Selv om

legen er det utdannede mellomleddet
mellom selskapet og pasienten, skal den
viktige medisinske informasjonen i dette
dokumentet formidles til pasienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske
teknikker er tilgjengelige, som beskriver ;
bruk av dette systemet. Det er kirurgens instr

i a aldri
ansvar & gjore seg kjent med prosedyren JAIOkes. Tid”ga& ss kan ha
for bruk av disse produktene. | tillegg er I'sma mis elser som kan
det kirurgens ansvar & veere kjent med \
relevante utgivelser og & konsultere med\ il’lstrum&;l

on

erfarne kolleger angdende prosedyre stressk

bruk. Vi
ADVARSLER: For sikkert og effeRing bruk &
)

av ethvert Acumed instrument, ma kirurgen

urgiske tapp

trumente

@
@ skriftlig, ri

GLER: sk

e Mot riper og bulker, for slike
rasjoner kan fore til svikt.

ge tappgjenger i en plate med
ngebor vil fore til at titanavfall
duseres - denne skal fijernes. Dersom
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KN
av\%\& platen ikke fjernes, kan dette
ni\an

et fore til betennelser, skadel pa
0g ubehag hos pasienten. Tappene

@il kirurgisk engangsbruk og ber kastes

knekke eller bli skadet dér blir
utsatt for okt last og stér hastighet eller Q
tett beinstruktur. D, j

etter hvi grep eller nar den blir
slov ejie adet. Dersom motstanden

@Ran bruker gjengetappen,

tappen omgaende. Tappen kan

@ke dersom vridningsmomentet eller
QZ

evearmvirkningen blir for stort; derfor bor
man pase a unnga slike omstendigheter.
Dersom den skulle knekke, fjern forsiktig
alle tappdelene.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER:
Instruksjoner for rengjoring av
implantat: Rengjoeringsinstruksjoner
for et spesielt implantat kan

leses i bruksanvisningen for
implantatdelenummeret.

Rengjoeringskrav til instrumentet:
Acumed instrumenter til engangsbruk
skal aldri brukes flere ganger. Acumed
instrumenter til engangsbruk som er
laget for lagring pa et instrumentbrett for
gjenbruk, kan imidlertid bli liggende pa
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brettet under rengjeringsprosessene for
komponentene for gjenbruk. Acumed
anbefaler felgende for rengjering av
anordninger for gjenbruk:

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminasjon av gjenbrukbare
instrumenter og ekstrautstyr ma finne sted
umiddelbart etter at inngrepsprosedyren
er fullfort. Ikke la kontaminerte
instrumenter torke for rengjoring/
behandling. Overfladig blod eller rester
ma terkes av for & hindre at det terker inn
pa overflaten.

- Alle brukere skal vaere kvalifisert
personell med dokumentert bevis
pa oppleering og kompetanse.
Oppleeringen skal inkludere névaerende
gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

«Ikke bruk metallberster eller
skurekluter i lopet av den manuelle
rengjeringsprosessen.

- Bruk rengjeringsmidler med
lav skumtensidniva for manuell
rengjoering for & se instrumenten
rengjoringsvassken. Rengwn
ma kunne skylles lett av mstru
a unnga rester.

\

ne for
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desin
visse m
$ rmgslage

«Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal

ikke brukes pa Acumed-instrumenter.
- Noytrale pH-enzymatiske og

rengjeringsmidler anbefales for rengjoring
av gjenanvendelige instrumenter. Det er
J@ gsmldler

sveert viktig at alkaline-re
noytraliseres noye og
instrumentene.

« Kirurgiske instru
for @ hindre rustda
produsert tfri

« Alle inst

ovejffater d og Ium
og SIit&s]g for sterilisehing.
jsert aluminufg m

akt med

esmfeKSJ snmger
sterke al & rengjoh
sm|d|er

Itillegg kan
S opp ved pH-

ler over

For a f etiden til
dre|n| rensende skrutrekkere
ma, peve |ge deler smores

t kommersielt vannbasert
mentsmoremiddel av kirurgisk
rad (instrumentmelk) etter hver bruk.

Smering skal utferes etter rengjoring og

for sterilisgring. Folg instruksjonene til
pro; @av smoremiddelet.

&

engjorings-/
sjonsinstruksjoner

%}J@r enzymatiske og

engmnngsmdler i produsentens
anbefa Ia;]deforhold og temperatur.

Nar |sterende l@sningen blir
ntammert ma en ny l@sning

sser instrumentene i enzymatisk
lesning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomveet i minst tjue
(20) minutter. Bruk en myk nylonbearste
for & skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fijernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskeborste. For
eksponerte fjeerer, ledninger eller
fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjeringsopplesning
for a skylle ut alt smuss. By det fleksible
omradet og skrubb overflaten med en
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Kombinerte manuelle/

automatiserte rengjorings- og

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold g
Nar den eksisterende Ig€pi
svaert kontaminert,
blandes.

skrubbeborste. Roter delen mens du
skrubber for a serge for at alle sprekker
blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll neye under
rennende vann i minst tre (3) minutter.
Veer spesielt oppmerksom pa naler, og
bruk en sproyte for & skylle alle omrader
som er vanskelige a na.

4. Plasser instrumentene, helt
nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rengjeringsopplasning.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Soniker instrumentene i minst
ti (10) minutter.

2. Plasser instrum

lesning til dg er h edsenke
Aktiver g Iige del

hetter)Bruk en ylenbarste A
g SRrubbe instfumentene forsiktig

e synlige rfierne

@ dlet far ko d alle
C ennomvastj minst ti (10) @

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfisegingskurv og behandle i en

ker-/desinfeksjonssyklus.

inimumsparametre er

nde for & oppna neye rengjering

esinfeksjon.

Q Trinn Besv *
hd
1 M inutters forvask med kaldt springvann
ej enzymatisé ¢

WO) sekunders enzymspray med varmt springvann

(1) minutts enzymgjennomveeting

Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

5 | To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt
springvann (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann

7 | Ti(10) sekunders skylling med renset vann med

tegn pa blod eller smuss er fravaerende
i vannstrommen. Vaer spesielt

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert
vann i minst tre (3) minutter eller til alle OS esielt oppm

valgfritt smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

som er

Sju (7) minutters torking i varmluft (116 °C/240 °F)

om pa omré
keflige & ng, \%pesielt 3
oM pa alle i nter

opp

oppmerksom pa naler, og bruk en m nyler, ogee ed en

sprayte for & skylle alle omrader som er iktsmessig N rste.

vanskelige d na. - Bruk av @nikotor vil hjelpe med

N \ nye rengdoig strumenter. Bruk av

\ en spr lePvannstrdle vil forbedre

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjef % skylling a réder som er vanskelig & nd
sonikeringen og skylletrinnene dye o rliggende overflater.

8. Fjern overflodig fukt fra instru ne n instrumenter fra enzymlgsningen og
med en ren, absorberende lofri klut. skyll i deionisert vann i minst ett (1) minutt.

6. Inspiser instrumentene i normal
belysning for a fierne synlig smuss.
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Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/
desinfeksjonsenhetens produsent naye

Instruksjoner for rengjoering/desinfeksjon

- Automatiserte vasker-/torkersystemer
anbefales ikke som eneste
rengjeringsmetode for kirurgiske
instrumenter.

« Et automatisert system kan brukes som en
oppfelgingsprosess til manuell rengjering.
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- Instrumentene skal inspiseres noye for sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

sterilisering for a sikre effektiv rengjering. . Flashsterilisering anbefales ikke, men

SYMBOLFORKLARING

STERILITET: dersom den brukes skal den kun )i es bruksanvisningen
Systemkomponenter kan leveres sterile utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI \ . N
eller ikke sterile. ST79: 2010 — Omfattende veileder til \XX Forsiktig

. . ) dampsterilisering og sterilig€tsgarantier i \
Sterlit produkt: Dgt §ter|le produk}et be helseinstitusjoner. ERILE|EO|  Sterilisert med etylenoksid
eksponert for en minimumsdose pa 25,0- « Q —

o . . ®

kGy gammastraling. Ny'stenllseorlng av en y 4 . terilisert med stréling
enhet som leveres steril skal handteres i Tyngdekraftforskyvenffe auftoklave: IKKE ANBEFAN, ¢ .
henhold til sykehusets protokoll. Acumed Forvakuumautoklave: h W Utlopsdato

anbefaler ikke ny sterilisering av sterilt
pakkede produkter.

Ikke-sterilt produkt: Hvis de ikke er klart
merket som sterile og levert i en udpnet
steril pakke fra Acumed, ma alle implantater

og instrumenter anses som usterile, og

steriliseres av sykehuset for bruk. Q@ i

Steriliseringsmetoder 2

- Radfer deg med de skriftlige anvisningene
til utstyrsprodusenten nar det gjelder

de enkelte steriliseringsapparatene og
instruksjoner for belastningsinnstillinger.

-Folg gjeldende AORN “Recommended®

Practices for Sterilization in Perioperafj %’ ®

Practice Settings” (anbefalt praksi
sterilisering i preoperative sityasjgne

0g ANSVAAMI ST79: 2010 — O nde s\o

veileder til dampsterilisering og
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Katalognummer
LOT] Partikode

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

lkke steriliser

lkke bruk om igjen

*@@&EE

Q@verste temperaturgrense

PKGI-57-B
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BRUKSOMRADER: Disse materialene

inneholder informasjon om produkter

som kanskje eller kanskje ikke er 0
tilgjengelige i et spesielt land eller kan ¢

veere tilgjengeige under andre varemerker \

i forskjellige land. Produktene kan \

vaere godkjente eller klarert av statlige @
regulerende organisasjoner for salg eller & Q .
bruk med forskjellige indikasjoner eller Q
begrensninger i andre land. Produktene @ 60 . O

er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal V @ 6

tolkes som promotering eller anmodning K

for noe produkt eller for bruk av noe @

produkt pa en spesiell mate som ikke er % 0 A

VIDERE INFORMASJON: For & be

godkjent under lovene og forskriftene i C)
landet der leseren befinner seg. @ \

om videre materiale, vennligst se

© xQ
kontaktinformasjonen som er listet i dette $ \
dokumentet. $ \%

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ INSTRUMENTOS DE UTILIZACAO UNICA ACUMED®

responsavel por se familiarizar com as
publicacdes relevantes e consultar os
colegas experientes relati te ao
procedimento, antes dafti 4

AVISOS: Para uma ii& segura
eficaz de qualquey
o) C|rurg|ao tem de e

DESCRICAO: Os instrumentos cirlirgicos
descartaveis de utilizagdo Unica Acumed
estdo disponiveis para uma ampla
variedade de técnicas cirlrgicas e de
sistemas de implantes. Os instrumentos
cirlrgicos descartdveis de utilizacdo
Unica Acumed sé estdo disponiveis para
utilizacao com placas de osso Acumed.
Estes instrumentos devem ser deitados
fora apds cada utilizagao.

INFORMACAO PARA UTILIZAGAO:
Embora o médico seja o intermediario
competente entre a empresa e o paciente,
as informacdes médicas importantes
constantes deste documento devem ser
transmitidas ao paciente.

TECNICAS CIRURGICAS: Est&o
disponiveis técnicas cirdrgicas que
descrevem as utilizacdes deste sistem
Constitui responsabilidade do cir @ %
estar familiarizado com o procﬁ
antes da utilizacdo destes prod

Além disso, o cirurgido também é

complet@
&wso.

a
acordo

cirdrgica.
implantes
nica cirdrgica

a placa, fixacdo e/ou
nte deve ser informado
, preferéncia por escrito,
dos ri c ociados a estes tipos de

inst entos.

@AUQOES: Um Instrumento Cirdrgico

Utilizacdo Unica nunca deve ser
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umento Acuré

"% As tensdes anteriores podem
imperfeicdes que podem dar
falha do dispositivo. Proteja os
rumentos contra riscos e cortes. Este
tipo de ¢ ntracdes de tensdo pode

Ievar
de uma placa utilizando uma

de fixagdo da placa ird provocar

z

&1‘ acdo de detritos de titanio, os quais

evem ser removidos. A ndo remocado
dos detritos da placa podem provocar,
entre outras complicacdes, inflamacdo,
lesdo da cartilagem, e desconforto da
paciente. Os dispositivos de fixagdo
destinam-se para uma utilizagdo cirdrgica
(nica e devem ser descartados apds cada
intervencdo cirlrgica, ou se o dispositivo
de fixacgao ficar largo ou for danificado. Se
a resisténcia aumentar quando utilizar um
dispositivo de fixacdo, deve descarta-lo
imediatamente. O dispositivo de fixacdo
pode partir devido a uma torgao ou
pressdo excessivas, e deve ter cuidado
para evitar tais condicles. Se tal se
verificar, remova cuidadosamente todas as
pecas do dispositivo de fixagao.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA:
Requisitos de limpeza dos implantes:
As instrucdes de limpeza aplicaveis a
um implante em particular podem ser
consultadas nas Instrucdes de utilizacao
atribuidas a referéncia do implante.

Requisitos de limpeza do instrumento:
Os Instrumentos de Utilizac&do Unica
Acumed nunca devem ser reutilizados.
Contudo, os Instrumentos de Utilizacao
Unica Acumed concebidos para
armazenamento dentro de um tabuleiro
de instrumentos reutilizavel, podem
permanecer no tabuleiro durante os
processos de limpeza dos componentes
reutilizaveis. A Acumed recomenda o
seguinte para a limpeza dos dispositivos
reutilizaveis:

Adverténcias e precaucées

« A descontaminagdo de instrumentos

reutilizaveis ou acessorios deve ocorrer
imediatamente apés a conclusdo do

procedimento cirdrgico. Ndo permita que\

os instrumentos contaminados sequ%\

antes da limpeza/reprocessame
excesso de sangue ou detritos déve $er
removido para evitar que sequ

superficie.
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ﬁeza e en@cos de pH neutro para

- Todos os utilizadores devem estar
devidamente qualificados com
um comprovativo da formagao e
competéncias. A formacdo deve incluir as
directrizes aplicaveis actuais e as normas
e politicas hospitalares.

completamente limpos para evitar a
formacaoqde ferrugem, mesmo que sejam
fabri S aco inoxidavel de elevado

*
g '\
%s s instrumentos devem ser
@a ccionados quanto a limpeza
li n s superficies, unides e limens,
essd de IimpeZQ funcior@e adequado e desgaste
6 a’ntﬁ terilizacdo.
Za com O jo anodizado ndo pode entrar
tensioactivw spumoso@a ntacto com determinadas soluces
alimpe @ ; para pegaliti K limpeza ou desinfectantes. Evite 0s
vis dos instru Os¥a 50|U@é<® produtos de limpeza extremamente
de . Os agentgs
crageér faceis ﬂ
endada a il%a de
base d & ineral ou

alcalinos e desinfectantes ou solugdes
os instr %&cumed.
uti a

que contenham iodo, cloro ou
enda-se a cao de agentes de

«N&o utilize escovas m
esfregbes durante T
manual. N

- Utilize agentes de .

determinados sais metélicos. Além
disso, em solucdes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao
pode dissolver-se.

- Para prolongar a vida Util das chaves com
limitador de torque, as pegas moveis tém
de ser lubrificadas com um lubrificante
comercial de instrumentos de grau
cirdrgico a base de &gua (lubrificante tipo
«instrument milk») apds cada utilizagao.

A lubrificacdo deve ser feita apés a
limpeza e antes da esterilizagdo. Siga as
instrucdes do fabricante do lubrificante.

a limpe rumentos reutilizaveis.
E muit&or nte que os agentes de
limpeza linos sejam completamente
lizados e enxaguados dos

entos.

s instrumentos cirdrgicos tém de ser
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Instrucdes de limpeza/desinfecgcGo

manual

1. Prepare os agentes enziméaticos e de
limpeza de acordo com a diluicdo de
utilizacdo e temperatura recomendadas
pelo fabricante. Devem ser preparadas
solugdes novas quando as solugdes
existentes apresentarem uma
contaminagdo grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugao
enzimética até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
maoveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
vinte (20) minutos. Utilize uma
escova de cerdas de nylon macias
para esfregar cuidadosamente os
instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis.
Preste especial atencdo as dreas de
dificil acesso. Preste especial atencdo
a todos os instrumentos canulados e

limpe com um escovilhdo apropriado# \

No caso de molas expostas, boblna
ou caracteristicas flexiveis: Sub 7
as reentrancias com quanti ade
abundantes da solucdo de lim
remover qualquer sujidade. Esfregue
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para

a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da
superficie e reentrancias. Dobre a area
flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto

esfrega para assegurar todas as
reentrancias sdo limp
3. Remova os instrum xague
corrent
3) minut
doa can
quer

talmente !@

de ultra-
|mpeza
eis para

%@s num
com solugd
as as peg

que o detérg entre e
com t superﬂ e com

|one

S mstru urante, no

f dez (10\
mova oS i tos e enxague em

igua desio durante, no minimo,
trés ( n ou até que todos os
vestf sangue ou sujidade deixem
er visiveis no fluxo de enxague.
e especial atengdo a canulagdes e
e uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de

iluminacdo normal para a remocao de
suji vigivel.
¢
7

Y rvar a existéncia de sujidade,
ta’a limpeza por ultra-sons e 0s
sos de enxagule acima.

emov humidade em excesso dos
mstru n com um toalhete limpo,

b e e sem fios.
s de limpeza e desinfeccdo
nada manual/automdtica

repare o agente enzimético e de
limpeza a diluicdo de utilizacao e
temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas
solugdes frescas quando as
solugdes existentes estiverem muito
contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugao
enzimatica até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
méveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
dez (10) minutos. Utilize uma escova de
cerdas de nylon macias para esfregar
cuidadosamente os instrumentos até
que tenham sido removidos todos os
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detritos visiveis. Preste especial atencdo
a areas de dificil acesso. Preste especial
atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado.
Nota: A utilizagdo de um aparelho de
limpeza por ultra-sons ird ajudar a
limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
dagua ird melhorar a irrigagdo de dreas de
dificil acesso e quaisquer superficies com
acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solucao
enzimatica e enxagle em agua
desionizada durante, no minimo, um (1)
minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de
um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e

desinfeccdo profundas.
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Passo | Descricdo

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com dgua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
agua morna da torneira

3 |Mergulho enzimatico de um (1

4 |Enxagle em &gua da tort fri ze (15)
segundos (X2)

5 |Lavagem com de de d’s (2) mmuto
agua da torneira m (64486°C/146-150°F)

6 Enxagdeduw 15) segundos
tornei
m A‘
7 |E gWuapuﬂﬁcada antégez (10)
e lubrificante op8ignal64-66°C/146-15@°

sete (7) minu

eca com ar que
6°C/240°F)

emas de lava /secagem

@matlcos r@ o recomendados
mo o. odo de limpeza para

II’]StI’U I’UI’gICOS

-Po ra utiizar-se um sistema automatico
um processo de seguimento a
za manual.

s instrumentos devem ser devidamente

inspeccionados antes da esterilizagdo

para garaqtir uma limpeza eficaz.
ESTE :

Os entes do sistema poderao
n cidos esterilizados ou ndo
|zados

rodut erlyzadO' O produto
esterm i exposto a uma dose
irradiacdo gama de 25,0-kGy. A
acdo de um dispositivo fornecido

& |I|zado deve ser efectuada de acordo

om o protocolo hospitalar. A Acumed nao
recomenda a reesterilizacdo de produtos
embalados esterilizados.

Produto nao esterilizado: Salvo se
claramente rotulado como estéril e
fornecido numa embalagem estéril ndo
aberta fornecida pela Acumed, todos
os implantes e instrumentos devem ser
considerados ndo estéreis, e devem
ser esterilizados pelo hospital antes da
utilizagao.

Meétodos de esterilizacdo

- Consulte as instrugdes do fabricante do
seu equipamento para obter instrucdes
sobre o esterilizador especifico e de
configuragdo.
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- Siga a actual norma AORN “Préticas
Recomendadas para a Esterilizagdo em
Definicdes de Pratica Perioperatéria” e
na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.

- A esterilizagdo flash ndo é recomendada,
mas se for utilizada, s6 deve ser
efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esteriliza¢do a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.
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Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO
RECOMENDADO
Autoclave por pré-vacuo:

Condicdo: Acondicionado

Temperatura de exposicdo:

LEGENDA DOS SiMBOLOS

onsultar as instrucdes de

WS utilizacdo
\‘
\XX Cuidado
-

1325C (270° F)
i

Tempo de exposicdo: S

Tempo de secagem:

INSTRUCOES D
Guardar em local

N\

AZ AMENFQ: N L‘
seco e .% W

afastado da inw directa d@s ”

solares. AfffestdaNfilizacao, | one &%

ERILE [EQ| Esterilizado por éxido de etileno

&
sterilizado utilizando irradiacdo

{

Data de validade

Ndmero do catdlogo

Codigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

N&o reesterilizar

Néo reutilizar

Limite superior de temperatura
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APLICAGAO: Estes materiais contém
informacdes sobre produtos que podem

ou ndo estar disponiveis em qualquer pais 0
particular ou poderdo estar disponiveis ao N

abrigo de marcas comerciais diferentes \

em diferentes paises. Os produtos \,
poderao ser aprovados ou autorizados
pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo &
com indicacdes ou restricdes diferentes

em diferentes paises. Os produtos

poderao ndo ser aprovados para serem @ 6
utilizados em todos os paises. Nada do O K
que consta nestes materiais devera ser @
interpretado como uma promogao ou % 0 A

forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais

onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para $ @
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste

documento. .s\\ ’&

Atencdo: Apenas para utilizacao por profissionais.

solicitagdo de qualquer produto ou para
a utilizacdo de qualquer produto de uma O
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@ KERTAKAYTTOISET ACUMED®-INSTRUMENT

VAROITUKSIA: Acumed-instrumentin
tehokkaan ja turvallisen kaytg,
varmistamiseksi, on kirurgil
perusteellinen tletamy
sen kayttomenete|m|
leikkaustekniikast:

KUVAUS: Kertakayttoiset, kirurgiset
Acumed-instrumentit sisaltavat laajan
valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja
implanttijarjestelmiin kadytettavia tuotteita.

suositellusta
rumentti saatt

Kertakayttoisia, kirurgisia Acumed- igﬁtgﬁatzt\ﬁunozta h oégi?t;om

tappalmla kaytetaan Yan:1 Acumed— ' jos luu o eaa Kir @

luulevyjen kanssa. Nama instrumentit tulee tappamta Ayttaa Ac B

havittaa aina kayton jalkeen. qu|% su05|t rgisen

KAYTTOTIEDOT: Vaikka Ia4kéri on yhtion ' ukaan. J aan levyj@

ja potilaan valissa toimiva koulutettu {i€ja, joita eIIa k'ruke”

ammattilainen, tassa asiakirjassa esitetyt v kaan, se ena voi 9

tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee saattaa ! Fappalm itumine oidon

potilaan tietoon. paon”@?ﬁpoma : roltettava
mieluu irjallises yyppisiin

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman insgru tteihin lii keistd

jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia
tekniikoita. Kirurgin vastuulla on

. \
perehtya toimenpiteeseen ennen ndid \
tuotteiden kayttoa. Kirurgin vastuuylld o%
lisdksi perehtya oleellisiin julkaisui \

ja konsultoida kokeneempia ko
toimenpiteesta ennen tuotteiden kayttoa.

OTOIMET: toisiksi
Oitettuja Ki i§ia instrumentteja ei saa

koskaa udelleen. Aikaisemmat

rasituks & saattaneet vahingoittaa

aite okd voi johtaa sen pettamiseen.
ajinstrumentit naarmuuntumiselta

|

Suei

j iintumiselta, koska sellaiset
itukset saattavat johtaa instrumenttien
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IT

KN
pe a\ n.
lyominen tappaimelld irrottaa

aniainesta, joka on poistettava. Jos

saattaa
n, ruston vaurioitumiseen ja
pamukavuuteen. Tappdimet
rtakéyttc‘jisia’ kirurgisia
x umentteja, jotka tulee havittaa jokaisen
ikkaustoimenpiteen jalkeen tai silloin, kun
tappam on tylsa tai vaurioitunut. Jos vastus
kasvaa tappadinta kaytettaessa, poista
tappain kaytosta valittomasti. Téppdaimen
liiallista kiertamista tai véantamista on
syytd valttaa, sillé se voi johtaa tdppaimen
rikkoontumiseen. Jos tappain rikkoontuu,
poista varovasti kaikki sen osat.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset:

Tietyn implantin puhdistusohjeet voidaan
tarkistaa implantin osanumeroa vastaavista
kayttbohjeista.

@ysta irrgnnutta ainesta ei poisteta, se
j@n’wuihin komplikaatioihin,
* t eh€5

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-kertakayttéinstrumentteja ei saa
koskaan kayttad uudelleen. Acumed-
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kertakayttoinstrumentteja, jotka on
suunniteltu sailytettavaksi kestokayttoisella
instrumenttitarjottimella, saa kuitenkin pitaa
tarjottimella kestokayttdisten instrumenttien
puhdistuksen aikana. Acumedin
suositukset kestokayttdisten valineitten
puhdistamiseksi ovat seuraavat:

Varoitukset ja varotoimet

- Uudelleen kaytettavat instrumentit tai
valineet on puhdistettava valittomasti
kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei
saa antaa kuivua ennen puhdistusta

ja prosessointia. Ylimadarainen veri tai
kudosjaamat on pyyhittava pois, jotta ne
eivat kuivu pintaan.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja
sairaalan kaytantojen tuntemus.

« Alg kaytd metalliharjoja tai hankauslapwj\
kasinpuhdistusvaiheessa. \

- K&yta kasinpuhdistukseen niukast? %
vaahtoavia pinta-aktiivisia aingita &Nvié
puhdistusaineita, jotta naet pes kseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden
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&

tulee olla helposti instrumenteista
huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei
kerry jaamia.
« Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraalidljya tai silikonivoiteluaineita.

Kaikista iflstumenteist

%2

sterilo rkastett jen, litosten
ja jen puht %memin oikea

seka kulumihgn.

desinf juosten kanssa. Valta

voigrakkalta alkaalipuhdistimia ja
e %ktointiameita tai liuoksia, jotka
altavat jodia, klooria tai tiettyja
etallisuoloja. Anodisointikerros saattaa

disoitu al@i ei saa joutua
kosketu% tyjen puhdistus- tai
Ol

puhdi

liséksi liueta liuoksissa, joiden pH-arvo on
yli 1.

. l\/lg rajditinvaantimien kayttoian
iseksi liikkuvat osat on

ideltava kaupallisella vesipohjaisella

en jalkeen ja ennen sterilointia.

@ voiteluaineen valmistajan ohjeita.
uhdistuksen ja -desinfektoinnin

t

Valmistele entsymaattiset ja

puhdistusaineet valmistajan

suosittelemaan laimennussuhteeseen

ja lampdotilaan. Kun kaytetty liuos on

huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan

entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
padsee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintdan kaksikymmenta
(20) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealla nailonkarvaisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
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instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Paljaiden jousien, kdamien
ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele
raot runsaalla maaralla puhdistusainetta,
jotta niihin ei jaa likaa. Hankaa pintoja
puhdistusharjalla, jotta saat kaiken
nakyvan lian poistettua pinnoista ja
raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita
osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki
raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele

niitd huolellisesti juoksevassa vedessa
vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan

puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia

liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
K&sittele instrumentteja ultraganelld
vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

o1

. Poista instrumentit laitteesta ja
huuhtele niitd ionipoistetussa v
vahintaan kolme (3) minuutti
virtaavassa huuhteluvedessa
enda merkkeja veresta tai liasta. Kiinnita
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OJa lampdtilaan. kaytet
huomat l?ontaml

R\
&irronnut. Kiinnita erityistd huomiota

erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta
instrumenteissa ei ole nakyyaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista ed€lld

vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erltylsta uomiota kaikkiin putkimaisiin
ihin ja puhdista ne sopivalla

altus: Ultraddnilaitteen kayttd

0
%& taa instrumenttien perinpohjaista

distusta. Ruiskun tai vesisuihkun
a@vaikeasti saavutettavien

ultradani- ja huuhtelu@ihe i
o Kkéiytts te
. ' .eUSA' rument kOhZ@ isiaan Ichelld olevien pintojen

t innin

entsy
usaineet \ér?tajan
ittelema nnussu?@

a on liuos

vaih uuteen

strumen\< aan
tsymaattiseen liuGkseen. Liikuta

sia, jotta puhdistusaine
siin kaikkien pintojen

a vahintdan kymmenen

kans% s s
(10pminutittia. Hankaa instrumentteja

sti pehmealld nailonharjaksisella
alla, kunnes kaikki nakyva lika on

2.

a instrumentit entsyymiliuoksesta

% huuhtele ionipoistetulla vedella

vahmtaan yhden (1) minuutin ajan.

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

STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit voidaan
toimittaa steriloituina tai steriloimattomina.

Vaihe| Kuvaus

1 |Kahden (2) minuutin esipesu kylméalld hanavedelld

2 |Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku
kuumalla hanavedella

3 |Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

Steriili tuote: Steriili tuote ongdltistettu

vahintdan 25,0 kGy:n ann

4 |Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla

6 | Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla

suosittele steriilissa
hanavedelld P

tuotteen u

auksess
rilointia.

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen
valmistajan ohjeita ehdottomasti

teriilissa
umedin x
a@ja instru ja on
riifeind ja ne oitava
n kéyttbx'

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin
ohjeet
- Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia .

ei suositella kirurgisten instrumenttien
ainoaksi puhdistusmenetelmaksi. . \
- Automaattista jarjestelmad voidaan \ .
kayttaa kasinpuhdistuksen jalkei r%
kasittelyyn.
- Instrumentit tulee tehokkaan

puhdistuksen varmistamiseksi tarkastaa

Nouda’& ‘in perioperatiivisia
kayt@ntoja Roskevia sterilointisuosituksia

mmended Practices for Sterilization
@ joperative Practice Settings”) ja
SI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
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hanavedella (X2) gammasateilytystd. Ste, etun
5 |Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla laitteen uudelleenst lee teh
hanavedelld (64-66 °C/146 150 °F) ) o j .
sairaalan ohjeiden sti. Acum

\

Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin
ihin terveydenhuollon

attamalla ANSI/AAMI ST79-

@atimuksia: 2010 — Komprehensiivinen
opas ho

tesilointiin ja SAL-arvoihin
uollon laitoksissa.

7 |Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla
vedell ja valinnaisesti voiteluaineella Steriloj ote: Jolleifuotteeseen Kaaritty
(64-66 °C/146-150 °F) ole t%r itty tai jollei tta ole @ Altistuslampatila: 132°C(270°F)
8 |Seitsemadn (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla ot aamatto iilissa Altistusaika: 4 minuuttia
(16 "C/240 °F) sessa, kai Kuivausaika: 30 minuuttia

SAILYTYSOHJEET: Séilytd villedssa,
kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttog,
onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta
ensimmaisena vanhin tuote.
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MERKKIEN SELITYKSET

Katso kayttoohjeet

Varoitus

STERILE Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE Steriloitu séateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

*@@&LEEHm!!bE

Enimmaislampotila * Q}
p A \'

Ei saa kayttaa uudelleen o \
7N

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa
on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole
saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla
saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset saantelyelimet voivat
hyvaksya tuotteet myyntiin
indikaatioiden tai rajoitus,
Tuotteita ei ehka ole a
kaikissa maissa. Mit

aMsallittua,

i miseksi.
Q pyytaa té!A
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Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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& ACUMED® INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

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

ANVANDNINGSINFORMATION: Aven
om lakaren ar den utbildade mellanhanden
mellan foretaget och patienten, ska den
viktiga medicinska informationen i detta
dokument meddelas patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska
tekniker, som beskriver hur systemet

ska anvandas, finns att tillga. Det aligger
kirurgen att satta sig in i ingreppet |rmar1.
dessa produkter anvands. Det ahgger
dessutom kirurgen att vara insatt i ’
relevanta publikationer och att rad

med erfarna kollegor om ingrep nan
produkten anvands.
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VARNINGAR: For saker och effektiv
anvandning av Acumeds instrument

instrumentet, apphcerln
den rekommenderad
Brott eller skada p
om det utséatts for
hoga hastlgh

Sirum

kirurgiska 8PP endast a
t|||samma % Acumed
reko datfon i den ki @
t|IIsam plattor o
at som inter mendera&n
| ka tekm Ora att
ppen och/ Iler ndling
ngerar t&n mast helst
sknfthg e risker s mppas med
ravins

SIKTIGHE TGARDER: Ett
rgiskt mstr@ for engadngsbruk far
aldr|g a as. Tidigare pafrestningar
kan ha & felaktigheter som kan leda
t||| a heten slutar att fungera. Skydda
nten mot repor och hack, eftersom
a pafrestningar kan gora att de slutar
ungera

\}

Ta v en platta med en plattgéanga
m itanskrap som ska tas bort. Om
rap inte tas bort kan det fororsaka
ammatlon broskskada och obehag
for patl nved flera komplikationer.
avsedda for engangsbruk och

i as efter varje anvandning samt
pen blir forsvagad eller skadad. Om

&%tandet 6kar vid anvandning av tappen

ka den omedelbart kasseras. Brott pa
tappen kan uppsta pa grund av dverdrivet
vridmoment eller hdvstangsverkan och
man maste noga forsoka undvika sddana
forhallanden. Om brott uppstar ska
tappbitarna forsiktigt tas bort.

RENGORINGSANVISNINGAR:
Rengoringskrav for implantat:
Rengdringsanvisningar for ett speciellt
implantat finns i bruksanvisningen for
implantatets artikelnummer.

Rengoéringskrav for instrument:

Acumed engangsinstrument far aldrig
ateranvéandas. Emellertid behover inte
Acumed engangsinstrument som ar gjorda
for att forvaras pa en ateranvandningsbar
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instrumentbricka tas bort fran brickan
under rengoéringsprocessen for de
ateranvandningsbara komponenterna.
Acumeds rekommendationer fér rengoring
av ateranvandningsbara anordningar ar:

anvandas pa Acumeds instrument.

- Enzymatiska rengoringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for
rengoring av ateranvandbarg instrument.
Det ar oerhort viktigt att i
rengoringsmedel neut
skoljs av instrumen

Varningar och férsiktighetsatgérder
- Dekontaminering av ateranvandbara
instrument eller tillbehor ska goras

omedelbart efter att det kirurgiska «Kirurgiska instru

ingreppet avslutas. Lat inte ar tillverkade av h digt rost
kontaminerade instrument torka fore de torkas noqg Wn de inte
rengors/reprocessas. Torka av blod och .Fbre ste g'ka man Iera att
smuts sa att det inte hinner torka in pa aIIa A ytor h umens

ytan.

tt de fun
- Alla anvandare ska vara behorig personal tna eller
som innehar mtyg pg utbildning och O rad alum| T inte k

de ska c

=3

kompetens. | utbildningen ska aktuella

Namoli itlin dard h kontakt med vi rengor,
il akrgplgta nttu?er_, standarder oc AN Onsmed@
sjukhusets strategier inga. <torkt k6 reng

« Anvand inte metallborstar eller skurdynor desi

nar du rengor for hand.

ionsme % ysningar
iMnehaller r eller sarskilda
« For att du ska kunna se instrumentet

allsalter. I@vgar med pH-varden
i rengoringslosningen vid manuell * \ over 11 ngsskiktet upplosas.
rengoring ska rengoringsmedel med e\ Anvisnil 6r manuell rengéring/

ldgskummande ytaktiva &mnen des: ‘ekti
Rengoringsmedlen maste vaﬁ?\ enzymatiska rengoringsmedel vid

skolja bort sa att inga rester ka na eh bruksldsning och temperatur som
kvar. tillverkaren rekommenderar. Bered nya
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- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte

ga OChQ

aste, éven Q %- *

|6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

trumenten fullstandigt i den
\ iska losningen. Ror alla rorliga
%vr a att rengoringsmedlet kommer at
tor. Bl6tlagg under minst tjugo (20)
inuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att f tigt skrubba instrumenten
tills a % smuts ar borta. Var
xpmérksam pa svaratkomliga
’P\aen. Var extra uppmarksam pa alla
%ﬂylerade instrument och rengdr med
en lamplig flaskborste. For exponerade
fj‘adrar, spolar eller bojliga delar:
spola springor med rikliga mangder
rengoringslésning 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
sdker pa att alla springor blir rengjorda.

3. Ta bort instrumenten och skélj noggrant
under rinnande vatten under minst tre
(3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvéand en spruta for att
spola alla svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet
med rengoringslosning och sénk ned
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dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa

att rengoringsmedlet kommer at alla ytor.

Ultraljudbehandla instrumenten under
minst tio (10) minuter.

5. Ta bort instrumenten och skolj i
avjoniserat vatten under minst tre (3)
minuter eller tills det inte finns nagra
tecken pa blod och smuts i skéljvattnet.
Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal
belysning nar synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgérderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med e
ren, absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/

automatisk rengdring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och
rengoringsmedel vid den brukslésning
och temperatur som tillverkaren

de gamla borjar bli grovt konta

rekommenderar. Bered nya Iosmng g\

2.Placera instrumenten i en enzy ti
|6sning och sénk ned dem
fullstdndigt. Ror alla rorliga delar s&
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att rengoringsmedlet kommer at alla
ytor. Bl6tldgg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts ar borta. Var

en lamplig flaskbgfste.

Obs: Att anv(jndcr 0.
av instr
g attrar

den oc@
och sko

nder mln

in@'org och

i’l\ dardcykel

esinfektor. Foljande

ray &r nodvandiga for
oring och desinfektion.

maUska |
omseratv

Passo| Descrigdo

1 P&é-@de dois (2) minutos com dgua da
®

\zagao enzimética de vinte (20) segundos) com

xx@g morna da torneira

Mergulho enzimatico de um (1) minuto

J Enxaglie em dgua da torneira fria de quinze (15)

2p
5 | if%ag covm detergente de dois (2) minutos com
¢ @ la torneira morna (64-66°C/146-150°F)
xagUe durante quinze (15) segundos com &gua da
torneira morna

® 7 | Enxagle com &gua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 | Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfec¢do

Anvisningar fér automatiserad rengéring/

desinfektion

- Vi rekommenderar inte att automatiserade
diskmaskins-/torkmaskinssystem &r den
enda rengoringsmetoden for kirurgiska
instrument.

- Ett automatiserat system kan anvandas
som en uppfoljningsprocess efter manuell
rengoring.

«Instrumenten ska kontrolleras noggrant
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fore sterilisering for att sékerstélla att
rengéringen varit effektiv.

STERILITET:
Systemkomponenter kan levereras sterila
eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har
exponerats for en minimidos pa 25,0-kGy
gammastralning. Omsterilisering av en
enhet som levererats steril ska utforas i
enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av
sterilforpackad produkt.

Osteril produkt: Om de inte &r tydligt
markta som sterila och i en o6ppnad steril
forpackning som tillhandahalls av Acumed
ska alla implantat och instrument anses
vara osterila och steriliseras av sjukhuset
fére anvandning.

Steriliseringsmetoder

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

- Folj aktuell AORN “Recommended

2010 — Comprehensive guid am
sterilization and sterility assurance in
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R\
Practices for Sterilization in Peri K@
Practice Settings” och ANSI/% :

e

health care facilities.

- Snabbsterilisering rekommenderas inte,
men om sadan utfors ska den utforas i
enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility asglirgnce in

health care facilities.

SYMBOLFORKLARING

e bruksanvisningen

Autoklav med forvaku
Forhallande: \
Expone

P y i
ringmv
iRgStid:

F NGAR: x@s
alt. Skyddas frafdirekt sollju ersok

kningen fgre ning
anipulati

tamineriK d den aldsta

\ '\
\‘
\Xﬁ Varning
-
ERILE|EO| Steriliserad med etylenoxid

R

A

&
teriliserad med stralning

Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engdngsbruk

Ovre temperaturgréns
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TILLAMPLIGHET: Detta material

innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla 1ander eller 0
finns under olika varumarken i olika ¢

lander. Produkterna kan ha godkants \

eller forelagts for godkannande for \,
forsaljining eller anvandning med olika @
anvisningar eller restriktioner i olika lander & Q .
av myndigheternas reglerande organ. Q
Produkterna ar kanske inte godkanda for b’ * O
anvandning i alla I&nder. Inget innehall

i detta material ska tolkas som att det V @ 6

gynnar eller foresprakar nagon produkt O K

eller nagon produkts anvandning pa ett @

sarskilt vis som inte ar godkant enligt % 0 A

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se

kontaktinformationen i detta dokument. $ @

lagarna och foreskrifterna i det land dar C)
l&saren befinner sig. O @ 6\

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® TEK KULLANIMLIK ALETLER

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

KULLANMA BILGISi: Her ne kadar hekim,

hasta ve sirket arasinda araci olsa da,
bu belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler
hastaya aktariimalidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler
bu sistemin kullanimlarini aciklamak uzere
sunulmustur. Bu urunlerin kullanimindan
once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak,
kullanimdan once prosedurlerle ilgili

deneyimli meslektaslara danismak ve \

ilgili yayinlar hakkinda bilgi sahibi olmak
cerrahin sorumlulugudur.

biri
UYARILAR: Herhangi bir Acurped
glvenli ve etkin bir sekilde kulla s |g|n

cerrah alet, uygulama yontemi ve bu cihaz
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& neden olabilir. Vurma aletleri
x/e yatta kullaniimak tzeredir ve her
attan sonra veya alet kiint veya
arli bir hal alirsa atilmahdir. Bir vurma

i Q ti kull rrdirencg artarsa vurma aletini
em

azla tork uygulama veya

icin ©nerilen cerrahi teknige iyice asina
olmalidir. Asin yiiklere veya hizlara maruz

birakilmasi veya yogun ke
aleti kirabilir veya zarar wér .
vurma aleti, cerrahi t &Z’ ildigi
sadece Acumed ik plakfari ile b|r
i &\, arak kullanma durumunda vurma
llabileceginden bu tir islemlerden
& maya dikkat edilmelidir. Kirlma

eden olabilir. urumunda tdm vurma aleti parcalarini
riskler agisi , @ dikkatle ¢ikariniz.
, uyaril TEMIZLEME TALIMATLARI:
implant Temizleme Sartlar: Belli bir
implant icin temizleme talimatlar implant
parca numarasina atanmis Kullanim
Talimatlar’ndan incelenebilir.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed

Tek Kullanimlik Aletleri asla tekrar
kullaniimamalidir. Ancak, tekrar kullanilabilir
bir alet tepsisinde saklanacak sekilde
tasarlanmis Acumed Tek Kullanimlik Aletleri
tekrar kullanilabilir bilesenlerin temizlik
prosesleri sirasinda tepside kalabilir. Tekrar
kullanilabilir cihazlari temizlemek igin
Acumed'in tavsiyeleri soyledir:

basa liga yol aca ginden aletleri
eve gen@meye karsl koruyunuz.
Bir plak Iile bir plaga vurulmasi
temmlek ereken titanyum
jtisiniolusmasina neden olur.
igikintisinin giderilmemesi baska

ikasyonlarla birlikte enflamasyon,
|rdak hasari ve hastanin rahatsizlik
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Uyarilar ve Onlemler

- Tekrar kullanilabilir aletlerin veya
aksesuarlarin dekontaminasyonu cerrahi
prosedurin tamamlanmasinin hemen
ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar
isleme sokmadan once kontamine
aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumasini dnlemek icin asiri
kan veya debri silinmelidir.

- TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik
konusunda belgelendirilmis kanitlari olan
vasifli personel olmalidir. EGitim, mevcut
kilavuz ilkeler ve standartlari ve hastane
politikalarini icermelidir.

«Manuel temizlik islemi sirasinda metal
fircalar veya ovma pedleri kullanmayin.

- Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
gorebilmek icin dustk kopukll ylzey
aktif madde igceren temizlik maddeleri
kullanin. Kalinti olusumunu dnlemek icin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca
durulanmaldir.

«Mineral yagi veya silikon lubrikanlar 4 \
Acumed aletlerinde kullaniimamalidir.

« Tekrar kullanilabilir aletleri temlzl
notr pH enzimatik ve temlzllk
tavsiye edilir. Alkalin temlzllk erinin
aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
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Oorka arli
icin, hare pargalar

durulanmasi cok 6nemlidir.

- YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
bile olsalar, pas olusumunu 6nlemek igin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tum ajetler
ylzeylerin, eklemlerin ve lerin
temizligi, dizgun gal |
asinma acisindan i

- Anodize allimin elli temlzllkv
dezenfektan olus rla tem

Ugdlkalin te
lardan ve | veya
WS onlarda

'in uzen
arda ano izagyon kat I

ebilir.
alarm o) %atmak

|mdan
|| cerrahi

da sat||a
yaglay|c nt milk)
a anmaldir. Ya ma, temizlik
asmda \Y ilizasyon oncesinde

yapilm ic1 Ureticisinin
tallmat uyun.

| Te lzllk/DezenfekSIyon
lari

imatik ve temizlik maddelerini Uretici
araﬂndan tavsiye edilen seyrelti ve

sonra

nma ve
e|ldll’

sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun § ilde kontamine oldugunda
ye nlar hazirlanmaldir.
amamen batacak sekilde
tik solusyona yerlestirin.

@&erjamn tim ylzeylere degmesini

aglayacak sekilde tim hareketli
parc;al ligtirn. Minimum yirmi
a sivida tutun. Tim gorunur
@mlzlenene dek aletleri nazikce
icin naylon, yumusak killi bir firga
Iamn Erismesi gli¢ alanlara ozellikle
dlkkat edin. Kanulli aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasl
kullanin. Aciktaki yaylar, bobinler veya
esnek parcalar igin: Kirleri ¢ikarmak
icin girintileri bol miktarda temizleme
sollisyonuyla yikayin. Yizeyden ve
girintilerden tim gortndr Kiri ¢cikarmak
icin ylzeyi bir ovma firgasiyla ovun.
Esnek alani bikln ve ylzeyi bir
ovma firgcaslyla ovun. Tum girintilerin
temizlendiginden emin olmak i¢in
ovarken parcayl donddrin.

. Aletleri ¢cikarin ve akan su altinda

minimum U¢ (3) dakika boyunca iyice
durulayin. Kandlasyonlara 6zellikle dikkat
edin ve erismesi guc¢ alanlardan sivi
gecirmek icin bir sirnga kullanin.
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4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri
temizlik soltsyonlu bir ultrasonik birime
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
degmesini saglamak icin tim hareketli
parcalar galistinin. Aletleri minimum
on (10) dakika boyunca sonifikasyon
islemine tabi tutun.

5. Aletleri gikarin ve minimum U¢ (3) dakika
boyunca veya durulama suyunda
tim kan veya kir izleri kaybolana
dek deiyonize suyla durulayin.
Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin ve
erismesi gug alanlardan sivi gegirmek
icin bir sirnga kullanin.

6. Gorundr Kirin ¢iktigini dogrulamak icin
aletleri normal i1sik altinda inceleyin.

7. Eger gortnur kir mevcutsa, yukaridaki
sonifikasyon islemini ve durulama
adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle
aletlerdeki fazla nemi alin.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

Kombinasyon ManueI/Otomatlkle§tmlle

tarafindan tavsiye edilen seyrelg ¥
sicaklikta hazirlayin. Mevcut solu o
yogun sekilde kontamine oldu

yeni solusyonlar hazirlanmalidir.

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini ur%
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2. Aletleri tamamen batacak sekilde

enzimatik sollisyona yerlestirin.
Deterjanin tum ylizeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalari calistirn. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tum U
debri temizlenene de
ovmak i¢in naylon,
kullanm Eri§mes' u

il er@meStg‘A
/@yuzey/er n sivi
iracaktir.
ann

m bir (1

esini ko

Aletleri en
ve dej
daki

50 usyonu
su altmd
unca du

riuygun bir /dezenfektor
etine yer jrin Ve standart

ir ylkayl fektor dongusu
gerg Tam bir temizlik ve
deze on i¢in asagidaki minimum

metreler sarttir.

s\O

Adim | Tanim
1 w (Zld ika soguk musluk suyuyla 6n yikama
2‘0 i niye sicak musluk suyuyla enzim spreyi
3 Nakika enzime daldirma

n bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

ki (2) daklka sicak musluk suyuyla deterjanli yikama

Yv'edi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

{Wot: Yikayici/dezenfektdr dreticisinin talimatlarini izleyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/

Dezenfeksiyon Talimatlari

- Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu
sistemleri cerrahi aletler igin tek
temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

« Otomatiklestirilmis bir sistem manuel
temizlikten sonra takip eden bir islem
olarak kullanilabilir.

- Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler
sterilizasyondan 6nce detayli sekilde
incelenmelidir.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan
sekilde temin edilebilir.
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Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy
gamma iradyasyonuna maruz birakilmistir.
Steril olarak saglanan bir cihazin tekrar
sterilizasyonu hastane protokolu uyarinca
yapiimalidir. Acumed, steril olarak
paketlenmis Urtnun tekrar sterilizasyonunu
tavsiye etmez.

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak
etiketlenmedikce ve Acumed tarafindan
sunulan aciimamis steril paket icinde
tedarik edilmedikg¢e, tim implantlar ve
aletler steril degilmis gibi kabul edilmeli
ve kullanim dncesinde hastane tarafindan
sterilize edilmelidir.

Sterilizasyon Yéntemleri

- Kullandiginiz sterilizator ve yik
konfiglrasyonu bakimindan sterilizasyon
ekipmani Ureticinizin yazih talimatina
bakiniz.

« Guncel AORN “Perioperatif Uygulama
Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen
Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79’a
uyunuz: 2010 — Saglik baklmte5|sler|n¢e
buhar sterilizasyonu ve sterillik guve
icin kapsamli kilavuz.

- Flash sterilizasyon onerilmez ama

kullaniliyorsa sadece ANSI/AA
sartlarina uygun olarak yapiimalidir:

79
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B

2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik givencesi icin
kapsaml kilavuz.

SEMBOL ACIKLAMASI

ullanim talimatlarina bakin

glnes 1S1g

ayiniz. K @ I
mbalajini ulfma veya SQ
asyon agﬁ nceley
~ en eskHer% %

Z
N &

xO‘

Yer Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ \@ Dikkat

On Vakumlu Otoklav:

Durum: erLEleo]  Etilen oksit kullanilarak sterilize
- — o edilmistir

Ekspozir Sicaklgr: 132 0°F) N o -

Ekspozur Suresi: Nakika | STERLE R ra.dya.;syon kullanilarak sterilize

edilmistir
Kurutma Suresi: A

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Parti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede mevcut olan veya olmayan veya

farkli tlkelerde farkli ticari markalar altinda 0
mevcut olan Griinler hakkinda bilgi icerir. N

Urtinlerin farkli Ulkelerde devlet diizenleme \
organizasyonlar tarafindan farkl \,
endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi @

veya ku”ammma onay veya izin verilmis & Q .
olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Ulkelerde Q
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde b’ . O

yer alan hicbir sey, herhangi bir Grinun

promosyonu veya tesvik edilmesi V @ 6

veya herhangi bir tGrdnin okuyucunun O K

bulundugu Ulkenin kanun ve duzenlemeleri @

tarafindan onaylanmayan bir sekilde % 0 A

lutfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.

kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. C) \
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, O @ 6

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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