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ACUMED® SINGLE USE INSTRUMENTS

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical

and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical

SURGICAL INSTRUM INGS: For safe effective use
of anyAcumed instrume surgeon must be familiar w ith the

nt, the metho@ lication, and the recommended
hnique ent breakage or damage, aswell as

ccur w hen an instrument is subjected to

intended e patle stbe cautioned, preferably in

rg
Instruments are available for a wide variety of surgical technique tiSgye damagg ca
. . y O 9 g @c sive load e>g; ssive speeds, dense bone, improper use or

Tap Instruments are only available for use with Acumed bo
plates. These instruments should be discarded after eacb%

SURGICAL INSTRUM ENT INFORMATION FOR
Instruments provided w ith this system may be
reusable.

e  The user must refer to the instrumen etermln
whether the instrument is single use ~ able. Single u
instruments are labeled with a "do no e"sy
described in the Symbol Legend section, below

e  Single use instruments must be discarded af%ngle us

e Reusable instruments have a limited lifes toan
after each use, reusable instruments m spect %
where applicable for sharpness, w¢ damage, pro|
cleaning, corrosion and integrity of X nnecting {
mechanisms. Particular careeh@) paid Ydrill

bits and instruments usw or impl&

ion.

ed w ith these types of instruments.

e rlsks as
ap shot@ be used with Acumed bone plates

urgical technique. Use w ith plates or

, tap, an
autlon ed
hese ty

eatment failure. The patient must be
bly in w riting, about the risks associated w ith
struments.

L INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
nts shall never be reused. Previous stresses may have
ted imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect
struments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be
generated, w hich should be removed. Failure to remove the
plate debris can cause, among other complications,
inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The
taps are single surgery use and should be discarded after each
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surgery or if the tap becomes dull or damaged. If the resistance Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
increases w hile using a tap, discard the tap immediately. prevent residue.
Breakage to the tap can occur due to excessive torque or levering o Mineral oil or silicone Iubrb& Uld not be used on Acumed
and care should be taken to avoid such conditions. Should instruments.
breakage occur, carefully remove all tap pieces. e Neutral pHenzy matic Maning agents are recommended

f ning reusabl riments. It is very important that
CLEANING: alkdling/Cleaning are thoroughly neutralized and rinsed

om instrument

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implan Surgical ingt s must be dried thoroughly to prevent rust
can be review ed in the Instructions for Use assigned to the ormatio Pif manufa€itsed from high grade stainless

implant part number. V steel. @
’ . ments mﬁ gspected for cleanliness of surfaces,

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Acces @ idlntshand lume er function, and w ear and tear prior to
must be thoroughly cleaned before reuse, follow in@ delines & ization.
[ )

below : 0 odized inim must not come in contact with certain

Warnings & Precautions @ cleanin?g& fectant solutions. Avoid strong alkaline

e Decontamination of reusable instrumer 5 ssories @ cleane| d disinfectants or solutions containing iodine,
should occur immediately after comple flthe surgics . c% or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
procedure. Do not allow contaminated instruments rior 1, the anodization layer may dissolve.
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debri

be @ rolong the life of torque limiting drivers, moving parts must

wiped off to prevent it fromdrying onto the sur; e lubricated with a commercial w ater-based surgical grade

¢ Allusers should be qualified personnel with nte instrument lubricant (instrument milk) after every use.
evidence of training and competency. Traifi ould be Lubrication should be performed after cleaning and prior to
inclusive of current applicable guidedi and standards an sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
hospital policies. \ Manual Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Do not use metal brushes or 3‘3@36@3 du ual 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cleaning process. temperature recommended by the manufacturer. Fresh

e Use cleaning agents with lo ming surfactants for manual solutions should be prepared w hen existing solutions become
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. grossly contaminated.
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2. Place instruments in enzy matic solution until completely 7. K visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (20) 8. Remove excess moisture §r nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub absorbent, nonshedding W iPe.

instruments until all visible debris is removed. Pay special Combination Manual/A ted Cleaning and Disinfectin
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any In ctions 9 g
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle N

brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood enzym leaning agents at the use-dilution and

the crevices w ith copious amounts of cleaning solution to flus gratur recoygmended by the man ufacturer..Fresh

out any soil. Scrub the surface w ith a scrub brush to remove solutions sggeWd be prepared wl1en existing solutions become
visible soil fromthe surface and crevices. Bend the flexib. grossly ated.

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate rt o 2. Place i ments in tic solution until completely

veable parts to allow detergent to
ak for a minimum of ten (10) minutes.
led brush to gently scrub instruments until

3. Remove the instruments and rinse thoroughly u g .
water for a minimumthree (3) minutes. Pay spegi ntion to @ . _nylon S& ; .
cannulations, and use a syringe to flush an@ ach 0 visible d@ removed. Pay special attention to hard to

while scrubbing to ensure that all crevices are clean S . Actuat
taet all surfa

areas reach ar y special attention to any cannulated

4. Place the instruments. fully submeraed fasonic n@ instru and clean with an appropriate bottle brush. Note:
o instruments, 1uly su 9 @ u fein' Us®Lof a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
w ith cleaning solution. Actuate all moveablesparts to * . . . L - e
detergent t ntact all surf Sonicate the instr. for syringe or water jet will improve flushing of difficult to
etergent to contact all surfaces. sonicate the ins ora areas and any closely mated surface.

minimum of ten (10) minutes. . . . .
5 Remove the instruments and rinse in deioniz S for . Remove instruments from enzy me solution and rinse in
- nemove In€ INSruments a se elo ertora deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

ini f th inut til all sj | i
minirmum of three (3) minutes or until all s t-)OOd Oﬂ 4. Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and

ntion to

are absent in the rinse stream. Pay specia -
cannulations, and use a syringe to ny hard to reich process through a standard w asher/disinfector cycle. The
areas. ’ Q follow ing minimum parameters are essential for thorough

* cleaning and disinfection.
6. Inspect instruments under no @ng for t?@/al of 'ng ! I
visible soil.
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1 Two (2) minute prewash with cdd tap water

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

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

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

° (64—-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturers in@s

N/

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

Automated w asher/dryer systems are not recom ed as t
only cleaning method for surgical instru ments
An automated system may be used as a fgl

p proc s
manual cleaning.

*
Instruments should be thoroughly ms%ed prior to ilization
to ensure effective cleamngA 6 &O

_/\i‘

STERILITY:

System components may be.o@)terlle or nonsterile.

Product: Sterile p& t was exposed to a minimum dose
Acumed does not recommend

y gamma wr@
n of ste aged product. If sterile packaging is
ge the inci st be reported to Acumed. The product
ot be u must be returned to Acumed.
6 Q.
learly labeled as sterile and
ile package provided by Acumed, all
ust be considered nonsterile, and
Iﬁ ital prior to use. Sterilization of nonsterile
lidated using the sterilization parameters
devices are provided in fully loaded trays with
all parts p&d appropriately.
on M ethods
sult your equipment manufacturer’s written instructions for
pecific sterilizer and load configuration instructions.

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

o Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSVAAMIST79:
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@ English—US/PAGE 7

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

Grav ity Displacement Autoclave: NOT Rl(OMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave: K3 W

Condition: R‘
pr =

gt minutes

30 min‘utes

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o

solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further mate
please see the contact information listed on this

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

¢

Use -b@ .

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMEDC®-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG 0
*
ADVARSLERVEDRG URGISKE INSTRUM ENT ER:
For sikker og effektiv brugtaf alle Acumed instrumenter skal
kirufgeprveere fortrolig strumentet, anvendelses metoden
BESKRIVELSE: Acumed's kirurgiske instrumenter il %‘ efa'ed e teknik. Brud eller skade pa

. . . . amt skade kan opsta, nar et instrument er
engangsbrug kan anvendes tilen Ia’ng ree klfe kirurgis ke indgreb gen&tand for l;e astning, hej hastighed, test knogle, forkert
og implantationssystemer. Acumed’s kirurgiske banke-let- eller uti bru P o skal vaere giort opmaerksom
instrumenter til engangsbrug ma kun anvendes sammen m g etier 9- gl P

Acumed’s knogleplader. Disse instrumenter skal kassere p? de ris m er forb d ?lsse typer instrumenter, helst
brug. pa sknift e-et- ﬁ tet ma kun anvendes sammen med
s'knoglep g i henhold til de kirurgiske
Iinger A e sammen med plader eller implantater
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE I ENTER: ke kan les kan forarsage plade-, tap- og/eller
De instrumenter, der leveres med dette syste e til e andl @atienten skal informeres, helst skriftligt, om de
engangsbrug eller flergangsbrug. SICI der ndet med disse typer instrumenter.
e  Brugeren skal kontrollere instrument rkat for atafg
ominstrumentet er til engangsbrug e ga ngsb ¢ F DS REGLER VEDRZRENDE KIRURGISKE
Instrumenter til engangsbrug er meerket med sy UM ENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
Genbrug ikke” sombeskrevet i sy mbolforklari nedenf ig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, e har v rejbeligheder som kan fgre til, at anordningen svigter. Beskyt
brugt en enkelt gang. instrumenter mod ridser og hakker, da sddanne koncentrerede
e Instrumenter til flergangsbrug har@ egraenset lev belastninger kan fare til svigt.
og efter hver brug skal instru mente i gangsbru{‘
kontrolleres for skarphed, sllta Nar der bankes pa en plade med en pladehammer, efterlader

rengering, teering og mtakte 0
det er relevant. Veer sa
instrumenter, somanvendes
implantater.

adlge
ses mek& , hvor dette titaniumrester, somber fjernes. Hvis pladeresterne ikke
rksom pa drev;*bor og fijernes, kan det bl. a. give komplikationer sa som inflammation,
at skeere eller til at indsaette skade pa ledband og ubehag for patienten. Bank-et hammeren
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er til kirurgisk brug én gang, og ber kasseres efter hver operation, e
eller hvis den bliver slgv eller beskadiget. Hvis modstanden eges
under bankningen, sa kassér bank-let hammeren straks. Bankdet
hammeren kan ga itu hvis der gves stor vridning eller |gftetraek pa
den, og man ber undgéa sadanne belastninger. Sker der brud pa
instrumentet, skal alle stykkerne af hammeren fjernes

omhyggeligt.

RENG@ RINGSV EJLEDNING :

Rengoringskrav til implantatet: Rengeringsvejledningen fgr
specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvisningen, s
tildelt til implantatets delnummer.

Renggringskrav til instrumentet: Acumed ins %og

tibeher skal renggres omhyggeligt far genan t.

retningslinjerne angivet herunder. @ .

Advarsler og forholdsregler Q

¢ Dekontaminering af genanvendelige ins nter e@eﬁm
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgi

procedure. De kontaminerede instrumenter ma,_i a lov til

terre ind far rengering/genforarbejdning. Ov. tblod e

' a\o
veevsrester bar tarres af for at forhindre dg$ indtarr@

overfladen.

e Alle brugere ber veere kvalificeret pg xe med dok&enteret N

bevis pa uddannelse og kompeter‘sg)hdann r
inkludere aktuelt gaeldende retni irfler, stanmg
hospitalspolitikker.

( ]
A
ot D tanb
rensen

Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

Anvend renggrings midler kummende,
overfladeaktive stoffer til rengearing for at kunne se
instgumenterne i rengefifigsoplasningen. Rengarings midlet
strumenterne for at forhindre

r ikk an\’@s mineralolie eller silikones mgrelse pa
med in menter.

a nvend@n&utra le enzymatis ke og

af genanvendelige instrumenter.
et vigtidt, at basiske rengerings midler neutraliseres
geligt og af instrumenterne.

De

% iske ins@er skal tgrres omhyggeligt for at forhindre
0 tdannel

hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj

kvalitet. @
Alle ins’A‘enter skal kontrolleres for renlighed af overflader,

le lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation.

iSeret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
grings midler eller desinficerende oplasninger. Undga at
ruge staerkt basiske rengeringsprodukter og
desinfektions midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

For at forlaenge tilspaendingsbegraensernes levetid skal
bevagelige dele smares med et kommercielt vandbaseret
instruments mgremiddel af kirurgisk kvalitet (instrumentmeelk)
efter hver brug. Smering skal foretages efter rengering og fer
sterilisation. Fgelg s mgremiddelproducentens vejledning.
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Manuel rengerings-/desinficeringsvejledning 5.
1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplesninger, nar de eksisterende
opl@sninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt 6-

daekket af oplesningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
rengarings midlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonbgrste til
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fijernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er svae
tigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanyI
instrumenter, og renggr dem med en passende flask’

For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egens

Ve,

Tag instrumenterne op, og skyl dem ideioniseret vand i mindst

tre (3) minutter, eller indtil al a blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevan saerligt opmeerksom pa

kanyleringer, og brug en t| at skylle alle svaert
tilgee ngelige omrader.
i der normal belysning for at se, om

Iydsbe dlipg og gennems kyInlng angivet ovenfor

entages B
ende fu af instrumenterne med en ren,

. Tar ov
|et

ade fnu
&: kom manuel/automatisk rengoring og
cering

spraekkerne med rigelige meengder renggringso g for at , ,

skylle alle rester ud. Skrub overfladen me wrste for rbered , t'Ske og rensende midler iht.

at fjerne alle synlige rester fra overflad e . kerne. b rugsko tion og temperatur anbefalet af producenten.

det bevaegelige omrade, og skrub ove d en r bo eredes nye oplgsninger, nar de eksisterende

skurebarste. Drej delen, samtidigt med def skrubbes Ba den oplagninger bliver steerkt kontaminerede.

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte 2 instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt
3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggelig er a et af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

rindende vand i mindst tre (3) minutter. VVeer se8n ngerings midlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

opmaerksom pa kanyleringer, og brug en tilats II%
sveert tilgeengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - helt nedsaenke@en uItraIy he
med renggringsoplgsning. Aktlxe

rengarings midlet kan komme
Soniker instrumenterne i ti

med all der

) minutter.

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fijernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af en sprajte eller
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vandstréale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader ~ Vejledning i automatisk renggaring/desinfektion

og alle neert afpassede overflader. o Det anbefales ikke at anvende altematiske vaske -/
3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyldem i terresystemer somden ene grings metode til kirurgiske
deioniseret vand i mindst et (1) minut. instrumenter.
4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/ tomatisk system vendes som en opfelgende
desinficeringsapparat, og ker demgennem et standard vaske- / til manuel re
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er nter bg eres omhyggellgt fer sterilisering for at
essentielle for omhyggelig rengaring og desinfektion. re effe
RILIT ’
1 To (2) minutters forv ask med koldt vand fra hanen m\ nent veres sterile eller usterile.
2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hﬁl V
produkt r|Ie produkt er blevet eksponeret for en
3 Et (1) minuts ibledlzsgning i enzymatisk °P"Z’5”i”g: I d03| 0 kGy gammastréling. Acumed anbefaler
) oo erer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
4 Femten (15)minutters sky hing i koldt van ) ( den terllﬁballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberettes

(64-66 °C/146150 °F) R A

5 To (2) minutters vask irenggringsmiddeant vandf@ o til Ac d. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra
(15) kylning A&&\ \ erilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meerket som
t

- Ti (10) sekunders sky hing med renset vandme i smarels (6( erilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af Acumed,
-66 °C/146-150 °F) skal alle implantater og instrumenter anses for at veere usterile.
&240 *F) Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
askemask

L J
8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft

steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

desinficeringsapparatets produce

Bemeerk: Falg udtrykkeligt vejledn/nge/\

-} acumed’



@ Dansk- DA/ PAGE 13

Sterilisationsmetoder Autcklavering, ty ngdelaftsforskydning: FRARADES
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning. Autoklavering, praevakuum: *0
e Fglg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for Tilstand: N\\
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSVAAMI &
ST79: 2010 — Comprehens ive guide to steam sterilization and pgperingstemperatur "B, % (270 °F)
sterility assurance in health care facilities. A Ek fings perio minutter
¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber % - ]
den kun udfares i fglge bestemmelserne i ANSVAAMI ST79: reper'OdeA o | 30minutter
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit u *
assurance in health care facilities. @ . O

-} acumed’
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen L N
Se brugsaWn

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

den er kontamineret med vand. Brug det seldste parti 0N
& Forsix\\

farst.

P
e
e [STERILE[EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder <
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er @\ teriliseret ved brug af straling
=

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige 2 ¢ . Holdeato

lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af Y

statslige regulerende myndigheder til salg eller O K{ummer
e

oplysninger i dette materiale ber fortolkes so C)\ E'@ Autoriseret repraesentanti det Europaeiske

markedsfgring eller opfordring til keb af ethye Feellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ade, der iii Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for: e i .

lzeserens land. { @ Fremstilingsdato

anvendelse med forskellige indikationer eller

begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du il
kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

O

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@ ®\'Z

&
® Ma ikke genanvendes
X

Jvre temperaturbegraensning

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

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical

and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical

SURGICAL INSTRUM INGS: For safe effective use
of anyAcumed instrume surgeon must be familiar w ith the

nt, the metho@ lication, and the recommended
hnique ent breakage or damage, aswell as

ccur w hen an instrument is subjected to

intended e patle stbe cautioned, preferably in

rg
Instruments are available for a wide variety of surgical technique tiSgye damagg ca
. . y O 9 g @c sive load e>g; ssive speeds, dense bone, improper use or

Tap Instruments are only available for use with Acumed bo
plates. These instruments should be discarded after eacb%

SURGICAL INSTRUM ENT INFORMATION FOR
Instruments provided w ith this system may be
reusable.

e  The user must refer to the instrumen etermln
whether the instrument is single use ~ able. Single u
instruments are labeled with a "do no e"sy
described in the Symbol Legend section, below

e  Single use instruments must be discarded af%ngle us

e Reusable instruments have a limited lifes toan
after each use, reusable instruments m spect %
where applicable for sharpness, w¢ damage, pro|
cleaning, corrosion and integrity of X nnecting {
mechanisms. Particular careeh@) paid Ydrill

bits and instruments usw or impl&

ion.

ed w ith these types of instruments.

e rlsks as
ap shot@ be used with Acumed bone plates

urgical technique. Use w ith plates or

, tap, an
autlon ed
hese ty

eatment failure. The patient must be
bly in w riting, about the risks associated w ith
struments.

L INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
nts shall never be reused. Previous stresses may have
ted imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect
struments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be
generated, w hich should be removed. Failure to remove the
plate debris can cause, among other complications,
inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The
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taps are single surgery use and should be discarded after each
surgery or if the tap becomes dull or damaged. [f the resistance
increases w hile using a tap, discard the tap immediately.
Breakage to the tap can occur due to excessive torque or levering
and care should be taken to avoid such conditions. Should
breakage occur, carefully remove all tap pieces.

CLEANING:

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implan
can be review ed in the Instructions for Use assigned to the

implant part number. QV
Instrument Cleaning: Acumed Instruments and A€cessories

below :
Warnings & Precautions

Decontamination of reusable instrume aAccessorie E
should occur immediately after completion of the s

procedure. Do not allow contaminated instrume prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debsi
w iped off to prevent it fromdrying onto the

All users should be qualified personnel w

C mente\@
evidence of training and competency.dtaining should pe
inclusive of current applicable gui & d stan and
hospital policies. %

*
Do not use metal brushes_or s€outing pads duringymanual
cleaning process.

strumentg m
must be thoroughly cleaned before reuse, foll% idelinesc) joints, and ,

NS

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instrumefits in the cleaning solution.
Cleaning agents must be g& insed frominstruments to

% should not be used on Acumed

prevent residue.

e Mineral oil or silicone |
i nts.

d cleaning agents are recommended

o/ Ne Henzy
r cleaning reusable®instruments. It is very important that
alkaline cleghing agents are thoroughly neutralized and rinsed

*
dried thoroughly to prevent rust

Surgic%ru ments
1@, ven if?& tured from high grade stainless
e

be inspected for cleanliness of surfaces,
proper function, and w ear and tear prior to

sterilizati

Anodiz uminum must not come in contact w ith certain
CI%Q or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
%u s and disinfectants or solutions containing iodine,

ine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values

ove 11, the anodization layer may dissolve.

To prolong the life of torque limiting drivers, moving parts must
be lubricated with a commercial w ater-based surgical grade
instrument lubricant (instrument milk) after every use.
Lubrication should be performed after cleaning and prior to
sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
Manual Cleaning/Disinfection Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
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solutions should be prepared w hen existing solutions become 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

grossly contaminated. visible soil.
2. Place instruments in enzy matic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat& ication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (20) Ve excess mO|st mthe instruments w ith a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub 0 ent, nonshed
mstru_ments until all visible debris is remov_ed. Pay _speC|aI onMa omated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
. . . c ions
cannulated instruments and clean w ith an appropriate bottle

brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood Prepare € at?c and@%agents at the use-dilution and

the crevices w ith copious amounts of cleaning solution to te rrper I ommen he man ufacturler Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to rg soluf uld b @ w hen existing solutions become
nta mna
el strume zy matic solution until completely

visible soil fromthe surface and crevices. Bend thef 3

area and scrub the surface with a scrub brush. e'the
while scrubbing to ensure that all crevices are c% rged. A " moveable parts to allow detergent to

3. Remove the instruments and rinse thorous unning ntact aII s. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
water for a minimum three (3) minutes. | attenti Use a nys t bristled brush to gently scrub instruments until
cannulations, and use a syringe to flus d to rea hoob aII Visi bris is removed. Pay special attention to hard to

areas Pay special attention to any cannulated
nts and clean w ith an appropriate bottle brush. Note:
IIow of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
sing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
ents fo@ reach areas and any closely mated surface.
w ater for

areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultra
w ith cleaning solution. Actuate all moveable part
detergent to contact all surfaces. Sonicate th

minimum of ten (10) minutes. . .
5 Remove the instr nts and rin |n i 3. Remove instruments from enzy me solution and rinse in
- Remove the Instruments a s€ % deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

minimum of three (3) minutes or unti ns of bIo or soil . . . L
are absent in the rinse stream. P ial att 4. Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and

ti o
cannulations, and use a syrin any h QAch process thrpggh a standard w asher/d|5|nf§ctor cycle. The
areas follow ing minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection

-} acumed’



STERILITY:

1 Two (2) minute prewash with cad tap water System components may be.o@)terile or nonsterile.

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water A . \ L
SterileyProduct: Sterile p& t was exposed to a minimum dose

3 One (1)minute enzyme soak of y gamma irr jofl. Acumed does not recommend
reStel i aged product. If sterile packaging is

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

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

'\

n of stepile-
ged, the incidept rmust be reported to Acumed. The product
ot be u&ag must be returned to Acumed.

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

*
Qarly labeled as sterile and

(64-66°C/146-150°F)

P

ile package provided by Acumed, all
ust be considered nonsterile, and
prior to use. Sterilization of nonsterile

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's inst

7 Ten (10) second purified water rinse with optional Iubrkau
[~ 4

oo
I&Iidated using the sterilization parameters

devices are provided in fully loaded trays with
d appropriately.

listed belo
all parts

- 4

Automated Cleaning/Disinfection Instructions @ St "xon M ethods
e Automated w asher/dryer systems are not reco @ed as th sult your equipment manufacturer’s written instructions for

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

e Instruments should be thoroughly ins%ed
to ensure effective cleaningA‘\g

4

pecific sterilizer and load configuration instructions.

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

o Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSVAAMIST79:
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@ English— EN/ PAGE 19

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

. s Grav ity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
assurance in health care facilities. ty Disp R

Pre-Vacuum Autoclave: * kv
4

Condition: V@‘
re Temperature: @ ‘132°C)
Exp e Time: 0\ minutes

* 30 minAutes

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith 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 promotiof o
solicitation for any product or for the use of any ti
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the @

located.
FURTHER INFORMATION: To request further material;
please see the contact information listed on this

document. $
S\

\
.\% O

O

\
Ny

a
ConsulUn% ions for use
L W\

2=

~

|
Ml
21

N

-
Cal*’ r\\
A4
@ed using ethylene oxide

7
@
]
]

@terilized using irradiation

*

— <
5 ¢ Use-b@’
Q/ 20
§
V o e number
\ I@l & tch code
0\'> Authorized representative in the European
@ Community
\ Manufacturer

q

N

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

~|®| ®| %

Upperlimit of temperature

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

und Implantatsysteme erhaltlich. Die Acumed entsorgbaren

SO
Schaden, ordnungs %einigung, Korrosion und
versehrtheit der \&s ungs mechanis men untersucht

rksamkeit sollte

hrern und solchen Instrumenten

: L ) . . : gelten, dje zu neiden oder fur das Einsetzen von
Instrumente sind fir eine breite Ausw ahl chirurgischer Techmke%«mpIant v endetw erden.

chirurgischen Einw eg-Punktionsinstrumente sind ausschlie
fur die Verw endung mit Acumed Knochenplatten erhalli
Instrumente missen nach jedem Einsatz entsorgt w erd

INSTRUM ENTEN: Die mit diesem System a 'eﬁ

Instrumente kénnen flr den Einmalgebrau est
w iederverwendbar sein.
e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung

*
WAR @ISE F‘U QQGISC HE INSTRUM ENTE: Fir
einealsicheren, effe ebrauch jeglicher Acumed-
I te muss irurg mit dem Instrument, der

SCHEN % dungsmetho nd der empfohlenen Operationstechnik
_ n Q aut sein ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
t oder oher Ges ipdigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
@ unsachg?&&em Gebrauch oder Zw eckentfremdung ausgesetzt
nn es zum Bruch oder zur Beschadigung des
ts sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der Patient

orzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von
rumenten verbundenen Risiken auf merksam gemacht

. i \Nerden. Das chirurgische Punktionsinstrument sollte nur wie in
wie es.@ der chirurgischen Technik empfohlen mit Acumed
e

entnehmen, ob dieses fur den Einmalgebrauch
oder w iederverw endbar ist. Instrumente fir de
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nich
Wiederverw endung geeignet” gekennzejc
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole” w giter

ist. oder Implantaten, die nicht in der chirurgischen Technik

3
Instrumente fir den Einmalg gbr%\lﬂsse@& empfohlen w erden, kann zu einem Versagen der Platte, des

Knochenplatten verw endetw erden. Die Verw endung mit Platten

einmaligen Verw endung en rden. Punktionsinstruments und/oder der Behandlung fiihren. Der
Wiederverw endbare Ins te ‘haben eine bedrenzte Patient muss, vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente miissen vor Instrumenten verbundenen Risiken hingew iesenw erden.

und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, |_ d@
== acume



VORSICHT SMASSNAHM EN BH CHIRURGISCHEN

INSTRUM ENT EN: Chirurgische Instrumente fir den
Einmalgebrauch dirfen niemals w iederverw endet w erden.
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige

Spannungs konzentrationen zum Versagen fiihren kdnnen.

Die Punktion von einer Platte mit einem
Plattenpunktionsinstrument kann dazu fiihren, dass Titanpartikel
erzeugt w erden, die entferntw erden missen. Werden die

Plattenpartikel nicht entfernt, kann das u.a. zu anderen
Komplikationen, Entziindung, Knorpelschaden und Besen
fur den Patienten fihren. Die PunktionsinstrumentesSi biedie
einmalige chirurgische Verw endung bestimmt und sgn nach
jeder Operation bzw . wenn das Punktionsinstifmen mpf oder
beschéadigt wird, entsorgtw erden. Wenn sj
der Verw endung des Punktionsinstrumen
Punktionsinstrument umgehend entsorge

Punktionsinstrument kann brechen, w enn zuviel Dreh
Hebelw irkung eingesetzt wird und daher sollten die

REINIGUNGSANWEISUNGEN : .5\\ K
Reinigung des Implantats: Di @iligen In@
Teilenummer zugeordnete rauchSanleitung enthajt die

Reinigungsanw eisungen flr da eilige Implantat

. In Schul
Qrmen sow i&

-@@ derstand
ht, das
.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed missen vor jeder Wiederverw endung gemaf den

nachstehenden Richtlinien ggi]& reinigt w erden.
Warnhinweise und Vor si % nahmen

ente und Zubehorteile missen

. i¢derverw endbare
h Abschlu s chirurgischen Eingriffs
ﬁ( miniert wlerden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente

der Reiftigungfufbereitung nicht zuerst trocknen.

Blut oder lickstande sollten abgew ischt
Antrock f der Oberflache zu verhindern.

er mijcs ifiziertes Personal mit einem
s-und é eténznachw eis in dokumentierter Form
r

o Ale
Sefiulu
lten die aktuellen Richtlinien und

enhausvorschriften vorgestellt w erden.

o) Verwen keine Metallbirsten oder scheuernden Pads
beide len Reinigung.
o Veémw enden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs mittel

inger Schaumbildung, umdie Instrumente in der
gungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungs mittel

@ussen leicht von den Instrumenten abzuspiilen sein, um
Uckstande zu vermeiden.

u

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
Instrumente nicht verw endet w erden.

e Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden pH
-neutrale enzy matische Lésungen und Reinigungs mittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.
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e Chirurgische Instrumente miissen griindlich getrocknet w erden,

umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind.

o Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemanle Funktion sow ie Verschlei und
Beschadigungen untersucht w erden.

e Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden
starke, alkalihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in Lésungen
Werten von Uber 11 auflésen.

¢ Um die Lebensdauer von Drehmomentschraubefidr
erhdéhen, mussen die bew eglichen Teile nachsdedem ebrauc
mit einem handelstblichen w asserhaltende
chirurgische Instrumente (Instrumente
werden. Dies sollte nach der Reinigun
Sterilisation geschehen. Beachten Sie
des Schmiermittelherstellers.

Anwei sungen fiir die manuelle Reln:gung/De
1. Bereiten Sie die enzy matische Losung un gslosu
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd und
Temperatur vor. Wenn bestehende Ldgungen‘bereits
kontaminiert sind, miissen frlsche Lo n zuberelt werden
2. Legen Sie die Instrumente in tlsc
dass sie vollstandig untergeta . Bewe aIIe

bew eglichen Teile, damit er achen mltd
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

0 mier mitte| f
sp behandelt %
@ or der
de

Instrumente mindestens zw anzig (20) Minuten lang
einw eichen. Schrubben Sie die IAstrumente vorsichtig mit einer
Birste mit w eichen NonnQnK alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt si d& ten Sie dabei besonders auf
schW|er|g zu erreichen réiche. Lassen Sie kanlierten
u enten beson merksamkeit zukommen und
ie sie m geeigneten Flaschenbirste. Fir
x rte Feda@u en oder flexible Teile: Spililen Sie die
Iten mit%eichli®h Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
ntfernen Bben Sie Operflache mit einer
Scheu ;umalle @:ren Ablagerungen von den
Obe : und ws zu entfernen. Biegen Sie den
Berelch rubben Sie die Oberflache mit einer

rbirste. Sie das Teil w dhrend des Schrubbens,
ass alle Spalten sauber sind.

Q |cherzusl&h
hmen S strumente aus der Losung und spiilen Sie

sie m| rel (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
ung sser. Achten Sie dabei besonders auf
e%rungen und verw enden Sie eine Spritze zum Spiilen

zuganglicher Bereiche.

en Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen
ltraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bew egen Sie alle

bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
sp[]len 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
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dabei besonders auf Kanilierungen und verw enden Sie eine 3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Ldsung

Spritze zum Spilen schw er zuganglicher Bereiche. und spiilen Sie sie mindestens eifg (1) Minute lang mit
6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf entionisiertem Wasser. &
sichtbare Schmutzriickstéande. 4. Legen Sie die Instrum en geeigneten Wasch-/

nt
7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung Desj fektionsgeréteko(& ereiten Sie sie mit einem

und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

ionsgeratezyklus auf. Die folgenden

rd-Wasch-/
arame#@j ir die grundliche Reinigung und
h

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. ektion en end.
Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen —
L . . P *
Reinigung und Desinfektion P Ao
1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und Reinigungsié ] &2) Minus @531(; mit kaltem Leitungswasser
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung un —~ '\
( \den Enzymspray mit heiBem Leitungswasser

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bepeits Zwanzg
kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zu w erden. \J

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy mati ng, so Ein Y

b

e Einweichen in Enzymldsung

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Be f-@ Sie alle 4 Qze h (15) Sekunden Spiilen mit katem Leitungswasser (X2)

bew eglichen Teile, damit alle Oberflac dem

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. L en Sie die * \ Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilRem Lei-
i i i Ptungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ei n. 95

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ein e mit o

. . . Finfzehn (15)
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Abl

Sekunden Spiilen mit heilem Leitungswasser

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders
erreichende Bereiche. Lassen Sie kaniilie

n
chw ierig.zu 7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Instrumen Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)
ie sievmit

besondere Auf merksamkeit zuko mmewd reinigen

* Die Verwendung 8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C/240 °F)

einer geeigneten Flaschenbiirste.
eines Ultraschallreinigers ist fiir g ndlich€ Reinigung der o ]
Instrumente hilfreich. Die Ver einer Spritzé"@der eines Hinweis: Die Anweisun

Wasserstrahls erleichtert iilen schwierig zu erreichender sorgféltig befolgen

gen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

und nahe beieinander liegender Oberfléchen.
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Sterilisierungsmethoden

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion .

o Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w erden nicht als
einzige Reinigungs methode fur chirurgische Instrumente
empfohlen. .

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verw endet w erden.

¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspizier
werden, umeine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Vo;écg
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht ster% é rance |n

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausges empfieh

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu res’ren Wenn ein

Verpackung beschadigt ist, muss dieser Acu med eldet
werden. Das Produkt darf nicht verw endet und muss
zurickgesendet w erden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deuthc@eril
gekennzeichnet und in einer ungeoffnet sterilen Verpagku

von Acumed geliefert, gelten alle Impla nd Instru r%e als
or de @1 ung

indestdosi

c?

nicht steril und miissen vom Kran&e

sterilisiert w erden. Fir nicht ster te sind
Sterilisationsparameter valid folgt, in voll bela
Schalen mit ordnungsgemaf platzierten Teilen.

Bitte beachten Sie die schri I|
Herstellers der Sterilisier
Sterlllsatlonsgerat und d|

nw eisungen des
tung fur das betreffende
ndete Ladekonfiguration.
en im aktuellen AORN
or Sterilization in Perioperative
ANSI/AAMI ST79: 2010 —
to steam sterilization and sterility
care facilities.

von Fl e?I|S|erung wird nicht empfohlen,

mprehe swe
as urance j
ie Ver
doch f% verw en soIIte sie nur entsprechend den
nvon A | S'I79 durchgefiihrt w erden: 2010

ehenS| to steam sterilization and sterility

are facilities.

Schwerkr ﬂngungsautoklav NICHT EMPFOHLEN

V akuumautoklav:

@ngung Eingewickelt
}x'posmonstemperatur. 132 °C (270 F)
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A N
Gebrakcth beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern

Q\h Strahlung sterilisiert

verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

verfigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von \/
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO
zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied

Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

nicht in allen Landern fir die Verw endung zuge ‘Q
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten n Ist,
G

Hersteller

sollte gedeutet w erden als Werbung fir odeg Afipreisun .
irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd

Herstellungsdatum

in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:

Nicht ereut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

WHETERE INFORMATIONEN: We iteré

Obere Temperaturgrenze

rial kénneK
Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0

Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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OPI'ANA MIAZ XPHZHZ ACUMED®

TA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: Ta avaAwo ya xelpou pyikd@ dpyava Piog XpAong
Acumed diaTiBevTal yia eupeia TTOIKIAION XEIPOU PYIKWV TEXVIK WV K
OUOTNUATWY EPQUTEUPATWY. Ta avaoA Wola XEIPOUPYIKA € pyaA
OIavOoIENG OTT ElpWHaTOG Miag xpriong Acumed diaTiBevTal péyo yia
Xpnon ye TAdkeg ootwv Acumed. Ta épyava auTd 1T pET
AT OPPITT TOVTAI JETA aTTO KABE XpHon.

%Ta
Spyava TToU TTaPEXOVTAI JE QUTO TO GUC TN A i\ V& eival piag
XPNong A T avoypno1UoTT OIfCIJA.

e O XpoTNG TTPETTEI VA AVOTPEEET chr]v TOU opydyou
va T poodiopioel eGv To dpyavo eival JlagsKpriong n ¢

NAHPO®OPIEXZ XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OP,

emavaypnolyotroinoiyo. Ta épyava piag xpriong
ETMIONMPAivovTal PE TO G UUBOAO « NV ETTAVAXP TT OIEITE»
OTT WG TTEPIYPAPETAI O TRV evOTNTa Emedny ®0'va,
T APOK AT W.

e Ta épyava piog xprong T pETTEl va agoppitrTovTal META
pia xprion. (\

e Ta £ﬂavaxpn0|pon0|ﬁclpaéo%' uv T o

didpkeia Cwng. Mpiv kai ETTeRa B¢ xpn 0
ETT AVOXPNOIUOTT OINC1T U a T PETT €1 va eTTIB@pOoUV Tal,

KOTA 1T EQITT TWON, O€ OXEON nv aixuneoTnTa, eoopd,

EAMnv k& EL/ PAGE 27

O

*
¢nmid, katdAAnAo K & dIGBpwaoN Kal OKEPAIOTNTA TWV
XAVIO HWV OOV&K’” aireital 1d10iTEPN TT POCO X OTOUG
odpyoug, TIg pUTE@ UTTavIWV, Kal Ta €pyaAgia TTou
oTTol0U TNV KOTTA 1] TNV €I0ayWyN
EUPUTEU dTUJQ
*

x xav@vﬁ«m OPFANQN: [ Tnv
on)wgu@r ion OTT OIOUBHTT OTE 0Py dvou
XEIPOU Py 6 €1 va gival EE0IKEIWPEVOG PE TO
nn péeoéc@loyﬁg, KQI TN O UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN
. MiTopeiwa KUWel O padon A KATac TPO QA Tou
VOuU, KO BAGBN 10TOU, 6TAV £va 6py avo UTT ORGAAETal

€ utTepPo pTia, utTePPBOAIKEG TaXUTNTEG, UWPNAR OOTIKN
nuwémh&xmc’x)\)\n)\n xpnon n pn evoedelypévn xpnon. Mpémel
va €@OTdaTal n TTpocoxn Tou acgBevoug, KaTd T poTiunan
V% 7 OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICovTal YE G pyava

Twv TOTTWV. O XEIPOUPYIKOG OTT EIPOTOPOG TT PETTEI VO
OIJOTTOlEITaI PE TIG TTAGKEG 00TWV Acumed OTT wg ouvioTaral

TTOU €V CUVICTWVTAI GTNV XEIPOUPYIKH TEXV IKF) UTT OPEi va
TTPOKAAEDEI TNV aOTOXia TNG TTAAKOG, TOU OTT EIPWHATOG KA/ TNG
Beparr eiag. MpéT el va eQIOTATAI N TTPOCO X Tou agBevoug, Katd
T POTIMNON YPATT TWG, 600V aPopd TOUG KIVOUVO UG TTOU
oXeTiCovTal e auToU G TOUG TUTTOUG EPYOAEIWV.

&Tnv XEIPOUPYIKN TEXVIKA. H xpAoN pe TTAGKEG ) EPuUTE U aTA

-} acumed’
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MPOOYAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipou pyik&
opyava piag xpriong Oev TTPETEl TTOTE VA 1T AVAXPNOIHOTT OlIoUVTal.
O1 1T poNyoU YEVEG KATATT OVIOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dNUIOU pyHOEl
atéAEIEG, OI OTTOIEG UTTOPET VO 0O NYACOUV O€ OTTOTU XA MIOG
ouokeung. MNpooTaTteleTe Ta Opy ava aTTO AP UXES KOl Xapdyuara,
KaBWG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATT OV OEWV UTTOPEi va
odnyroouv g€ arToTuXia.

H di1dvoign ot elpwpaTog o€ pia TAAKa Je Xprion OTT PO TOPOU
TTAOKWV Ba T pOKOAAETEI TN dNUIOU PYia CUVTPIMUATWY TITAViou, T
oTT 0l TT PETT €1 va a@aipouvTal. Edv dev agaipégeTe Ta
OuVTpiMMaTa TNG TTAGKAG €ival duvaTov va TT pokANOEi, JeTag @
GAAwv eTTITAOKWV, QAgypovh, BAGRN Tou x6vdpou kal duay
ToU Ao Bevoug. O1 OTTEIPOTO YOI TT POOPICOVTAl YVIa Jia XEIQD
XPron Kal 1T pETT €1 VO ATT OPPITT TOVTAI ETA ATTO KAO! fole
e EPBaon A €Gv 0 OTTEIPOTOPOG K oTaOTE APPAUG

€i ¢nuIa.

Edv au§daverai n avTioTaon KaBwg XpNO INOTT Ojé TO O,
aTtroppiyTe Tov apéo we. Eival duvardv va o ¢ @ uon oTo
OTTEIPOTOUO AGY W UTT EPPOAIKAG POTTHG OTE gfoxAeuong @
T PETT €1 VA TT POCEXETE 1ID1AITEPA, £TOI WO TE 0(pUY£T£ £N0IEG

KATaoTAoEIG. Z€ TTEPITTTWON TTOU GUNBei Bpauon, agpa
TT POOEKTIKA OAQ TA TEHAXIO TOU OTT EIPOTOPOU.

AmraiTqoeig kabapiopou sptpunupq? \

odnyieg k plouou
yIa éva OUYKEKPIMEVO €UPUTEUPT uTr

a €EETR0 |g
odnyieg Xpriong TTou avTIo Tolxo U K IOHS O T R ou

EUQUTEUUOTOG.

OAHINEX KAGAPIZMOY :

0
x

AmaiToeig kafapiopou epyaleiwv: Ta epyaAeia kar 0 guvodog
€€OTTAIOPOG TNG Acumed T pETT €1l vakaBapifovTal T piv atrd KABe
XPAon, akoAouBwv Tag TIG Tr(;o nyieg.

lpocidomoinosig kan Il
AUpavon va

afslg
QXPNO IJOTT OINCIM WV EPYOAEiWV i TOU
£TT €1 VO TT PAY UOTOTT OIEITAI OPED WG PETA
g €IPOUPY IKNG T EPPBaong. Mnv aprveTte Ta
akgia va oTE VWOOUV TTPIV ToV KaBapiop o/
‘GipaTtog A UTTOAEIMPATWY
vVa aTT OTPETT ETAI TO OTEYVWHA TOUG
XpNoTe ETT €1 va gival KATAGAANAQ KT AIBEUPEVO
WITIKO p&w IWHEVA O TOIXE IO KOTAPTION G KOl
OTA TWV, aideuon Ba TTpETTel va TTEPIAAUBAVE TIG
TPEXO %uosg KOTEUBUVTAPIEG YPOM UEG KO TTPOTUTT A KAl
Tlg Tro)wzg TOU VOOOKOUE iou.
pNoIUOTTOIEiTE PETOAAIKEG BOUPTOEG I TPOUYYApPIT
poU KaTd TN d1ad IKaoia KaBapIgPo U PE TO XEPL.

IJOTT OINO TE KABAPIO TIKA HE ETTIPAVEIODP AT TIKEG OUD iEG
MNAOU agppiopoU yia Tov KaBapioud Ye To XEPI yia va BAETTETE
Ta €py OAgia péoa o To SIGAU Pa K aBapio pou. O1 TTapdyovTeg
KOBapIoPoU TTPETTEl va EETTAEVOVTaI E EUKOAIQ aTT O Ta € pyaAEia
ylo va o1ToTpaTT €i n &npioupyia KATaAOITT wv.

OpukTéAaio A ATavTIK& OIAIKOVNG eV Ba TTPETTEl VO
XpNnolgotTolouvTal TTadvw oTa epyaieia Tng Acumed.
EvqupaTtikoi Kal K abapio TIKoi TTapdyovTeg oudeTé pou pH

OUVIOTATAI VIO TOV KABOPIoWS TWV ETTAVOXPNO IOTT OINCIU WV
epyaAciwv. Eival oAU onpavTIko va e§ou deTe pwvovTal TTARPWG
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ol aAKaAIKoi TTapdyovTeg K aBapio Jou Kail va EeTTAévovTal aTrd
Ta €PY OAEiQ.

o Ta XelpoupyIKA epyaleia TTPETTEI VA OTEYVWVOUV KaAd yia va
ATTOTPOTTEi 0 O XNUOTIOUOG OKOUPIAG, KON Kal AV
TTapaoKeudagovTal otr 6 UWnAARG TToiId TNTag avogeidwTo XaAuBa.

o OAa 1a gpy aAgia TTPETT €I VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV

KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,

N owaTA AgiTou pyia K al yia Utrapgn @Bopdag T pIv atrd TV
arrooTeipwon.

€
. . . . i 10 TOl EKTE
e To avodiwpEVO aAou livio Sev TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTAPN ”@sulm

opIo péva diaAUpaTa KaBapIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.
ATTOoQeUYETE 10 XUP A OAKOAIKG PECO K aBapIo uou Kal
atT OAUNAVTIKA 1) S10AUPATa TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA
opIo péva aAaTa PeTAAAwv. Emmiong, o€ diaAUpaté
peyoAUTepeg atmo 11, n oToIBGda avodiwaon @
pIOPIC O

OI0AUBEI.

o [lpokeiyévou va TTapaTadbein {wr Twv
POTTAG OTPEWNG, TA KIVOU JEVA WE PN TT AT aivovia p
éva euTTOPIKO, USATIKAG BACNG, XEIPOUP nom@

AT avTiKS epyaAgiwy (YOAAKTWHA € pyalgiwv) HETA O¢
xpnon. HAiravon 11 p£€TT €1 va 1T pay JOTOTT OIEi Tl @ £PIONEC.
e Tlg

KaBapiopud Kai T pIv TNV atrooTeipwaon. AKOAO
odnyieg Tou KaTtaokeuaaT AT avTikou.

Odnyieg kabapi opou/ano)\upavangy XE€

1. MpoeToludoTe TOUG EVQUU aTlKoug
TI'] 98 pfio @

TTAPAYOVTEG OTNV Opaiwon XPJ NG ja’TToUu
TC(V TO UTTAPYOVTd diaAUpaTa

OUVIOTWVTAI OTTO TOV KOTAOKE
eToINACovTal PPETKA OIOA
£XOUV €UQAV WG POAUVOEI.

2. ToroBeTAC TE eVTEAWG BUBIO Péva Ta epyaleia péoa og eVQUPIKO
O16Au pa. Evepyotroiote 6AQ Ta KyoUupeva pépn yia va
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTT qvk}\a Be1 o€ €T AN Pe OAEG TIG
emipaveleg. EppartioeTe IX}\ axioTov €ikoal (20) AeTTTA.
Xpnmpon 0oINoTE MIa vV M@AOKA BoUpToa yia va TpiyeTe
OAa Ta opaTd UTTOAgiypaTa va
aKpuvBOoUV. OIaiTe PN TTPOCO XN OTIG dUCTT POCITEG
G. Au’um@spn TTPOCOXH O€ TUXOV QUAOPO pa

ioTe e PIo KATAAANAN WAKTPA YIa UTT OUKGALL

v s)\mm’)@\}dpsg | eUKAUTT T €COPTH PATA:

0 d16Au pa kaBapiopou yia va
oAgippara. TpiyTe TNV ETIPAVEIR PE
ava apaipéoeTe OAa Ta opaTd
IpAvela Kal TIG KOIANOTNTEG. AuyioTe TNV
I TPIWTE TNV €TTIPAVEIQ e WiIa BolpToa yia

Kae
TOQ YIa TQI

yara o :
& MTTTN TTE i 3 {
igigo. M YTE TO EAPTNHA KATA TO TPIYIUO YIO VA

s&accpcx)\l 1 KaB apifovTal OAEG O KOINOTNTEG.
3. A oups a epyoAgia kal EETTAUVETE KOAG K&TW ATTO
T Upevo vePO yia TouAdyxioTov Tpia (3) AeTrTd. AWoTe
ffEPN 1T pOCOXN OTIG AUAGKWOEIG KAI XPNO INOTT OINOETE Hia
ya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE SUGTT POCITEG

TonoBETr']OTs Ta epyaAeia, TTANpwS Bubiopéva oe pia povada
uTTEPRXWV HE didAupa kaBapiopou. EvepyotroioTe 6Aa Ta
KIVOUUEVQ WE PN VIO VA ETTITPATT €i OTO ATTOPPUTTAVTIKO VO £POEI
o€ eTTaQN Pe OAEG TIG €TTIPAVEIEG. YTTORBAAAETE GTNV €TTiIdPACH
TWV UTTEPAXWV Ta €PY aAgia yi1a TOUAGYIoTOV BéKa (10) AeTTTA.
5. AgaipéoTe Ta epyaAeia kai EETTAUVETE YE OTTIOVIOPEVO VEPO Yia
TOUAGXIoTOV Tpia (3) AETTTA ] HEXPIS 6TOU OAa Ta onudadia
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aiparog A UTTOAEINPATWY Va gival atTévTa atro Tn pon OUCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE
EemAUparog. AwaoTe 1810ITEPN TT POCO X O TIG AUAGK WOEIG Kal EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

XPNOIUOTTOIACETE PIG CUPIYYQ VIO VO EETTAUVETE OTTOIEOONTTOTE 3. A@aipéoTe Ta epyaAEial o %G KO DIGAUPG Kal EETTAUVETE
BUOTT POTITEG TTEPIOXEG. ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia ayoToV €va (1) AeTTTO.

6. EmiBe wpno1e Ta €py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va
OI0TTIOTWOEI N aPAIPECT TWV OPATWY UTTOAEIMPATWY.

7. Av UTTGPYOUV 0PATA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGRETE TA TTOPATT AVW Uong/amoAupavong. O akdAouBeg
BrAuaTa Katepyaoiag UTTEPXWV Kal EETTAUPOTOG. €ival aTTopaiTNTEG V1O TO OXOAAOTIKO
8. AgaipéoTe TNV UTTEPPOAIKRA uypacia arrd Ta epyaleia pe Eva 5 agoAupavon.
KaBapd, aTroppoPNTIKG, TTavi TTou deV a@AvEel KATAAOITT a.

Odnyiec ouvduaaouou xesipokivnrou/aurouarou Kada,
Kai aroAuuavang

1. MpoeToIndoTE TOUG EVEUNATIKOUG KAl KOBOPIOTIKQY N pAvo (2) e Nw"g e kpuovepd Bpiong
TTapAyovTeEG OTNV apaiwaon Xpnong Kai ot Bep ia TTOoU &2 > Eikool Ac?&(!ﬂ{ evQUPKOG WeKao Pog We {eoTd vepd Bplong

oLVITWVTal aTT 6 Tov KaTaoKeuaoTr. Oa T Ty Q —® V— :
€TOINGLOVTOI PPECKA DIGAULOTA GTAV TO UTT 6 @ a SIaAUp (1) BuBong o€ évupo
€XOUV €AV WG POAUVOEI. @ ib

3
4 m&ms (15) deurepoAerrTa E&mAupa pe eaTdvepd Bpiong (X2)
2. TotroBetoTE TO EpYOAEia TTANPWGS Bud _\E
Py

0a o€ KATAAANAO KaAGB1 cuokeung
POXWPAO TE OTNV KAVOVIKN

2

MAuo (2) AeTTTG EETAUPA HE OITOPPUITAVTKS e {e0TO vepd Bpuong (64
-66°C/146-150°F)

O10Au pa. Evepyotroijote OAa Ta KIvoUpeva pépn vi
ETTITPOTT Ei OTO ATTOPPUTT AVTIKO vVa £POEl O€ ETTAPRLUE OAES TIG

ETTIPAVEIEG. I,E“BUGiGTE,VIG TOUA C'X)(IC’ITOV ’BéKG ( ) \{ Aekarrévre (15) deutrepoAertTa §émAupa pe (eoTOvEPS BPUong
Xpno potroifo 1€ pia vailov pakakn Boupto v Tplw@

arraAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou OAa Ta opaT gippara Aéka (10) SeuTEPOAETITA ETAUMA e KaBapIo UEVO VEPO JE
aTTopoKpuUVBoUV. AwoTe I01aITE PN Trpx%x; OTIG SUOTTPOCIT 7 TTPOQIPETIKG ATTOVTKO (64-66°C/146-150°F)

TEPIOYES. AWOTE 1B1aiTEPN TTPOCOXNH

epyaAcia Kal KaBapioeTe pe Wi o
MTTOUKGAL ZHMEIQSH: H xpn
Bon6rioer atov mAfpn Ka
aupiyya i piag déaung vepou 6a BeAriwaer 1o EémAupa Twv

8 Emita (7) AemTé EApavan pe eato aépa (116°C/240°F)

SHMEIQH: AkoAoubnote errakpifwe Ti 0dnyie§ TOU KATAQOKEUATTH NS
ouoKeung mAUong/amAduavonsg
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Odnyiec autouaromoInuévou kalapiouou/amoAvuavong

e Ta auTopaToTToINuéva ouo TAPATa TTAUONG/EARpavong dev
OUVIOTWVTOI WG N POV HEBOSOG KaBAPITUOU YIO XEIPOUPYIK &
epyaAcia.

‘Eva quUTOPOTOTT OINPéVO OUC TN PO UTTOPET VO XPNTIPOTT 0INBOEi
OTn oUVEXEIa WG pia S1adIKaoia KaBapIiopoU PE To XEPI.

Ta 6pyava Ba T pET €l va £TTIBewpoUvTal IEEOBIK G TTPIV aTT O
TNV OTTOOTEIPWON YA VA €00QANIOTE] O ATT OTEAEOUATIKOG
KaBapiopdg.

ZTEHPOTHTA:

ATT OCTEIPWHEVA A YN OTT OCTEIPWHEVA.

ATrooTEIpWHEVO TTPOIOV: To OTTOOTEIP WYE -"@ EKTéGn@
Hia eAayio 1N 660 N akTIivoBoAiag yaupa 2 Acumed
OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVT WVAGEMTT OCTEIP ne
ouokeuaaia. EAv n amooTeipwuévn CUCKEUOO ia € XEI
nuid, To cuuPav TTPETTEl va avapepOei oTnv Acum
OEV TTPEITEI VA XPNO INOTT 0INBET KAl TT PETT €l VO €TT
Acumed.

Ta e€apTAUATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPEi Va Trapéxo%O

Mn atmrooTeipwpévo Poiov: ExTég Ke &undpxu spg/}
ETICAPAVON WG OTT OOTEIPWUEVN KAE] KEU Ogi Ouevn
I Ta spv& £TTEI VA

armé v Acumed, OAa Ta EUQUT
, K@i AT OoTEIPWVETEI aTTO TO

BewpolvTal Un OTT 00TEIP WHE
VOOOKOEIO TTpIv atrd TN Xpron. N ATTOOTEIP WUEVEG CUOKEUEG

TEPIBANAGV.

e NSI/AA
otsipwon ps%

€ aoTAOEIG

[J

£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTT OILVTOG TIG TTAPAPETPOUG
QTT OO TEIPWAONG TTOU AVOAPEPOVTEI TT KATw, o€ TTARPWG
(POPTWHEVOUG BioKOUG HE OA g aTaAANAWG TOTT0BETN PéVa.

M £60.
o\

I ATTOOTEI P WO
G 0dnyie G TOU KATOOKEUAO Tr) TOU
I51KO OTT OO TEIPWTA KAl TIG 0dNYiEg yia

PAKTIKEG YLD TRV ATTOOTEIPWON O€
11T pakTIKAG TNG AORN Kal o1o
: 2010 — ExTeviAg odnyog yia
9 Ral 8100 @AAIon OTEIPOTNTAG OE
ag uyeiag.

pron UT@ iag amooTeipwong e ouvioTaTal, oAAG edv
xpnolpczg ) TTPETT €1 va EKTEAEITAI HOVO U PP WVA E TIG
a1 QITAC ou ANSVAAMIST79: 2010 — ExTeviig 0dnyoG yia
AT OGTEIpWON PE ATUO Kal 100 @ANIoN OTEIPOTNTOG OE

TAOEIG PPOVTIOAG UYEIag.

dumdoa@u.un dpxXouv O TO TPEXOV £YYPAPO

Oley el

0 1T POIO Q.
atnv \\ AUTO(GUOTO pe perardmon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

AUTOKQUOTO E TTPOKATAPTKO KEVO:

Zuvenkn: Tuhypévo

O¢epuokpaoia éBeang: | 132°C (270°F)

Xpdv og ékBeongG: 4 NetrTdl

Xpov og ERpavong: 30 Aerrtdl
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEGS, ﬂddeG)\OO%T OTOIXE i(\

o
b . * N,
£TTIKOIVWVIOG TTOU TTopariBevTal og aum& pago. \

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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INSTRUMENTOS ACUMED® DE UN SOLO USO 0

. x
mecanis mos de col x&:& debe prestar especial

ncion a los contr es, las brocas y los isntrumentos
empleados para (@ para insertar implantes.

DESCRIPCION: El instrumental quirtrgico de un solo uso y Q i
desechable Acumed esta disponible para una amplia variedad d Al RTENGIAS SOBRE EL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
técnicas quirtrgicas y sistemas de implante. Los instrumentos Para utilizar or fha segur. eficaz todo instrumento de
perforacion Acumed de un solo uso sélo estan disponibles para cumed,O@ N0 deber%cer a fondo el instrumento, el
chica quirurgica recomendada. El

su utilizaciéon con placas 6seas Acumed. Este instrumen métod icaciop y
desecharse después de cada uso. instr, O puede ro o danarse o bien se pueden
le anlos tejido 0 se somete este a cargas o
2 i ve ades exoﬁ\:e , huesos densos, un uso incorrecto o un
INFQRMACION DEUSO DEL_I NSTRUM E.NTA cico: para el sta indicado. Se debera advertir al paciente,
Los instrumentos que acompafian a este sist n ser de . . ) X
referible or escrito, de los riesgos asociados a estos

un solo uso o reutilizables. . . P
i i ) tipos de mentos. Los instrumentos de perforacion solo se
e  Elusuario debera consultar la etiqueta strument
determinar si el instrumento es de un Sele’uso o reugi

pued& utilizar con placas 6seas Acumed, segun lo recomendado
: ! ” e ica quirdrgica. Su utilizacién con placas o implantes no
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetad el ndados en la técnica quirdrgica puede provocar fallos de

simbolo “no reutilizar” que se describe en la s
de simbolos, mas adelante en este docume
e Los instrumentos de un solo uso se de

nLeyenda laca, del perforador y/o del tratamiento. El paciente debe
: star advertido, preferiblemente por escrito de los riesgos
secha % asociados con este tipo de instrumental.

después de un solo uso. .
e Los instrumentos reutilizables tien &vida Iimit& Tanto  pRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
antes como después de su uso,(loss trum:f&o | instrumentos quirlirgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
e
ieza correcta,

reutilizables se deben inspeg CN para cor nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
afilado, el desgaste, los pesibles dafios, la limpi imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle.
la presencia de corrosion, asomo la integridad de los
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Proteja los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas .
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

Al perforar una placa con un perforador de placas se generaran
residuos de titanio, que se deben eliminar. No eliminar esos
residuos puede causar, entre otras complicaciones, inflamacion,
lesiones del cartilago e incomodidad para el paciente. Los
perforadores son para uso quirirgico solamente una vez y se

deben eliminar después de cada operacion o si el perforador es °
desafilado o deteriorado. Sial usar el perforador aumenta la ospital ap

AP
>

resistencia, deseche el perforador de inmediato. Se puede
romper el perforador si el par de torsién o fuerza de pal
excesivos y se debe tener cuidado para evitar que lleg
condiciones. Si se produjera una rotura, elimine co g,c 3

todos los pedazos del perforador. E
Q

Requisitos de limpieza del implante: S en cons
instrucciones de un limpieza de un implante concreto
instrucciones de uso asignadas al nimero de com
implante.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

145

te del

Requisitos de limpieza de los instrl.mms: x .
reutilizacion habra que limpiar a fondo IO& rumentos Y

accesorios Acumed, siguiendo | sdi@

continuacion.

Advertencias & precaucio

La descontaminacion del instrumental o accesorios

reutilizables debe producirse in iatamente tras la

finalizacion de la intervengi irdrgica. No deje que se

sequen los instrumentos inados antes de limpiarlos o

reprocesarlos. H exce ngre o restos debe eliminarse
la superficie.

p vitar su secad
. S |gs usuari %’én ser personal cualificado y contar
on pfuebas do%tales de formacién y competencia. La
£ .

ebera ihcluir las directrices, normas y politicas del
eS yenvigeg. o
i estropajos durante el proceso de

jeza con tensoactivos que generen poca
manual, de forma que pueda ver los
solucion de limpieza. Los agenets de
limpieza eflen que poder enjuagar facilmente de los

instru S para que no queden restos.

los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
minerales ni lubricantes de silicona.

limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
\ entes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy

importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos de los instrumentos.

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,

-} acumed’



que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

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

e Para prolongar la vida util de los destornilladores limitadores
de par, los componentes méviles deben lubricarse con un 3,
lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de c:
La lubricacion deberia realizarse después de limpiar
esterilizar los instrumentos en cuestion. Siga lasgir

del fabricante del lubricante.
ilucién y @
ante. Habra qu

Instrucciones de limpieza/desinfeccion m
1. Prepare agentes enzimaticos y de Iim'
C

temperatura de uso que recomiende e

preparar soluciones frescas cuando las Seléciones e tes
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimati ta que \
queden sumergidos por completo. Accione s 1as partes
moviles para que el detergente entre en con to
superficies. Sumérjalos durante un mm veinte (&
minutos. Utilice un cepillo de cerdas de nailoripara 6.

frotar con cuidado los instrumept hab em [o]
todos los restos visibles. Pres 1al atencx zonas 7.
dificiles de alcanzar. Preste,especial atencion a lo

lim

instrumentos canulados y limpi€los con una cepillo para

frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden uestos: llene las
hendiduras por completo d ioh limpiadora en cantidades
abundantes para expuls uier particula de suciedad.
Frote la superficie con@lo para quitar cualquier resto
vigible de la superficj endiduras. Curve el area flexible y
a superficie o@cepillo. Gire la pieza mientras la

ep ara ase@e de que se hayan limpiado todas las

juaguelos a fondo con agua
tres (3) minutos. Preste

laciones, y sirvase de una jeringa
as dif iciles de alcanzar.

tos, sumergidos por completo, en una

dnica con solucién de limpieza. Acciones todas
es para que el detergente entre en contacto
uperficies. Someta los instrumentos a una

ultrasonidos durante un minimo de diez (10)

as parte
con to a

rante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
efales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

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

Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

limpieza
i ife los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada
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8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
pafno limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y

automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con to
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailo
con cuidado los instrumentos hasta haber eth%(

iciles d

restos visibles. Preste especial atencion a |

las

alcanzar. Preste especial atencion a los in
canulados y limpielos con una cepillo o

3. Retire los instrumentos de la solucién enzi
enjuaguelos en agua desionizada durant
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un Iava esta deS| tadora
adecuados y sométalos a un ccl ar en o la
desinfectadora. Es muy impo |zar los &
parametros minimos para I| piezay lad feccion

sean rigurosas.

f;a

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

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

ynte un (1) minuto

corrientefria durante quince (15) segundos

g Lav (o) tergente dlirafte @os (2) minutos con agua corriente
i 4-66 °C/1R °F
6 juagado con a iente caliente durante quince (15)segundos

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

C}
T

Sec‘ aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)
Nota; igawcitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
des&a‘dora

rucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas
0 es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

automatizados como Unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de

seguimiento de la limpieza manual.

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la

esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.
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ESTERILIDAD: AORN (Asociacién de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSVAAMI ST79: 2010 —

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin Comprehensive guide tg% rilization and sterility
esterilizar. assurance in health ca %

se recomienda la ilizacion instantanea, pero sise
Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a olo se deber r conforme a los requisitos de la
una dosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma. Acumed no iva AN 3179 2010 — Comprehensive guide
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril. Si am steri and sterility assurance in health care

el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar del Cl||t|e$ N

incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe *

devolverse a Acumed. V ami rav edad: NO RECOMENDADO
Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fj

claramente que estan esterilizados y que Acumed (lo inistre

todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y por - — -
Tiempode icion: 4 minutos

Nestedo: ‘ Env uetto
en un envase esterilizado sin abrir, habra que@ rar que C} mperatur )Smén: 132 °C (270 )

tanto habra que esterilizarlos en el hospitatahte utilizarlo§. ‘Q
Los dispositivos sin esterilizar se han val @ on los paréme Ti%)o de secado; 30 minutos
de esterilizacién que figuran a continuacion; bandeja ¢

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas
correcto.

M étodos de esterilizacion
e  Consulte las instrucciones en pape
equipos que utilice para obtener

del esterilizador especffico .
e Siga el articulo “Practicas deyes r|||zaC|on recowendadas en

la configuracioén de practic ioperatoria”, publicado por la
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

autorizacion o el visto bueno de los organis mos

normativos oficiales para su venta o uso con indic

o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
O

que los productos no cuenten con aprobacio .@ a

todos los paises. Ninguna parte de estos m )
debera interpretar como promocién o licit @
producto o del uso de ningun producto de

ingln

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

na form .
particular que no esté autorizada por la legislacién de
pais en que se encuentre el lector.

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s
consulte la informacion de contacto quewf este

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE ACUMED®

DESCRIPTION : Les instruments chirurgicaux a usage unique
Acumed sont disponibles pour une grande gamme de technique
chirurgicales et de systémes d’implants. Les tarauds a usage

osseuses Acumed. Ces instruments doivent étre jetés a
chaque utilisation.

unique Acumed ne peuvent qu’étre utilisés avec les pIaqueV

MODE D’'EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRU

instruments fournis avec ce systeme peuvent ge unlqu

ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I‘étiquette rumentp ur
déterminer s’il est a usage unique ou sable. L

instruments a usage unique portent une étiquett
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit da section
Légende des symboles ci-dessous. $

e Les instruments a usage unique dowen@ és apr
utilisation. .

e Les instruments réutilisables ont u V|e I

Avant et aprés chaque utilisatlo stru
réutilisables doivent étre ins e& e cas erg&
vérifier leur précision, ledrpiveaud’usure et

d'endommagement, leur propreté, 'absence de corrosion et

raccordement Une attention
t e aux guides, trépans
pour l'incision ou linsertion de

lintégrité des méca |
tlcullere doit étre
struments uti

AVERTISS TS CONC NANT L’INSTRUM ENT
IRUR ? Pour un flon sire et efficace de tout
instru umed,Je ien doit parfaite ment connaftre
Ilns , la méth plication et la technique chirurgicale
ndée. U ure ou un endommagement de
ment, aussi du tissu, peut se produire lorsque
rument mis a des charges ou des vitesses
xcessw dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

inapprop Le patient doit étre mis en garde, de préférence
par %ﬂdes risques associés a ces types d’instruments. Le

rurgical doit étre utilisé exclusivement avec les plaques

es Acumed, comme recommandé dans la technique
urglcale L’utilisation de plaques ou implants non

ecommand és dans la technique chirurgicale peut entrainer la
rupture de la plaque ou du taraud et/ou I’échec du traitement. Le
patient doit &tre mis en garde, de préférence par écrit, contre les
risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique
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ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies Avertissements et précautions

auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut e La décontamination des |ns et accessoires

entrainer une panne du dispositif. Protéger les instruments contre réutilisables doit étre eff 3 dlate ment aprés

toute rayure ou cassure, car une telle concentration de lintervention chirurgicale laisser sécher des

contraintes peut entrainer une panne. instruments conta mlne nt’de les nettoyer/réutiliser. Tout
e esyde sang ou d d0|t étre essuyé pour I'empécher

Le fait de taper sur une plaque a l'aide d’'un maillet génére des ra Ia

débris de titane qui doivent étre éliminés. Siles débris de la us les utjlisateurs owent faire partie d'un personnel qualifié,

plague ne sont pas éliminés, cela peut provoquer des mesure fOLg ir des preuves quant a ses compétences et

complications, notamment une inflammation, des lésions du ux format uivies. rmatlons doivent inclure les

cartilage et une géne pour le patient. Les maillets sont a us pollth opltal S et instructions actuelles qui

unique et doivent étre jetés aprés chaque intervention,

sont usés ou endommageés. Si la résistance augmente ) utlllser d es métalliques ni de matériel abrasif

lutilisation d’un maillet, le jeter immédiatement. Le gnai u nettoy

casser s'il est soumis a un couple ou une torsio S |ser de |ts de nettoyage contenant des tensioactifs

prendre toutes les précautions pour éviter cet Si une faibleme sants afin de voir les instruments dans la

oﬁ&nettoyage Le ringage de ces produits de nettoyage

tre facile, pour éviter tout résidu.

utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles

rales sur les instruments Acumed.

est recommandé d'utiliser une solution enzy matique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments

réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage

& alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAG

rupture se produit, retirer avec soin toutes ts du m% soluti
doit¢é
$ *

trouvées dans les instructions d'utilisation as au nu
de l'implant.

Exigence concernant le nettoyage d'un |mpla&
consignes de nettoyage de tout implant en artlcs euvent

instruments pour complétement éliminer le produit.

e Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

Exigences concernant le nettoyaﬁ nstr
instruments et accessoires Acu nt étre sement

nettoyés avant d'étre réutilis ui ant les instructions ci-
dessous.
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Instructions de nettoyage/désinfectio
1.

. Placer les instruments dans la solution enz

Pour tous les instruments, contréler la propreté, l'usure et le
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

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

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

Para prolongar la vida util de los destornilladores limitadores
de par, los componentes méviles deben lubricarse con u

lubricante de instrumentos de grado quirurgico con b tte o R
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de d' cile d acﬁ;\i
de 4 er

La lubricacion deberia realizarse después de I|
esterilizar los instrumentos en cuestién. Sigagda
del fabricante del lubricante. ’0

Préparer la solution enzy matique et le @ its de ne @
en respectant la dilution et la température ecomm@

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminee,

préparer une nouvelle.

tr cciones

ique ; ils

doivent étre entierement immergés. Faire r toutes
parties mobiles pour que le detergeat tre en contac ve
toutes les surfaces. Immerger pe t(20) &s; au
minimum. Utiliser une brosse |Is e

nettoyer les instruments en d squ a r debrls

Faire particulierement att ux zones difficiles’d'acceés.

éc
surer

Faire particulierement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'aide d'un oup n. Pour les éléments
flexibles ou ressorts V|S|blg Ies fentes avec de grandes

quantités de solution d e pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a I‘a| brosse a récurer pour retirer
ouillure visibl rface et des fentes. Courber la
ible ete @r la surface a l'aide d'une brosse a
a partie flexible tout en la récurant pour

. Faire t
tou Ies fentes soient nettoyées.
3. etirer les ﬁlents et rincer minutieusement sous l'eau

penda tes. Faire particulierement
iliser une seringue pour rincer toute

les instr , entierement immergés, dans un bain a
u sons a e solution nettoyante. Faire bouger toutes les
pour que le détergent entre en contact avec

pieces
I‘ense surfaces. Soniquer les instruments pendant au
s dix"(10) minutes.

3

es instruments et les rincer dans de l'eau déionisée
%ant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
ute trace de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.
|re particulierement attention aux canules et utiliser une
serlngue pour atteindre les zones difficiles d'acces.
6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.
7. Siune quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
sonication et de rincage ci-dessus.
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8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact av
'ensemble des surfaces. Immerger les instruments .

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple 2 .
nylon pour nettoyer les instruments en douceur u

‘twer
zones
ousles

oupMon

tout débris visible. Faire particulierement att
difficiles d'accés. Faire particuliére ment att
instruments canulés et les nettoyer a I 3 -

Remarque : I'utilisation d'un bain a ult aCII/tera Il
nettoyage des instruments. L utlllsatlon e seringu

jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzy
avec de l'eau déionisée pendant au moin

4. Placer les instruments dans un nettm r/panier de
désinfection approprié et lancer un c nettoya &
désinfection standard. Les min'u'n €s po é

parameétres suivants sont ess ur obte ttoyage
et une désinfection minuti

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

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

Tars une solution enzymatique

a l'eau du robinet froide (X2)

du détergent et de I'eau du robinet

A 4

L
g
Lav ergdetx (2pminutes av
ch:EG °C/146-

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

/146-150

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

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

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

@uto matique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage

t les rin
1) minu %

des instruments chirurgicaux.

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

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

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'e mmandé mais, le cas

stériles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 -

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité ehensive gUI(® am sterilization and sterility

minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la rapCe in he facilities.

restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incident doit &

signalé & Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre >AUt°°|ave 2 @ hert & gryig NN RECOMMANDE
renvoyé a Acumed. grévide: gy v

@TVE P, \ eloppé
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiq

stériles et fournis dans un emballage stérile non oy } 132°C (270°F)
Acumed, tous les implants et instruments doiv S|dere i A ]

comme non stériles et stérilisés par I'hopital Ilsatlon L emps I XIRH'YP - 4 minutes
dispositifs non stériles ont fait 'objet d'une !El! d |mpI|qua Temps&hage 30 minutes

les paramétres de stérilisation listés ci-de sur des
chargés au maximum, chaque piéce occupartia plac
convient.

M éthodes de sterilization

o Consulter les instructions écrites du fabriq eqmpe
pour obtenir des instructions spécifi n%s' rla confl tio du
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de I' { Recom
Practices for Sterilization i |o ratlve Pract ettings » et

ala norme ANSI/AAMI S Comprehenswe guide to

Q)%
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation des, prédui
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie 4@ S
contenu du présent document ne peut étresinte ‘@
comme une quelconque promotion ou pue aun
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une“manfere *
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati (
du pays ou le lecteur se trouve.

Lo

(90/

S
E {

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

Date i

iteyd ttilisation
§

> de catalogue

de du lot

%,

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

. *
figurant sur ce document.

Ne pasrestériliser

Ne pas réutiliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@At @
élément complé mentaire, voir les inform%rls contact \

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI MONOUSO ACUMED®

particolare attenziol ex‘ox punte di trapano e strumenti

taglio o per I'i |nser di impianti.
DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non VzENZE S RUM ENTI CHIRURGICI: Per un
riutilizzabili, sono indicati per un’ampia gamma di tecniche utl o sicuroed effigace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chirurgici Ve CONOoSC; $trument n?todo di applicazione e la
la maschiatura sono disponibili unicamente per l'uso con placche i i raccorra@ Possono verificarsi rotture o

ossee Acumed. Gli strumenti vanno s maltiti dopo ciascu
impiego. O

X tessuto, se si sottopone
@ ta o densita ossea eccessivi, 0 in
on corretto. | paziente deve essere
te per iscritto, dei rischi associati a

INFORMAZION PER L°UTILIZZO DEGLI STR tipo. I maschiatore chirurgico deve essere

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo 0SSONo S iy nte con placche ossee Acumed consigliate
iutili ili. " - L T
esser? monouso o riuti |z.za?| ! o @ dalla tecA:hlrurglca L’'uso con placche o impianti non
* Lutente deve fare riferimento alletic dello strumento considliati dalla tecnica chirurgica pud causare il guasto della
determinare se lo strumento & monous iutilizzaby

| maschiatore o il fallimento del trattamento. Il paziente

|
strumenti monouso sono etichettati con il simbol sere informato, preferibilmente per iscritto, sui rischi
riutilizzare” come descritto nella sezione Lege ei S|mb s8ociati a strumenti di questo tipo.

riportata di seguito.
*  Glistrumenti monouso devo essere s o unsi @ PRECAUZIONI PER GLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Gli

utilizzo. .
) o . strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
*  Glistrumentiriutilizzabili hanno un a I|m|t Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni
dopo ciascun utilizzo, gli strum @ izzabi SSere  tali da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere
ispezionati ove applicabile rxb fica dia sura gli strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni
eventuali danni, corrett i rrosione e int ”ta dei eccessive possono causare un malfunzionamento.
meccanis mi di collegamento.“E necessario rivolgere
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Maschiando una placca usando I'apposito strumento causa la
generazione di scorie che devono essere rimosse. La mancata
rimozione delle scorie puo causare, tra le altre complicanze,
infiammazioni, danni alle cartilagini e fastidio al paziente. |
maschiatori sono monouso e devono essere s maltiti dopo ciascun
intervento o se si spuntano o sidanneggiano. Se utilizzando un
maschiatore si avverte un aumento della resistenza, gettare
immediatamente. Una forza eccessiva di coppia o di leva pud

avvenga. Se cio si verificasse, rimuovere con attenzione tutti i
frammenti del maschiatore.

L)
spezzare il maschiatore. Prestare attenzione a che questo non ésioattivi

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istruzioni dip
specifico impianto sono contenute nelle Istru @--
assegnate al componente tramite il Codice akti <@

Requisiti di pulizia della strumentazione®PRfima del ri 3
strumenti e accessori Acumed devono essere accura

puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito

Avvertenze e precauzioni

e La decontaminazione degli strumenti o dewli
riutilizzabili va effettuata non appena mtfa la proce
chirurgica. Non lasciare asciugare | X ntazione
averla sottoposto a puIizia/riprace% e. Ri
'eccesso di materiale ematic it per ev it

Q‘%

secchino sulle superfici.

%

eg@essori k&

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L*addestramento dovrebbe
includere linee guida e stqn% enti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura jera ospitante.

pulizia manuale, utllizzare spazzole a setole
iche né spugn sive.

iohe di lavaggio, utilizzare detergenti con
! sO'tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
@ 0 essere

tazione Ae
brificanti

iutilizzabili, raccomandiamo I'uso di

ire gli str% |
@ ti deterge% zimatici a pH neutro. E molto importante
e i deter I

calini siano accuratamente neutralizzati e

0 ogni Ioroi% sciacquata via dagli strumenti.

o Per preveqjire la formazione diruggine, benché siano realizzati
in iaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
essere accuratamente asciugati.
di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
irurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
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soluzionia pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato 3.

anodizzato.

e Per prolungare la vita delle impugnature dinamometriche, &
necessario lubrificare le parti mobili con un lubrificante

commerciale per strumenti chirurgici a base acquosa (latte per 4.

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

Mantenere a bagno per almeno venti (
ogni traccia visibile di detriti, strofinare

Dedicare particolare attenzione a ogni strume
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le
o per le strutture flessibili: lavare le com

abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporc 1.
eventualmente presente. Strofinare 1 &rficie con dna

spazzola per rimuovere o sporgo x dasu eﬁ ssure.
Piegare I'area flessibile e strof 'nx superfi no
spazzolino. Durante la pulizia, fuotare il dispositivésper 2.

assicurare il lavaggio di tutte ssure.

Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minuti in acquaxcorrente. Dedicare
a

particolare attenzione alle ¢ ni e aiutarsi con una

siringa per sciacquare o X ifficile da raggiungere.
Disporre gli strumenti, p@rzialmente immersi, in un bagno
tergente. Movimentare tutte le

s@nico con solu
ili per (@ al detergente di entrare in contatto

. Senicare gli strumenti per almeno dieci (10)

ezionar

diri Cqufo @
reé partico nzione alle cannulazioni e aiutarsi con
iringa pex uare ogni area difficile da raggiungere.
@ 7.

umenti con illuminazione normale per
individua agce visibili di sporco.
Qualo sero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
sohfcazione e risciacquo.
panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
I vere eccessi di condensa dagli strumenti.
zioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

anuale/automatizzata

Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura d’uso raccomandati dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
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detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile - - L N —
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una ! Prelavaggio d due (2)min. ke acqua di ubinettofredda
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare 2 Spray enzimatico di vert\& ndi in acqua calda
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare — .
. . . . R s 3 Bagno enzimatico di \muto

particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un .
appropriato scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a ’Quipdici (15)mi ri§ciacquo in nomale acqua di rubinettofredda
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o 4( ) A
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile 5 N\ Lavag idu&Z) minuti del detergente con nomale acqua di
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. )y rubineffo 64-66 °C/146-15Q °F)

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare 6 R uo di quindicj -ondi in nomale acqua di rubinetto
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. 0‘

4. DiSpOI're g!i §trurT1enti nell'appos itC? F:eStello del diSC.) i 7 isvciacquo didiegi Eeoondi in acqua purificata con lubrificante
lavaggio/disinfezione e processarli impostando ) opzionale /146-150 °F)

sta'nc.iard. Isgguent'l parametri minimi sono essefZiali)per la Asc i;\ette (7)yminuti con aria cdlda (116 °C/240 °C)
pulizia e la disinfezione. - .
Nota: segﬂe amente le istruzioni del produttore del dispositivo dilav-
aggi%e e

OY 4.
$ Ist% per la pulizia/disinfezione automatizzata

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

$ \@ ¢ lIsistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento

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

I componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non-
sterili.

Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se sirendesse comunque
necessaria, deve essere e

seguitahunicamente secondo i
requisiti ANSVAAMIST79; — Comprehensive guide to
steam sterilization and s\& surance in health care
facilities. \

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stato esposto a una dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la A
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione

PA ravita: NON RACCOMANDATA

ﬁa disloca t@]
N ety
toclavicol

prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

Acumed. V

sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il %

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatu ne

dichiarila sterilita e il suo impacchettamento nella ¢o ione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e glisstrumenti devon
essere considerati non sterili e, pertanto, ess postia OC)

sterilizzazione presso la struttura ospedaliefate nte prima
delluso. | dispositivi non-sterili sono statiati usandqyi
parametri di sterilizzazione riportati qui di ség#ito, in vas
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro|

M etodi di sterilizzazione
o Per istruzioni specifiche sullo steriliz

e

zator:
configurazioni del carico, consultarol&r'uzioni scritte* del
produttore della propria appare

cchi tN
Seguire le attuali “Recomme tices fo @
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST7

erilization

010 —
Comprehensive guide to ste: terilization and sterility
assurance in health care facilities.

P Condizione: cchettati
i izioné&: °C (270 °F)
di"esposizione® minuti
po si asciu @ 30 minuti

-

3

>
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interg

g ° Data d@eﬂza
’lﬂ\@} catalogo
¥ }oelotto

(¢

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

odi non

isitrov

come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese *

il lettore.

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie & \@
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform @

Non riutilizzare

\\

Limite superiore di temperatura

contatto che sitrovano in questo documw'
*

9 «O

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED®-INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK 0

n de verbindings nismen. Er moet met name
aardacht w orden d aan drivers, boorbits en
BESCHRIJVING: Acumed w egw erpbare chirurgische &nb engentsg f nt:tr:agebru ikt voor het snijden of het
instrumenten voor eenmalig gebruik zijn beschikbaar voor een '
veelheid aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. *
Acumed w egw erpbare, chirurgische tikinstrumenten voor AARS
eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebruik me INST
Acumed botplaten. Deze instrumenten dienen na elk g Acumed

worden w eggegooid.

*
slijtage, beschadigi:%&&einiging, corrosie en integriteit
h

GEN BE FENDE CHIRURGISCHE
EN: \oog’eep Veilig en effectief gebruik van alle
strumenteridient de chirurg vertrouw d te zijn met het
i t, de toe gs methode en de aanbevolen
@ ische teo% nstrumentbreuk of -schade, alsmede
selscha%O nen optreden indien een instrument w ordt
vermatige belastingen, te hoge snelheden,

y lootgestel
@ dicht bo sel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
. beo%(sjo elen. De patiént dient te w orden gew aarschuwd, bij

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE |
Instrumenten die bij dit systeem w orden gelexe
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of ge @
hergebruik.

e  De gebruiker dient het instrumentlabel te raadpl
zien of dit een instrument voor eenmalig gebru
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenm

v%e chriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
te i nten verbonden zijn. De chirurgische tikker mag alleen
@den gebruikt met botplaten van Acumed zoals aanbevolen in
ruik zij e chirurgische techniek. Gebruik met niet in de chirurgische
voorzien van een 'niet hergebruiken'-sy oals @ techniek aanbevolen platen of implantaten kan falen van plaat,
beschreven in de Verklaring van df mb hieronde tikker en/of behandeling veroorzaken. De patiént dient, bij
e  Instrumenten voor eenmalig gebrui\ ten na ee lig voorkeur schriftelijk, op de hoogte te w orden gesteld van de

gebruik w orden w eggegooid., a
e

Q risico’s die met dit soort instrumenten samenhangen.
e  Herbruikbare instrumenten % en bepeﬁ ensduur.
V&6r en na elk gebruik tep herbruikbare instfumenten,
or

indien van toepassing, w gecontroleerd op scherpte,
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: Chirurg ische instrumenten Waarschuwingen & Voorzor a egelen
voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden gebruikt. ;

. . e Ontsmetting van herbrui menten of accessoires
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan hirurgische ingreep plaats te

. dient direct na afronding
waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm vinden. Zorg ervoor da ntreinigde instrumenten niet
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke n : drogen voor orden gereinigd/herverw erkt
beschadigingen kunnen leiden tot defecten. t aan bl ebrie dient te w orden afgeveegd. om te

orkomen dat dit,op*het oppervlak opdroogt.

Tikken op een plaat met een plaattikker zorgt ervoor dat er Alle gebrui dienen bevoegd personeel te ziin met
titaniumafvalw ordt gecreéerd, dat verw iiderd dient te w orden. gedocu bew ijs gihing en competentie. Training
niet verw ijderen van plaatafval kan o.a. complicaties, ontsteki dient d@ toepassi e richtlinen en standaarden en
kraakbeenbeschadiging en ongemak voor patiént veroo = ziel eleid t& @en.
De tikkers zijn voor eenmalig chirurgisch gebruik en diel N bravk geen orstels of schuursponsjes gedurende
elke operatie of w anneer ze bot of beschadigd zijn g t re

vervangen. Als de w eerstand toeneent bij gebr

dient deze direct w eggegooid te w orden. Er kaf guk van dé °

Q andmatig&d igingsproces.
0 bruik v matige reiniging reinigings middelen met

tikker voordoen door over matige torsie of C r dient z oppervla etieve stoffen die w einig schuim vormen zodat de
betracht te w orden om dergelijke conditie &rmijden. Indien ingruTBwgn in het reinigings middel zichtbaar zijn.
tikker breekt, verw iider dan voorzichtig allé van dediRkere Re ings middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
eld te kunnen w orden omresidu te voorkomen.
EINIGINGSINSTRUCTIES:: im€raalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
’ nstrumenten w orden gebruikt.

Vereisten voor het reinigen van het impla@Die der Q\ Enzymatische en reinigings middelen met neutrale pH w orden
et

jew eiligen Implantat-Teilenummer zugeardn voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het

Gebrauchsanleitung enthalt die Reinigl nw eisungenffirr da is erg belangrijk dat alkalische reinigings middelen grondig
worden geneutraliseerd en van de instrumenten w orden

jew eilige Implantat.
\ 6 O afgespoeld.
n
dieng

Vereisten voor het reinige et instrument: INStrumenten
en accessoires van Acumed vOor hergebruik grondig te
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e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
omroestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

o Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te w orden
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slitage en scheuren.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossmg
pH-w aarden boven 11, oplossen.

e Om de levensduur van draaibegrensde schroevendraa
verlengen, moeten bew egende delen na elk ge eStheerd
worden met een in de handel verkrijgbaar
instrumentens meermiddel van chirurgisch

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructi

(instrumentenmelk). Het smeren moet pa
het steriliseren uitgevoerd w orden. Vo @ nw ijzinge va
de fabrikant van het smeermiddel. $

e@};?mq

Gebruik een borstel met zachte nylon haren omvoorzichtig de
instrumenten te schrobben totdaf\alle zichtbare debrie is

verw iiderd. Geef speciale a an moeilijk te bereiken

ht aan alle gecannuleerde

gebieden. Geef speciale
instrumenten en relnlg ef\eeh geschikte flesborstel. Voor
bl estelde vere , of flexibele vormdelen: Giet

h veelh gings middel over de holtes omal het
UI| g te spo C rob het oppervlak met een
robbor het zichtbare vuil van het oppervilak en de
oltes tev éen Bui ﬂembele gebied en schrob het
opperv en schrobbborstel. Roteer het deel tijdens het
schr nom te gar dat alle holtes w orden gereinigd.
de instr] en spoel gedurende minimaal drie

nder stromend w ater. Geef speciale
s, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
te spoelen.

reiken
PlaatsQ umenten, volledig ondergedompeld, in een
ultgasone €enheid met reinigings middel. Activeer alle
bare delen zodat de detergens met alle opperviakken
act kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

imaal tien (10) minuten.
1. Bereid enzy matische en reinigings middelen or de \@‘e )

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e ratuur.
Verse oplossingen dienen te w orden ber i neer
bestaande oplossingen sterk veront‘ igd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzy matisc smg totdat'z
volledig ondergedompeld zijn Ac lle bew e€g
zodat de detergens met all e ol ken in c

komen. Week gedurende altwmtlg (20)

ten.

rw ilder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelw ater geen tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil

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

8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-afgevende doek.

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegb@

zodat de detergens met alle opperviakken in con 3
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebr

met zachte nylon haren om voorzichtig de i

speciale aandacht aan alle gecannuleé strumenten,e
reinig met een geschikt flesborstel. Op Ing: Het

van een sonicator helpt bij het grondig reinigen vag

i
schrobben totdat alle zichtbare debrie is ve%i Geef 0
speciale aandacht aan moeilijk te bere den. Gee@
n

ik

instrumenten. Het gebruik van een spuit of wa
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden e
liggende opperviak verbeteren.

op elka
3. Haal de instrumenten uit de enzy mgp

ni
één (1) minuutin gedelonlseerd wat ga
ndje

. Plaats instrumenten in een g ser/d o
ndaard an de
minimale parameters zijn

en verw erk het geheel middel e
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

sing €n spo

wasser/desinfector. De vol

LN

1 Twee (2) minuten voorwas Mkraanwater

2 Twintig (20) secon%\\spray met heet kraanwater

Iien (1)minuut et enzym
(/ijftien ( ecOpdenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

n met detergens en heet kraanwater (64-

N \ N

b5 Twe, ifiuten wasse
66 150 °F
-5 )

6 ‘(\n (15) s&{ @

poelenmet heet kraanwater

Tien (
smeern}

spoelen met gezuiverd watermet optioneel
66 °C/146-150 °F)

8 Zq@mlnuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

4

g nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

O rking:
g%eerder

matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

I zal he@ea utomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet

aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.

Een geautomatiseerd systeem kan w orden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

Instrumenten dienen véor sterilisatie grondig te w orden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

-} acumed’



STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is A
beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden gemeld. Het

Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer
gebruikt dient deze allee d te worden volgens de

assurance in health care

n uitgev
vereisten van ANSIVAAMI @0 — Comprehensive guide
to steam sterilization and\&
V

product mag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuu%

naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ster
geleverd in een ongeopende steriele verpakking ge

Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten éls -steriel
te worden beschouw d, en véér gebruik door h nhtis \
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen met 0
gebruikmaking van de hieronder opgesomde @ Q
sterilisatieparameters, in volledig gevuld e aaro alle del
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd® ¢
Sterilisatiemethoden
o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor |I|sator
belastingsconfi guratie.
e Volg de huidige AORN“ Recommend Practices for
Sterilization in Perioperative H‘ac gs’en AMI
steam ion and

ST79: 2010 — Comprehensiv
sterility assurance in heal’% ities.

°F)

fe

b4 minuten

30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

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

g N

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

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig
product op een bepaalde wijze w elke niet % riseerd
onder de rechten en voorschriften van hetY%andéw aar de *

lezer zich bevindt.

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek &
verder materiaal de in dit document gegeve

Niet opnieuw gebruiken

Ny

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’




ACUMED® INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK 0

*
ADVARSLER FOR KIRURGI INSTRUM ENT ER: For at
instr nter fra Acumed% unne brukes pa en trygg og
iwmate, ma kirur@z nne til instrumentet, bruks maten og
Ite kiru@\ nikken. Hvis et instrument utsettes

BESKRIV ELSE: Acumed kirurgis ke instrumenter til engangsbruk f " vefdreven belastn for hay hastighet kompakt bein. feil
kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske teknikker og brukeller ikkeMilte bl’l?f( kan d):et fejregtil a,tinstrzmentet’

implantasjonssystemer. Acumed kirurgiske tappinstrumenter til kker elle ade ell kade p4 vev. Pasienten skal
en_gangsbruk_ er k_un tilgiengelige sammen med Acumed varsles, riftlig, omaskisikoe ne forbundet med denne typen
beinplater. Disse instrumentene skal kastes etter hvert br .

instru ' Den kit tappen skal kun brukes sammen
t&

m d bein om anbefalt for denne kirurgiske
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INST, R: t en. Bruk ter eller implantater somikke anbefales

Instrumentene som leveres med dette systemet re for r gden kirur knikken kan fere til at platen, tappen og/eller
engangsbruk eller gjenbruk. Qe andlin
e  Brukeren ma lese merkingen pa inst raseo isiki kny‘&

uk.

ify mislykket. Pasienten ma advares, helst skriftlig,
rusfien enne typen instrumenter.

instrumentet er for engangsbruk eIIe Instru t

for engangsbruk er merket med et symaol«for ¢ F DSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforkla %enter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. Tidligere

>

nedenfor. elastning kan ha fart til defekter, som kan medfere at en
e Instrumenter for engangsbruk skal kastes e de er br nretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
én gang. ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.
®  Gjenbrukbare instrumenter har en,begrenset brukstid. F
etter hver bruk ma gjenbrukbare in nter inspis@res for  veq 4 lage tappgjenger i en plate med et gjengebor vil fere til at
a

spesielt hensyn til driverthgtefy bor og instrumenter som skadel pa brysk og ubehag hos pasienten. Tappene er til
brukes til skjeering eller implafitatinnsetting. kirurgisk engangsbruk og bar kastes etter hvert inngrep eller nar

-} acumed’
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den blir slgv eller skadet. Dersom motstanden gker nar man
bruker gjengetappen, kastes tappen omgaende. Tappen kan
knekke dersom vridnings momentet eller hevearmvirkningen blir
for stort; derfor ber man pase & unnga slike omstendigheter.
Dersom den skulle knekke, fjern forsiktig alle tappdelene.

RENGJG RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjering av im plantat:
Rengjeringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan leses i
bruksanvisningen for implantatdelenummeret.

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed- |nstrumen
tibeher ma rengjeres naye for gjenbruk, og i henh
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

ma finne sted umiddelbart etter at inng - osedyren .
fullfart. kke la kontaminerte instrumentert@rke far re |ng/

behandling. Overflagdig blod eller rester ma tarkes
hindre at det terker inn pa overflaten.

o Alle brukere skal vaere kvalifisert personel ment
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppl skal

inkludere naveerende gjeldende retm

linjer,’standa e

sykehusregler.

o |kke bruk metallbgrster eller s e@r ilgpet @
manuelle rengjeringsprosess \

e Bruk rengjegrings midler me kumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsveaesken.

o Dekontaminasjon av gjenbrukbare i |ns ekstrau%

&Jrg iske

Rengjarings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.
o Mineraloljer eller silikons mal
Acumed-instrumenter.
. Nej rale pH-enzymati
j |ng av gjena
e-rengjapi

skal ikke brukes pa

rengjerings midler anbefales for
ge instrumenter. Det er svaert viktig
dler neytraliseres ngye og skylles av

ntene.

umenter ma t;arkes negye for a hindre
ddusert av rustfritt stal av hay

ustdan hlv om d
kvalltet

nsStrumenter eres for rene overflater, ledd og

I r, riktig f og slitasje fer sterilisering.
|sert aIu ma ikke komme i kontakt med visse
Jﬂrlng@ desmfekspnsoppIasnlnger Unnga sterke
alkaliske rings midler og desinfeksjons midler som
inn o jod, klor eller visse metallsalter. I tillegg kan

erlngslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.

rIenge levetiden til dreiningsbegrensende skrutrekkere
evegelige deler smgres med et kommersielt vannbasert
struments mgremiddel av kirurgisk grad (instrumentmelk) etter
hver bruk. Smering skal utferes etter rengjering og fer
sterilisering. Falg instruksjonene til produsenten av
smegremiddelet.

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer enzy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

-} acumed’



2. Plasser instrumentene i enzy matisk Igsning til de er helt 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at absorberende lofri klut.

rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomveet i - Kombinerte manuelle/autom Qrengjzrings— og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for a skrubbe  gesjnfeksjonsinstruksjon \

mstrt: rrl;enter:]e f:r(rsﬂ::]lg toll arlrls csg/r:’llger:]es:ir ir Eell'inet.ovnaoerv r 1. Klaggjer ensy matiske o& jerings midler i produsentens
Spesielt OppMeErKsom pa orrader som er vanskelige a na. Ve emperatur. Nar den eksisterende

ot k 2 alle nst ) 3 kany| lte blandeforr@
spesielt oppmerxsom pa atie Instrumenter med kany'er, og [4] blir sv aminert, ma en ny lgsning blandes.
rengjer med en hensikts messig flas kebarste. For eksponerte

fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene medy 2+ ri@sser insigumengene i enzy matisk lgsning til de er helt
rikelige mengder rengjeringsopplgsning for a skylle ut alt ne s_en_ket. iver alle bevegelige deler slik at

smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & s %

alle sprekker blir rengjort. i ne fors
. . . [t oppmer omrader som er vanskelige & na. Veer

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennen inst : pa alle instrumenter med kany ler, og

tre (3) minutBter. el spesielot oppmerksom pan L gerK en égj@r me '\ensikts messig flas keberste. Merk: BFL‘Ik aven

sproyte for 4 skylle alle omrader som er Vagsiiug ) a. 0 sonikato jelpe med nye rengjoring av instrumenter. Bruk
4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i.on n'5k enh@ aven w%/te eller vannstréle vil forbedre skylling av omréder

med rengjerin gsopPIasmng. Aktiver all @ e deler sli som er vanskelig & na og neerliggende overflater.

rengjerings midlet far kontakt med alle ovgerflater. Sonikel, o 3. frumenter fra enzymigsningen og skyll i deionisert

i minst ett (1) minutt.

instrumentene i minst ti (10) minutter.

5. Fjgrn instru meptene 09 skyoll | deionisert vann i . Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
minutter eller til alle tegn p'a blod eller smuss behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
vannstrammen. Veer spesielt oppmerkso minimums parametre er avgjerende for & oppna naye

) rengjering og desinfeksjon.

ora fjern&nlig

sproyte for a skylle alle omrader som%
I
smuss. N %
7. Hvis det finnes synlig smu@ nikering&

6. Inspiser instrumentene i normal bely\

*
skylletrinnene over.
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STERILITET:
1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann Systemkomponenter kan Ievg@ eller ikke sterile.
2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ann . ! \
ue (20) Amepray pringv Steriltyprodukt: Det steri \duktet be eksponert for en
3 Ett (1) minutts enzymgiennomvaeting minj dose pa 25, mmastraling. Acumed anbefaler
. . ikie r sering pakkede produkter. Hvis den sterile
4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2) ingén er skad hendelsen rapporteres til Acumed.
5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64- odUrktet ma bgukes og det ma returneres til Acumed.
66 °C/146-150 °F) N ¢
6| Fomen t5yminutes o syingmedvamtspringrem M/ S e'@”pné’t“o";t“” ke fra Aoured, més alle implantater
- Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfrit U og,ifstriynenter be XSom ikke -sterile av sykehuset far bruk.
emiddel (64-66 °C/146-150 °F) Kk rile enhetér litt validert ved bruk av
P 4 iliserings rene som er listet nedenfor, i fullt lastede
8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240 % ett med a r riktig plassert
Merk: Felg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjg @-— produsent D &
noye o Steriliseringsmetoder

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

N

nter.

Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefa
eneste rengjgrings metode for kirurgiske i

Et automatisert system kan brukes g
tii manuell rengjering.
Instrumentene skal inspis
effektiv rengjering.

on X&
eno fglging{&@'
ere&@\mmbﬂasm

or deg med de skriftlige anvisningene til
yrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
teriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

Folg gijeldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
AAMIST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitus joner.
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@ Norsk—NO / PAGE61

e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utferes i samsvar med krav i ANSUAAMI ST79: 2010 — | 1Y odekraftiorskyvende autoklave: IKKEQNBEFALT

Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i Forvakuumautoklave: K x

helseinstitusjoner. A
Forhold: \

A
’%erlngstemperaﬂéx (270 F)
ks

eringstid: 0,4 minutter

) Al )
@ Tarketid: b * 30 minutter
\\

-} acumed’
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder [STERLE[EO) S@e‘n’;ned etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke &

er tilgiengelige i et spesielt land eller kan vaere \ [STERILE] R ] *@Xrilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. |

Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige @ 5 uﬂgps@o
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

seg. . Produsent
. o '
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materizf&} Produlgjonsdaio
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d @ .
\ lkke steriliser

dokumentet. $ %

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

SO
aplicavel, a fim de veri §e3téo afiados, gastos,
nificados, devidaN limpos e se apresentam corroséo

ra verificar a ade dos mecanis mos de ligagao.
= . o o vefa prest ecial atengao aos direccionadores, as
DESCRICAO: Os instrumentos cirdrgicos descartaveis de . ’
utiliza éogu nica Acumed estao dis og iveis para uma ampla brocas €,a0s igtrimentos utilizados para cortar ou para a

¢ P P P sergao, implante.

variedade de técnicas cirurgicas e de sistemas de implantes. O
instrumentos cirdrgicos descartaveis de utilizagédo unica Ac%
d

s0 estdo disponiveis para utilizagdo complacas de osso A
Estes instrumentos devem ser deitados fora apds cada

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTR
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos cont =
podem destinar-se a uma Unica utilizagcéo
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo d umento
determinar se o instrumento se destina ou nao a

2

AOINSTRUMENTO
acgado segura e eficaz de qualquer
cirurgido deve estar familiarizado com

ADV’E IAS RﬁL
CIR :Parau
i toda A

tfumento, cﬁa étodo de aplicagdo e coma técnica
grgica recw da. Pode ocorrer a quebra ou danos no
ser strument como danos nos tecidos, quando um
@ instrume & sujeito a cargas excessivas, a velocidades
ivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagao

ta. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
>rer " e - rito quanto aos riscos associados a estes tipos de

utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos rumentos. A fixag&o cirdrgica s6 deve ser usada complacas

Unica utilizag&o estao identificados comum 0 “nao e osso Acumed, de acordo com o recomendado na técnica

reutilizar” conforme descrito na sec¢ao Legeagda de si % cirdrgica. A utilizagao com placas ou implantes ndo

em baixo. N recomendados na técnica cirdrgica pode causar falha da placa,
e  Os instrumentos para uma Unica u '&o devem ﬁ fixagdo e/ou tratamento. O paciente deve ser informado dos

cuidados, de preferéncia por escrito, dos riscos associados a

eliminados apds a respectiva‘ut@ . Q
e  Os instrumentos reutilizévei:p mum teﬁx vida Gtil  estes tipos de instrumentos.

od

limitado. Antes e depois4de cada utilizagao, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspe€tionados, sempre que
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PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagdo nunca
devemser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfeigdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

A fixagao de uma placa utilizando uma tampa de fixagdo da placa
ira provocar a criagao de detritos de titanio, os quais devem ser

e A descontaminacédo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediat nte apds a concluséo do
procedimento cirdrgico. Na que os instrumentos

contaminados sequem a tx impeza/reprocessamento. O
excesso de sangue o itos deve ser removido para evitar

qué€ sequemna sup: uﬁ'
. s 08 utilizad em estar devidamente qualificados
om co mpr(@ da formagao e competéncias. A
f

removidos. A ndo remogéo dos detritos da placa podem provocap! cao e incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
entre outras complicagdes, inflamagéo, lesédo da cartilagem, e ormas e
desconforto da paciente. Os dispositivos de fixagdo destinam-se N3o uti

para uma utilizag&o cirirgica Unica e devem ser descartad
apos cada intervengdo cirurgica, ou se o dispositivo de
ficar largo ou for danificado. Se a resisténcia aume
utilizar um dispositivo de fixagcéo, deve descarta-lo

torgao ou pressao excessivas, e deve ter c
condigdes. Se tal se verificar, remova cui
pegas do dispositivo de fixagao.

ente todas
.

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: As in oes de

aplicaveis a um implante em particular pode

lim
r onsulta@
nas Instrucdes de utilizagao atribu idas.a&éncia do i(lan
Requisitos de limpeza do instei @ Os Ins@s e
Acessorios Acumed devem% tamente limpeés antes de
voltarem a ser utilizados, de ac

comas seguintes directrizes.
Adverténcias e precaugées

@ualizag~

imediatamente. O dispositivo de fixacdo pode pfari oa urmo
id Q@ a evitar

hospit Se
ovas me s 'nem esfregdes durante o
limpez @ al.

agentes i za com tensioactivos pouco
mOsos p peza manual, para permitir a
instrumentos na solugao de limpeza. Os
agentes eza devem ser faceis de enxaguar dos
instru S para evitar a acumulacéo de residuos.

o Nagé recomendada a utilizagédo de lubrificantes a base de
g eral ou silicone nos instrumentos Acumed.

menda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e

zimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.
Os instrumentos cirdrgicos témde ser completamente limpos
para evitar a formacao de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados emago inoxidavel de elevado grau.
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e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugées comvalores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

e Para prolongar a vida util das chaves com limitador de torque
as pecas moveis tém de ser lubrificadas com um lubrificdqte
comercial de instrumentos de grau cirdrgico a base dg
(lubrificante tipo «instrument milk») apds cada utiliza
lubrificagdo deve ser feita apds a limpeza e ant
esterilizagado. Siga as instrugdes do fabricante d

Instrugées de limpeza/desinfecgdo manua

1. Prepare os agentes enzimaticos e de ljifipe
diluicdo de utilizagao e temperatura rec %
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas
solugdes existentes apresentarem uma contamina
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimat
completamente submersos. Accione toda: rtes
mt

3 5.

para permitir o contacto do detergth&’I as as 6.
superficies. Deixe impregnar duranteﬂe inimo, vin&Z}O)
minutos. Utilize uma escova dacﬁ nylo rr@ ara 7.
esfregar cuidadosamente os | tos até am sido

removidos todos os detrit isWveiS. Preste especial atencao 8.
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os

instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: &J j reentrancias com
quantidades abundantes X cao de limpeza para remover
qualquer sujidade. Esf uperficie comuma escova para
isivel da superficie e reentrancias.
fregue a superficie comuma escova.
uaio esfrega para assegurar que todas as
i ao lmpas.
éufmentos xague abundantemente sob
durante ifimo, trés (3) minutos. Preste
es e utilize uma seringa para

as pegas,
contac% odas as superficies. Limpe com ultra-sons os
inm s durante, no minimo, dez (10) minutos.

os instrumentos e enxague em agua desionizada

s para permitir que o detergente entre em

te, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os

uxo de enxague. Preste especial atengéo a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dif icil acesso.
Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagao normal
para a remogéo de sujidade visivel.

Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e o0s passos de enxague acima.

Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Qestig ios de sangue ou sujidade deixem de ser vis iveis no
 ficare \
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Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/

automatica

1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluigdo de
utilizagao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem

completamente submersos. Accione todas as partes moveis 1

para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias

apropriado. Nota: A utilizagc&o de um apar
ultra-sons ira ajudar a limpar completamen
A utilizagdo de uma seringa ou jacto d. a melhorar a
irngagéao de areas de dificil acesso e q

er supe
com acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica
agua desionizada durante, no minimo, um (1)
4. Coloque os instrumentos no cesto de umi

lavagem/desinfecgéo e processe aqQ lepgo
do instrumento de lavage m/desinfec %s parame

minimos que se seguem sao ess%l para @ ae
desinfecgao profundas. LR

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

MZO ) segundos) com aguamorna da

A3
da tornefra fria de quinze (15) segundos (X2)

Enxagu

detergent is%2) minutos com agua da torneira
66°C/146- 1602

6 ‘H\ gue duran‘gw 5) segundos com agua da torneira morna

\ hd
0 t Enxaglecei a

urificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

cante 64-66°C/146-150°F)

S@ com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

Nota:8iga expl/cl?arrente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-

fecg:ao

ugoes de limpeza/desinfec¢gdo automdticas

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

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

e Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

antes da esterilizag&o para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE: esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes

de cuidados de saude
Os componentes do sistema poderé&o ser fornecidos esterilizados , A esterilizag&o flash ndo ér&&’ dada. mas se for utilizada

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada de com os requisitos da norma
ANSVAAMI ST79: 201Naw abrangente da esterilizacéo a
Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma vapope garantia de @ ade em instalagbes de cuidados de
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed nao €.
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad Alitoclave de nto por gravidade: NAO RECOMENDADO
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve Autmlav uacuo (\0
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. ﬂ -
V ondicionado
Produto néo esterilizado: Salvo expressamente indi @ (o} 1 e 132°C (270°F)
esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizad ada :
pela Acumed, todos os implantes e instrumentgssdev, er \ Jlempo de expesica; 4 minutos
considerados néo esterilizados e devem ser dos pelo 0 Tempo % 30 minutos
hospital antes da utilizagdo. Os dispositlv S rilizados is .

foram validados utilizando os parametros de es erlllz cao dista
abaixo, emtabuleiros totalmente carregado mtodas e as
colocadas correctamente.

M étodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricante do s wpamen@
obter instrugdes sobre o esterlllzador ec ffico e de
configuragao.

e Siga a actual norma AORN * é@ecome @mra a
Esterilizacdo em Definicoes d ica Perioperatgria” e na
norma ANSVAAMI ST79: 2 Guia abrangente da
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul ‘

Fabricante

Data de fabrico

Nao reestetilizar

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
eriais a

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor
to listad a&
neste documento. Atencao: Apen gs 0

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

seka leikkaukseen tK&\n sisdanvientiin kaytettaviin

trumentteihin.
KUVAUS: Kertakayttdiset, kirurgiset Acumed-instrumentit 1A INS TTEJA KOSKEVAT
sisaltavat laajan valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja OIT UK T: ACymed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttoisia, Jyton edeII i on ain ett l&akari on perehtynyt
kirurgisia Acumed-tappaimia kaytetaan vain Acumed-luulev en i strume kayttan@Ja suositeltavaan kirurgiseen
kanssa. Nama instrumentit tulee havittda aina kayton jal menet Lllan§ mitus, liian suuret nopeudet, tihed
qu 1virheelli ahaton kayttd voi aiheuttaa
. - t|n rlkko tal vaur|0|tu misen seka
et N . pisiin ln ttelhln littyvista riskeistd, mieluiten
kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.
R . ) rJalllse ossa Kirurgista tappainta tulee kayttaa
* Kayttdjan on tarkastettava instrume ntiprtugtefigdoista, 0” Acumed? vy|h|n vain suositellun kirurgisen tekniikan mukaan.
kyseessa kertakayttoinen vai uudelle @ . Jos Réytetdan levyja tai implantteja, joita ei suositella kirurgiseen
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenieissa on nta te n, seurauksena voi olla levyn tai tappaimen

"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuva
kayttéohjeen osasta Sy mbolien selitykset).
e  Kertakayttdiset instrumentit on havitettava
kayttékerran jalkeen.

uminen ja/tai hoidon epaonnistuminen. Potilasta on
afoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman tyyppisiin
\‘nstru mentteihin liittyvista ris keista.

o Uudelleen kéytettévien instrumenui%y aika on K]RURG'S"N INSTRUM ENTTEIHIN L"TTYVAT
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien Vﬂis en terav VAROTOIM ET : Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa
kuluneisuus, vauriot, kunnolllae tUS nja koskaan kayttasa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet
liitos mekanis mien eheys ont tava so osin aiheuttaa muutoksia, jotka voivat johtaa laitteen toimintah&irid on.
ennen jokaista kayttoke |sen kaytto kerfan jalkeen. g gjaa instrumentit hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuIJettlmun ja poranteriin
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tdman tyyppinen kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen
toiminta hairiéon.

Levyn lydminen tappaimella irrottaa titaaniainesta, joka on
poistettava. Jos levysta irronnutta ainesta ei poisteta, se saattaa
johtaa muihin komplikaatioihin, tulehdukseen, ruston
vaurioitumiseen ja potilaan epamukavuuteen. Tappaimet ovat
kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja, jotka tulee havittaa

jokaisen leikkaustoimenpiteen jalkeen tai silloin, kun tappain on
tylsa tai vaurioitunut. Jos vastus kasvaa tappainta kaytettaessa
j" N

poista tappain kaytosta valittd masti. Tappaimen I||aII|sta
kiertamista tai vaantamista on syyta valttaa, silla se voi j
tappaimen rikkoontumiseen. Jos tappain rikkoontuu, po
varovasti kaikki sen osat. %

PUHDISTUSOHJEET:

,bO

*

antin .
ganu mero

ﬁew\zﬁ\

Implantin puhdistusvaatimukset: Tiety
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implanti
vastaavista kayttdohjeista.

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acu
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti e
seuraavien ohjeiden mukaisesti. .

Varoitukset ja varotoimet

Uudelleen kaytettavat instru allneet @stettava
valittdmasti kirurgisen toimenpiteeh jalkeen.
Kontaminoituneiden instrﬁn ei saa antaa kuivua ennen

puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksestayja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee ssaltaqr@ovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan \ Ojen tuntemus.

Ala kayta metallihar|oj auslappuja
k3
n nlukastl vaa htoaV|a plnta -aktiivisia

in uhdlstusvalhe

tru meﬁK 3 ioljya
a tia%n instrumenttien puhdistamiseen

eutraaleja entsy maattisia ja puhdistusaineita.
On eritta aa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja hu qu&a ne pois instrumenteista.
Kirtkgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaan
% n muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
alaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.
aikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta sekd kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.
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e Momentinrajoitinvaantimien kayttdian pidentamiseksi likkuvat
osat on voideltava kaupallisella vesipohjaisella kirurgisten
instrumenttien voiteluaineella (instrumenttimaito) jokaisen

kayton jalkeen. Voitelu on suoritettava puhdistuksen jalkeenja 5.

ennen sterilointia. Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita.
Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja [ampétilaan. Kun

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

@\ékyvéé li
2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen Iiuokseen.V . Jos li

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahint&é

kaksiky mmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumehttej yesti
pehmeédlla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaik avutettavii
kohtiin. Kiinnita erity istd huomiota kaikkjifp isiin @
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalharjalla. Paljai
jousien, kdamien ja joustavien osien puRdistus:

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei j&é
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaik
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jousta

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita o hdistukse
aikana, jotta kaikki raot tulevat varma% Si.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja hutﬂ& it huolellﬂesti
juoksevassa vedessé vahintaap % ) min m nita
erityista huomiota putkimzam&' uuhteleK ti
saavutettavat kohdat ruis kulla.

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

skyvan |
htaa ja K

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Kasittele instrumentteja ultradanélla vahintaan ky mmenen (10)
minuuttia. K

ja

)

*
Poista instrumentit laitte est uuhtele niita ionipoistetussa
vedgssa vahintdan kol inuuttia tai kunnes virtaavassa
luvedessa ei a merkkeja veresta tai liasta.

rityista putkimaisiin osiin ja huuhtele
aikedsti saavutettavat kohdat ruis kulla.
kasta naj laistuksessa, etta instrumenteissa eiole

*
akyy, toista@%sitetyt ultradani- ja

iheet.

iiallinen k%\instru menteista puhtaalla, imukykyiselld
yhkeella.

joa mattoﬁ
stetyn am attisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
hjeet

telemaan laimennussuhteeseen ja ldmpétilaan. Kun

sinfek%
1. V*wge ntsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

%
g iHdettava uuteen.

pota instrumentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan
ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeélla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kéytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruu_sfyn éaéu me d@



vesisuihkun kaytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja

toisiaan lahell& olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedellad vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

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

Kahden (2) minuutin esipesu ky Imallé hanav edella

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuinku kuunfalla -V

2 N
nav edelid PN —
3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky imalla hanavedela (X2)
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella
146-150 °F)
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla ha
7

Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla
voiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)’\

8

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

masti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
o Automaattisia pesu-ja kuiv telmla ei suositella

kirurgisten instru menttle e uhd istus menetelmaksi.
. Automaattlsta Jarjestel an kayttaa kasinpuhdistuksen
iseen kasﬂtelyyn

ntit tulee te an puhdistuksen varmistamiseksi
a huole en sterilointia.
TERIILI SYY
Jarjest npor;en@% n toimittaa steriloituina tai
sterilgi mina

il i :uote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n

@ll tuote:
sateilytysta. Acumed ei suosittele steriilisti
sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

nokselle

akatun L%
vahi ittundt, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
ka)% an se on palautettava Acumedille.

|I0|m aton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee
sitelld steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
kayttoa, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.
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° Suomi - FI/ PAGE 73

Sterilointimenetelmat Painov oimasiitymaautoklaavi: El SUO LLA
o Lue sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksia koskevat BSOS

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet. Esityhjicautoklaavi “AX\)
e Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja koskevia Ehto

sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for —

Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSIVAAMI istuslampdtila:

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas A’&a.

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. L i
o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kiytetdan se on @Nausakai

suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:

2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SALV @

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. O

-} acumed’

PKGI-57-J Effective 05-2020



SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

9
SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja &

tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai

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

myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehk ole hyvaksytty kiyttdon V
kaikissa maissa. Mitdan ndiden materiaalien siséltéméO
tietoa ei pida ymmartad minkaan tuotteen tai naide|

tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i%

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos ittelemiseksi. ®C) o E %
&Qkir]assa

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

3
Viimewyttbpéivé

b&}umero

c. \oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steiiloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK 0

*

forare, borrkronor ogh | §ent somanvands for att skara
er till implantatinf%

BESKRIVNING: Acumed kirurgiska instrument fér engangsbruk /ﬁR‘ AR FO GISKA INSTRUMENT: For saker

finns tillgéngliga for en rad olika kirurgis ka tekniker och effeltiv anvandningav ett instrument fran Acumed maste

implantationssystem. Acumed kirurgiska tappningsinstrument f@urgen var% en med.i strlimentet, metoden for

engangsbruk finns tillgdngliga endast for anvandning tillsammans ampni en rekon@erade kirurgiska tekniken. Brott

med Acumed benplattor. Dessa instrument ska kasseras eller s instru;ne@ | somvavnadsskada, kan uppsta
anvandning. nar eft insfrument uts hég belastning, héga hastigheter,

dning eller ej avsedd anvandning.
, helst skriftligen, for de risker som ar
ssa typer av instrument. Den kirurgis ka
. . . ar anvandas tillsammans med Acumed benplattor
engangs?ruk eller ?ter.anvar.wd.bara. g A enli trew&‘nendation i den kirurgiska tekniken. Anvandning
* Anvandaren hanvisas till instrumente @ pttfor att aygor tillsabimans med plattor och implantat som inte rekommenderas i
ominstrumentet ar for engangsbruk elledteranvan t.¢ deffkirdrgiska tekniken kan gora att plattan, tappen och/eller
Anvéndningsinstrument for engangsbruk ar mar en lingen inte fungerar. Patienten maste varnas, helst

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRU A ﬁl :de
INSTRUMENT: Instrument som medféljer sy vara for PP %

"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklarin edan. tligt, om de risker som férknippas med dessa typer av

e Instrument fér engangsbruk maste kasseras strument.
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument halyen begransad liyslahgd.  F@®RSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
!:ore och efter varje anvandning mast nerapvandﬁsbara INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldrig
instrument inspekteras med avsg pa skarp e, ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
skador, korrekt rengoring, k "N. och inte av de kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor
tillkopplade mekanis me rsKild forsiktighet Bor agnas och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att

instrument gar sénder.
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Tappning av en platta med en plattganga orsakar titanskrdp som e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdér for

ska tas bort. Om plattskrap inte tas bort kan det férorsaka hand.

inflammation, broskskada och obehag for patienten, med flera o For att du ska kunna se inst t i rengéringslésningen vid
komplikationer. Tapparna &r avsedda fér engéngsbruk och ska manuell rengéring ska re X medel| med lagskummande
kasseras efter varje anvandning samt om tappen blir férsvagad

yta |va amnen anvankG gorings medlen maste vara latta
ter kan stanna kvar.

@‘Dr]medel far inte anvandas pa

eller skadad. Om motstandet 6kar vid anvandning av tappen ska
den omedelbart kasseras. Brott pa tappen kan uppsta pa grund
av overdrivet vridmoment eller havstangsverkan och man maste

noga férséka undvika sadana forhallanden. Om brott uppstar sk
tappbitarna forsiktigt tas bort.
RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implantat: Rengoringsanvisni
speciellt implantat finns i bruksanvisningen for i

artikelnummer.

:—o-

Acumeds instrument och tillbeh6r maste re as nog

ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan. orings- och desinfektions medel eller I6sningar som
Varningar och forsiktighetsatgéarder innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med

e Dekontaminering av ateranvandbara instru eller tillbe % pH-varden éver 11 kan eloxeringsskiktet upplésas.
ska goras omedelbart efter att det kiryrgis eppet Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
avslutas. Lat inte kontaminerade instrufpent torka foreede 1. Bered enzymatiska rengorings medel vid den brukslésning och

rengdrs/reprocessas. Torka av blo X uts s& temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
hinner torka in pa ytan. I6sningar nar de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

* Alla anvandare ska vara bgho eronal sominfghar intyg pd 5 Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatis ka

utbildning och kompetens. ningen ska aktuella I6sningen. Rér alla rérliga delar sa att rengérings medlet
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

drings- och desinfektions medel. Undv ik starkt alkaliska

Rengoringskrav for instrument: E %

inte

-} acumed’



kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tjugo (20) minuter. Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba och desinfektion

instrumenten tills all synlig s muts ar borta. Var extra 1. Bered enzymatiska medeko Q)nngs medel vid den
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra bruksldsning och temper. tlllverkaren rekommenderar.
uppmarksampa alla kanylerade instrument och rengér med en Bered nya I6sningar n mla bérijar bli grovt

lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller béjliga ki inerade

delar: spola springor med rikliga mangder rengdringslosning sa

att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att aII enzy matisk losning och sank ned

lIstandigt: lla rorliga delar sa att rengérings medlet
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Bj den flexibl mer at yto. BIétlagg under minst tio (10) minuter.
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen med nvand en nylonborgtefomatt forsiktigt skrubba
du skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir ren orda instru ills all svalids muts &r borta. Var extra
3. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under r|nn upp ”@; pa svar @ liga omraden. Var extra
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmérksam sampa % lerade instrument och rengér med en
s: Att anvdnda en sonikator ér till hjalp

oring av instrument. Att anvénda en spruta

vi¢t noggra
0 er jets attrar spolningen av svaratkomliga omréaden
or alla 0 riper in i varandra.

@ atalla yt_or. 3. T rt nstrumenten fran den enzymatiska |6ésningen och skolj
psitio (10 ere jserat vatten under minst en (1) minut.

svaratkomliga omraden.
4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet mé
rengoringslésning och sdnk ned dem fullsta
rorliga delar sa att rengdrings medlet ke
Ultraljudbehandla instrumenten under

kanyleringar och anvand en spruta for att spola % I|g flaskb

5. Ta bortinstrumenten och skdlji avjoniserat vatten inst instrumenten i en lamplig diskmaskins -/desinfektorkorg
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra teck & blod oc h processa genom en standardcykel for diskmaskin/
smuts iskoljvattnet. Var extra uppmarksam pE ringar desinfektor. Féljande minimiparametrar ar nédvandiga for
och anvand en spruta for att Spo la alla svar: Ilga o noggrann reng(’jring och desinfektion.

6. Kontrollera instrumenten i normal bel r synlig s x

ska tas bort.

7. Om det finns synlig s muts uppwp@\ljuds n och
skoljningsatgarderna ovan. bx

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

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

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

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

(64-66 °C/146-150 °F)

P

@)

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

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

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

Q

6 Femton (15)sekunders skdljning i varmt kranvatten

torkmaskinssystem ar den enda re N metode

kirurgiska instrument. *
o Ettautomatiserat system kan
uppfoéliningsprocess efter

as somen
Il rengdring.

e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen \q ektiv.

’\\
xeras sterila eller osterila.

STERILITET:

Sysi€mkemponenter k:

rodukt har exponerats for en minimidos pa

@(produk : Ste
@0- Gy ga trélning. Acumed rekommenderar inte

sterilfor| brodu kt. Om
aste handelsen rapporteras till
nvandas och skall aterlamnas till

ril proS@gvida det inte ar tydligt mérkt att implantatet
S

m leverer:; odppnad steril férpackning fran Acumed ar
sterilt, ma lla implantat och instrument anses vara osterila och
steriliSegas av sjukhuset fére anvandning. Osterila enheter har

va ts med steriliseringsparametrarna nedan pa fullastade
med alla delar placerade pa lampligt satt.

Anvisningar fér automatiserad rengéring@ektion\@xte’ Hliseringsmetoder
e Virekommenderar inte att automatiseﬁdis masking-/

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsinstruktionerna.

o Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men omsadan utférs
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSVAAMI ST79: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Svens ka— SV/ PAGE 79

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

L

Autoklav medforvakuum: . k

Forhallande:

\\

%}rhgstid:

EMgstid:

Férpackx\’
o A\)
132 @

%ktid:

PKGI-57-J Effective 05-2020

-} acumed’




FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god\%%

lagarna och foreskrifterna i det land dar &
sig.

.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytyte@

material, se kontaktinformationen i detta dokument.
. \
‘ %\

Varning: Endast for yrkesanviandning.

Steriliserad med stralning

Anvénf\ *

e
'K\\um mer
13

O

tchkod
> & Auktoriserad representanti Europeiska
gemenskapen
.
w Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans
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ACUMED® TEK KULLANIMLIK ALETLER 0
*
CERRAHi ALETLER iGj AR: Tim Acumed aletlerinin
glve |ve etkili kullanimifigin\cerrahin alete, uygulama
yo eve onerllen 1teknige asina olmasi gereklidir. Bir

TANIM: Acumed Atilabilir, Tek Kullanimiik Cerrahi Aletleri gok ka't'” 'Z" yogun kemik Uzerinde, dikkatsiz

cesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleriigcin saglanmaktadr. g””, v?a VS I?u zarlagrl szeﬁl:llllf nl_:gsl?e:n%i Elrlflgllllér:]asar
Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Vurma Aletleri sadec v ¥ P
%

|rd|g| rlskl arsl, tercj ezlllolarak uyariimalidir. Cerrahi

ﬁ\uﬁ:;?r?]dk:r?qs”;rﬁ):zg?mn?; Ilél::lan”mk igindir. Aletler her urma aI rrahi tekn e |Id igi gibi sadece Acumed kemik
plak |kte ku?l lidir. Cerrahiteknikte 6neriimeyen

pIa aryeya |mpla irlikte kullanmak plak, vurma aleti ve/

CERRAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI aV| bas |na neden olabilir. Hasta bu tip aletlerle

birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekr ablllr risk an, tercihen yaziliolarak, uyarimaldir.

olabilir. @

e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek 3 IIanlmllk CERRA ETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
yoksa tekrar kullanilabilir mi old ugun emelidir. T k aIetI asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baskilar
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagida e mboller itda al |t|| kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolu bulu nur. masina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve centik

e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan so t|ImaI|d umuna karg 1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin snirh bir kull rizaya sebep olabilir.
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler h wndan@
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asygma, hasar, te Bir plak vurma aletiile bir plaga vurulmas 1 temizlenmesi gereken
korozyon ve baglanti mekanlzmala Utunlagd agisindan  titanyum birikintisinin olus mas na neden olur. Plak birikintisinin

incelenmelidir. Vidalay ic |Iara,m% glaring v gideriimemesi bagka komplikasyonlarla birlikte enflamasyon,
veya implant takma igin kull tlere bil en kikirdak hasarive hastanin rahats izlik duy mas ina neden olabilir.
gosterilmelidir. Vurma aletleri tek ameliyatta kullaniimak {izeredir ve her
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ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli bir hal alirsa
atimalidir. Bir vurma aleti kullanirken direng artarsa vurma aletini
hemen atiniz. Fazla tork uygulama veya kaldira¢ olarak kullanma
durumunda vurma aleti kirilabileceginden bu tur islemlerden
kacinmaya dikkat edilmelidir. Kirilma durumunda tim vurma aleti
parcalarini dikkatle ¢ikariniz.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: Belli bir implant igin temizleme
talimatlariimplant parga numarasina atanmig Kullanim
Talimatlari’ndan incelenebilir.

Alet Temizleme $Sartlari: Acumed Aletleri ve Akse@ ;ekrar

kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilkeler izle
te mizlenmelidir. %

Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya akse in P *
dekontaminasyonu cerrahi prosed Uriin tamamlan
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar igl
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasi
Y lzeyde kurumas ini 6nlemek igin asiri kan bri
silinmelidir.

e Tum kullanicllar egitim ve yetkinlik ko

kantlariolan vasifli personel olma im, me Iavuz
ilkeler ve standartlari ve hast a arini |
e Manuel temizlik islemi sirasin tal flrg:alar ovma

pedleri kullanmay in.

C) Anodize m&

unda belgel }u

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde goérebilmek i¢in disik
kopukli ylzey aktif madde icerefe mizlik maddeleri kullanin.
Kalinti olusumunu 6nlemek igi lik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mingral yagiveya silik

}anlar Acumed aletlerinde

m delerln
urulanma

IeQe den tama men notrallze edilmesive
onemll .

ten Uretilmis bile olsalar, pas
onlemé rrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Uum aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
Uzgln caligma ve y pranma ve aginma
melld ir.
yum belli temizlik veya dezenfektan
solusy a temas etmemelidir. Gl¢li alkalin temizleyici ve

fektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren
nlardan kaginin. Ayrica, pHdegeri 11'in Gzerindeki

@%yonlarda anodizasyon katmani ¢ézinebilir.

ork ayarli tornavidalarin dmriini uzatmak igin, hareketli
pargalar her kullanimdan sonra piyasada satilan su bazli
cerrahi sinif alet yaglay ici1 (instrument milk) ile yaglanmalidir.
Yaglama, temizlik sonras inda ve sterilizasyon dncesinde
yapilmalidrr. Yaglayici Ureticisinin talimatlarina uyun.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut soliisyonlar
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yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solusyonlar 6. Gorunr kirin ¢iktigini1 dogrulamak igin aletleri normal is 1k
hazirlanmalidir. altinda inceleyin.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona 7. Eger gorinir kir mevcutsa, & ki sonifikasyon islemini ve
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak durulama adimlarini tekr.

sekilde tum hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum yirmi (20) 8.
dakika sivida tutun. Tum goérunur debri temizlenene dek aletleri

nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin. . P -
Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere on Ma omatiklestirilmis Temizlik ve

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag iktaki De n.feks.ly Ta .a an L )
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirleri ¢ ikarmak igin . Enzimatik lik madgdelerini Uretici taraf indan tavsiye
e sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar

girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla y kayin. ; ¥ A

Yizeyden ve girintilerden tiim goriniir kiri ¢ikarmak ici y Je kon;an@ ugunda yeni solisyonlar

bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alanibikin ve yl'Jze ) \

firgasiyla ovun. Tiim girintilerin te mizle ndigin den emmintelmak ak sekilde enzimatik solisyona

icin ovarken pargay1dondarin. % j timylzeylere degmesini saglayacak
i

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altnda minimu etli pargalari galistirin. Minimumon (10)

boyunca iyice durulayin. Kaniilasyonlara i ; i tun. Tim gorundr debritemizlenene dek aletleri
ve erigmesi gl¢ alanlardan s i gegirb sringa ‘b n Zik(; k icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
kullanin.

si guc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
. - . dlkkat edin ve uygun bir sise fircasi kullanin. Not:
4. Ta mamen s Viya daldr "."?'§ aIetIe.rl temlghk s_plusy erin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin timytze

o L P . ir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
degmesini saglamak igin tim hareketli parcal SHr N alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini

Temiz, emici, tly blrak& ir bezle aletlerdeki fazla nemi

Aletleri minimum on (10) dakika boyunca so syon IS\ kolaylagtiracaktir

tabi tutun.

av! u.un - .. * 3. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
5. Aletleri ¢ikarin ve minimum ii¢ (3) da &goyunca ve minimum bir (1) dakika boyunca durulay in.

durulama suyunda tum kan veya i kaybola . . .. . -

deiyonize suyla durulay in. Kafi ara 6ze at edin 4. Aletleri uygun bir y kayicvd ezgpfelftor f.e'petlne yerlelst.lrln ve

ve erigmesi gu¢ alanlardan,s vRgegir mek icin b|r Inga standart bir yikay ic /dezenfektér dongusu gergeklestirin. Tam

kullanin. bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum
parametreler sarttir.
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1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la ény kama
2 Yimi (20) saniy esicak musluk suy uyla enzim spreyi
3 Bir (1) dakika enzime daldirma
4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama (X2)
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (6466°C/146-

150°F)
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama
7 On (10)saniye opsiyonel lubrkanli saf suyla durulama °

150°F)

VN
4
8 Y edi (7) dekika sicak hav ayla kurutma (116°C/.
Not: Yikayic/dezenfektér lireticisinintalimatlarini izleyin N b
*

N4

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talim
Otomatiklestirilmis yikay ic Vkurutucu sistemleri ¢ i aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edil
Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temi

sonra t i@
eden bir islemolarak kullanilabilir. .
Etkin temizlik saglayabilmek igin aletl\&rilizasyondﬁbnce

detayli sekilde incelen melk.\g

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya.s@yan sekilde temin
edilebilir. \\
A

m 25,0-kGy gamma
Imistir. Acumed, steril olarak

Ste un: Steril UrG

iredy na mar
lajlanmig Grang niden sterilize edilmesini
< Zher mektedin, Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
dil

elidir.
.

Urmm Imamalive Acumed'e iade

ayan Ur@lkga steril olarak etiketlenmedigi ve
tarafmdﬂs glanan agiimamis steril ambalajda temin

m implantlarin ve aletlerin steril olmadigi

ibnedigi st G
G’bul edil @ullammdan 6nce hastane tarafindan sterilize

edilmelidife ril olmayan cihazlar tamamen yUkli tepsilerde, tim

parcaldriuygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida listelenen
ste% n parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

ilizasyon Yéntemleri
Kullandig iniz sterilizator ve yuk konfigirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il talimatina bakinz.
Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSVAAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz.
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e Flash sterilizasyon éneriimez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2010 — Saglik
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

Tirkge- TR / PAGE 85

Y er Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
&

Durum:

sp.

Ur Sicakhgr:

On Vakumlu Otoklav: . &Q
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.
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! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
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Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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