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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0

.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE instrument, the method qf \Xion, and the recommended
OPERATING SURGEON i ique. breakage or damage, as well as
i : , . en an instrument is subjected to

. . speeds, dense bone, improper use or
DESCRIRTION. Acu.med Reusaple Surglcal Instruments anq uN o ohtient mu Autioned, preferably in
Accessories are available for a wide variety of surgical technlql% ‘E . iin these types of instruments

and implant systems. Proper care and inspection after each us

is critical.
V STRUM ECAUTIONS Single use surgical
i enis shall ne used. Previous stresses may have
\ e 'mperfect |ch can lead to adevice failure. Protect

ents aga atchmg and nicking, such stress
lead fo failure.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be singjé
reusable.

entration
e  The user must refer to the mstrument's I ) determine K
whether theinstrument is single use able. Single CLEAI\@
e" symbo as

instruments are labeled with a "do n¢
described in the Symbol Legend sect below.
y 9 leaning: Cleaning insfructions for a particular implant
e Single use instruments must be discarded after e use. reviewed in the Instructions for Use assigned to the
to and \ ant partnumber.
ected

e Reusable instruments have a limited lifesp
after each use, reusable instruments mus i
where applicable for sharpness, wear, , proper . .
> 3pp ; pnes ctinp P @ Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

cleaning, corrosion and integrity o, con .
mechar?isms. Particalar carg shyolﬁ&aid it d@" must be thoroughly cleaned before reuse, following the
bits and instruments used forc %rimplan ins n. guidelines below:
Warnings & Precautions
SURGICAL INSTRUMENT NGS: Fdt s @ ctive use of © Decontamination of reusable instruments or accessories
any Acumed instrument, the surgeon must beXaffiar with the should occurimmediately after completion of the surgical
-} acumed’
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procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

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

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

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

e Mineral oil or silicone lubricants should not be ug§e:
instruments.

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents ommend
for cleaning reusable instruments. Itis drtant that
alkaline cleaning agents are thoroughl zed@s’
from instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly vent rust

formation, even if manufactured from high gr less
steel.

e All instruments must be inspected fow
W

e Anodized aluminum must no
cleaning or disinfectant sqlutions.
cleaners and disinfectants o

void strol line
tions ¢ @ iodine,

cumed

&sh. For%
0 the cre

S
joints, and lumens, proper function, ear and te @
sterilization.

infcontact v%cer ain

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
y dissolve.

above 11, the anodization layer
Manual Cleaning/Disinfec iox ctions
1. Prepare enzymatic an@ agents at the use-dilution and

emperature recomme by the manufacturer. Fresh

ns should be when existing solutions become

i

g ontami

S

es. Soa inimum of twenty (20)

e anylon isled brush to gently scrub

untl all Vi debris is removed. Pay special

ention to hard ch areas. Pay special attention to any
ulated in @uts and clean with an appropriate bottle

ed springs, coils, or flexible features: Flood

s with copious amounts of cleaning solution to flush

'S crub the surface with a scrub brush to remove all

e"Sojl from the surface and crevices. Bend the flexible

d scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part

&' scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

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

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

5. Remove the instruments and rinse in deionized water for a

minimum of three (3) minutes or until all signs qf blood or soil .

- acimed

u
&ce instr erﬁnzymati@h’on until completely
@ u mergez&;&te all mo parts to allow detergent to

WD



are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

. Inspectinstruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions &

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-d @
temperature recommended by the manufacturer sh
solutions should be prepared when existing sol@ecome
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution Ietely 0
submerged. Actuate all moveable part dlow detergent
contact all surfaces. Soak for a minim %- (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instr untl
all visible debris is removed. Pay special attenti o
reach areas. Pay special attention to any can
instruments and clean with an appropriate
Use of a sonicator will aid in thorough cle &ni
Using a syringe or water jet will impsoé flushing of
reach areas and any closely mated
. Remove instruments from en
deionized water for a minimumjo

. Place instruments in a suita
process through a standard washer/disinfe

inse

r basket and
rcycle. The

following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

Ve

\ &\v\
Two (2) minuteyﬁcdd tap water

‘wenty (Zﬁmnzyme spray with hot tap water
sg*
£ 2
5) second cwater rinse (X2)
hd

t wash with hot tap water

minuté enzyme
v zy

64-66°C/ ” °F)

\J Fifteen (16)'Se€ond hot tap water rinse
7 MO) second purified water rinse with optional lubricant
-86°C/146-150°F)
8 %é/en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

:\\utomated Cleaning/Disinfection Instructions

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

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

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

-} acumed’



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, theincident must be reported to Acumed. The product

must not be used, and must be returned to Acumed. %

implants and instruments must be considered nonsteki
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a
provided in an unopened sterile package provided by

assurance in health care failitie%
Gravity Displacement Autoclav\\

320C)

ime: inutes

4

N
125 min e&
N v
Pre-Vacm ave: \

Exp Wperature: @}&0 C)

e Time: minutes

devices has been validated using the sterilizati ar; ters

Time: 70 minutes

listed below, where devices are provided in f ed trays
all parts placed appropriately.

.
Sterilization Methods
e Consult your equipment manufacturer’s written i ction

specific sterilizer and load configuration instri

Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settinge? and AN /@I
team steriK'o d
if uséd, should only
K MI ST79:

ST79: 2010 — Comprehensive guid&
sterility assurance in health car’ef ili
Flash sterilization is not reco n@ but
be performed according toyrequirements of

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

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

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
.

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

document.

«

Consul;irstor use
. PN
-

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.

-} acumed’




@ Dansk-DA/ PAGE 8

ACUMED® GENBRUGELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG TILBEH@R 0
>

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN ADVARSLER VEDRGR §(URGISKE INSTRUMENTER:
OPERERENDE KIRURG For sikker og effektiv br lle Acumed instrumenter skal
kir veere fortroli sfrumentet, anvendelsesmetoden

BESKRIVELSE: Acumeds genbrugelige kirurgiske instrumenter @ efaled ke teknik. Brud eller skade pa

f ; - - ) ) ntet samt skade st4, nar et instrument er
og h!behejr t||lbyd&s til en lang reekke forskellige Klrurglske genstand for t belastning Jvaj hasighed, taet knogle, forkert
teknikker og implantationssystemer. Korrekt vedligeholdelse o g eller ut brug. Pati skal vaere gjort opmasrksom
inspektion efter brug er hgjst nedvendigt. V paderis m er forb Xned disse typer instrumenter, helst

pa sk
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRU R: K
De instrumenter, derleveres med dette system, k LDSRE @IEDRGRENDE KIRURGISKE
engangsbrug eller errgangsbrl-Jg. RUMEN Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
° Brugeren skal kontrgllere instrumentets or at afgere Idrig genBfuges. Tidligere belastning kan have frembragt
om instrumentet er til engangsbrug e & sbrug. skrabelj , som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt
Instrumenter til engangsbrug er mee @ d symbol instr, mod ridser og hakker, da sédanne koncentrerede
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbaolfarklaringen erffor. iflger kan fare til svigt.
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar veeret
brugt en enkelt gang. \@lGﬁRINGSVEJLEDNING :
e Instrumenter til flergangsbrug har en begr, etYevetid. For

og efter hver brug skal instrumenter til fl sbrug @ Renggringskrav til implantatet: Rengeringsvejledningen for et
specifiktimplantat kan gennemgas i brugsanvisningen, som er

kontrolleres for skamphed, slitage, adigelse, karr,

rengering, teering og intakte forbinc%m ekani&h r tildelt til implantatets delnummer.

det er relevant. Veer seedig oprr% padrev, b

instrumenter, som anvende tN xre eIIer%t indszstte Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skal rengegres omhyggeligt fer genanvendelse iht.

implantater. O
& retningslinjeme angivet herunder.

PKGI-24 K Effective 03-2019
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Advarsler og forholdsregler o

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

o Alle brugere bgr vaere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

manuelle renggringsprocedure.
e Anvend renggringsmidler med lavt skummende%
t

e Anvend ikke metalberster eller skuresvampe underd@V 2.

O

e

overfladeaktive stoffer til manuel rengaring ese

instrumenterne i renggringsoplgsningen. gsmidlet

skal nemt kunne skylles af instrument orhindre
rester. Q .
o Der bor ikke anvendes mineralolie eller s onesm@é

Acumed instrumenter.

Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengeringsmidler eller desinficerépde oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske renggfi @mkter og
desinfektionsmidler eller inger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalt kan brug afoplgsninger med

e Lveerdi pa ove se det anodiserede lag.

iceringsvejledning
fhidleriht.

Atration og tem anbefalet af producenten.
des nye @wger, narde eksisterende
am

% Iver st; &: inerede.
entemi%enzymatiske oplgsning, sadde er helt
t af oplespi . Aktiver alle bevaegelige dele, sa
gringsmi ofnmer i kontakt med alle overflader. Laeg i

i mind (20) minutter. Brug en blgd nylonberste til at
instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
eerligtopmaerksom paomrader, der er sveert

e. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede

enter, og renger dem med en passende flaskerenser.
otlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

at fierne alle synlige rester fra overfladen og spreekkeme. Bgj

) @praekkeme med rigelige maengder rengeringsoplasning for at
e Det anbefalgs at e.\nvende.pH-neutraIe enzymatis, g \ kylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
rensende midler il rengering af genanvend in trumen;gr.

Det er meget vigtigt, at basiske rengearin neutrali
omhyggeligtog skylles af instrumentetfie.

e Kirurgiske instrumenter skal tarre eligt forx indre
rustdannelse, selv hvis de er I rustfrit{él af'Woj

kvalitet.
e Alle instrumenter skal kont s for renii f overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normalt slig fer sterilisation.

w

det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt under

rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opmeerksom pa kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle
sveert tigaengelige omrader.

-} acumed’



4. Leeg instrumenteme - heltnedsaenkede - i en ultralydsenhed
med rengeringsoplesning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, o
alle synlige rester er blevet fijernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for V
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ove
gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instrumente e
absorberende, fnugfri serviet. %

Vejledning i kombineret manuel/auto
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af p
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksi
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske op

daekket af oplgsningen. Aktiver all gelige deléjga
rengeringsmidlet kommer i kontak e overf% &g i
Q@ arst

ren,

blgd i mindst ti (10) minutter. l@d nylong il at
skrubbe instrumenterne forsig indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligtopmae 2

4%0 i
desinficeri

oring og®

instrumenter, og rengegr dem med en passende flaskerenser.

Bemeerk: Brug af et ultralydsappacat vil hjselpe under
omhyggelig rengering af ig r. Brug af en sprajte eller
vandstréle vil forbedre s %

e

sveert tilgaengelige omrader
r

zymoplgsningen, og skyl demi
et (1) minut.

esinficeri
essentj

R :
gram. Fql @ € minimumsparametre er

o] rrhyg% gearing og desinfektion.

ters forv ask med kadt vand fra hanen

%&20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen

-
3 g)minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

KQ ’ Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

To (2) minutters vask i rengegringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med valgfri smarelse (64
-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

Beneerk: Falg udttykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

-} acumed’



Vejledning i automatisk renggring/desinfektion
e Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/

terresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfeglgende
proces til manuel rengering.

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv rengering.

STERILITET :

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usten‘leOV

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksp%for en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Ac faler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pro

el

igen. Hvi
den sterile emballage er beskadiget, skal %
9 i

n indbere
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes @

returnere§ til ,
Acumed.
es
Usterile anordninger er blevet godken N Q
steriliseringsparametrene angivet he| uldt pak& akker

<

med alle dele placeret korrekt. \
Sterilisationsmetoder A

oLy isering
en Kun udfgresy,folge bestem
2 ehensive guige
ssurance al

O

e Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt kgnfiglgationsvejledning.

e Fglg anbefalingeme i AOR mmended Practices for
Sterilization in Periopera g tice Settings” og ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Compre ive'guide to steam sterilization and

ili care facilities.

s ikke, men hvis den anvendes, bar
eérne i ANSI/AAMI ST79:
team sterilization and sterility

th car&

A rEmg, ty ngdekr: sfobdning:
‘§ oneringstema rfi| 132°C (270 °F)

60 minutter

125 minutter

spone ings[N:
.

oneringstemperatur: | 132 °C (270 °F)

ksponeringsperiode: 25 minutter

Tarreperiode: 70 minutter

-} acumed’



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

for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller

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

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af eth

il
7

P
[STERLE[EQ| | Stesifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
|\
2 ) HoIdb&(@to
(7 ~ N
REF| K @Jmmer
LOT| I\ Ikode
} Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

)
E

Producent

leeserens land.

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

Dvre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’
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ACUMED®REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0
surgeon must be familiar with the

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME
OPERATING SURGEON of any Acumed instrume
in nt, thg metho@ lication, and the recommended

. . chnique ent breakage or damage, as well as
DESCRIPTION: Acumed Rousabe Susiea nsturois 10 Ao amage cikg S unen g e s sujoctd
' val wide variety urg! 'qu excessive Ioc ssive s ense bone, improper use or

INGS: For safe effective use

fand _itr_np:ant systems. Proper care and inspection after each us intended e pat be cautioned, preferably in
Is cntical. V writing a@we risks as@ with these types of instruments.
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:O s

Instruments provided with this system may be singjé

AL INST T PRECAUTIONS: Single use surgical
reusable gnts sha be: reused. Previous sh.fesse.s may have

) ) ted impel ns, which can lead to adevice failure. Protect
® Theuser mustrefer to the instrument's 12§ inhstrument§,against scratching and nicking, such stress

G\determine

whether the instrument is single use orfe « Single % concentfati can lead o failure.
instruments are labeled with a "do ‘@ e" symbol,as @
described in the Symbol Legend secti®asbelow. * G:

e Single use instruments must be discarded after e use. ’

® Reusable instruments have a limited lifesp to and lant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implant
after each use, reusable instruments musf,bg inSpected an be reviewed in the Instructions for Use assigned to the
where applicable for sharpness, wear, , proper @ implant part number.
cleaning, corrosion and integrity of %})n cting
mechanisms. Particular care shoul%r aid to d@ll

n.

bits and instruments used forc

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

&O Warnings & Precautions

-} acumed’
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¢ Decontamination of reusable instruments or accessories e Anodized aluminum must not come in contact with certain
should occurimmediately after completion of the surgical cleaning or disinfectant solufion void strong alkaline
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior cleaners and disinfectantgk s containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be chlorine or certain metal MAlso, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drying onfo the surface. above 11, the anodizatj na&r may dissolve.

e All users should be qualified personnel with documented Mangfal Cleaning/Disi Instructions

§ | ) ney leaning agents at the use-dilution and
inclusive of current applicable guidelines and standards and

> ol mpeérature rec nded b anufacturer. Fresh
hospital policies. sdlutions shiyid bé prepar existing solutions become
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual rossly col ated. ¢

evidence of training and competency. Training should be & areenzymatj

cleaning process. . Placei ments in tic soluion until completely

e Use cleaning agents with low foaming surfactants fo su . Actuat veable parts to alow detergent to
cleaning in order to see instruments in the cleaning ¢ . ntact all surfa ak for a minimum of twenty (20)
Cleaning agents must be easily rinsed from ins o inuites. Use ot soft brisied brush to gently scrub
prevent residue. ipstruments all visible debris is removed. Pay specia

e Mineral oil or silicone lubricants should no on Acu () attentioma to reach areas. Pay special attention to any
instruments. % cann% instruments and clean with an appropriate bottle

¢ Nt o s e i s o s o b s
for cleaning reusable instruments. It is very importaqt y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

?gﬁ:';‘iﬂfﬁggﬁ agents are thoroughly neutraliz rinsed @s&le soil from the surface and crevices. Bend the flexible
’ \ rea and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part

* Surgical instruments must be dried thoroug P event@ while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

g

fst?[;r;atlon, even if manufactured from hig stainles 3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
Al ) be i ¢ i water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
* Allinstruments must be inspect gleanliness ACES, cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
joints, and lumens, proper fu wear and tear'prior to areas
sterilization. o . N
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
& with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
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detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments fora 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimum ofone (1) minute.
4. Place instruments in a sui&a%h er/ disinfector basket and

er/disinfector cycle. The

minimum of ten (10) minutes.

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

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

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

8. Remove excess moisture from the instruments with ,

absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and @cﬁng
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents_a
temperature recommended by the ma
solutions should be prepared when ex
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to all
contact all surfaces. Soak for a minimum o
Use a nylon soft bristled brush to genfly sc
all visible debris is removed. Pay s attention to

reach areas. Pay special attention ann ulatﬁ'
instruments and clean with a iate bottlegbrush?¥ Note:

Use of a sonicator will aid in ther cleani instruments.

Using a syringe or water jet"'willNimprove difficult to
reach areas and any closely mated surfa

process through a stand
follgwing minimum pa rs are essential for thorough

c ing and disinfe, .

*
4
e prewa’h‘ h cdld tap water

0) secont&n spray with hot tap water
o

e soak

4

Fifteen (1 M cold tap water rinse (X2)

Twﬂnute detergent wash with hot tap water
/146-150°F )

6 'iﬁen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

-} acumed’




Automated Cleaning/Disinfection Instructions Sterilization Methods
e Automated washer/dryer systems are not recommended as the e Consult your equipmentm @er’s written instructions for
only cleaning method for surgical instruments. specific sterilizer and lo d&e tion instructions.
e An automated system may be used as a follow up process to e Follow current AORN XY\ nded Practices for
manual cleaning. Stepilization in Periope& Practice Settings” and ANSI/AAMI
« Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization 010 - Com;@ﬂ ive guide to steam sterilization and
Ith care facilities.

to ensure effective cleaning. stefility/assuran ges
. sh sterilizatiom\is not recon@e’d, but if used, should only
STERILITY: be perfornﬁwrdingto@ ments of ANSI/AAMI ST79:

010 — ensive gui steam sterilization and sterility
System components may be provided sterile or nonsteril V assLaN health c&'hhes.

@asplacemenﬁwve:
Sterile Product: Sterile product was exposed to a

N
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does n end \ csure Tempel ﬁ“ 270°F (132°C)
resterilization of sterile-packaged product. If aging is 0 Exposur . 60 minutes

damaged, theincident must be reported to A
must not be used, and must be returned -@ d. Dry Timé" 125 minutes

. —
K uum Autoclave:
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as steril

provided in an unopened sterile package provide umed, @osureTemperature: 270° F (132°C)
imp!gnts and instrumgnts must be considt_alfed DORS ile, ant_j 3\ 'Exposure Time: 25 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Stenhz@&f nonster

devices has been validated using the S‘E&tl para% Dry Time: 70 minutes
listed below, where devices are provided Ifnfully-load ySwith

all parts placed appropriately.

4\6 s\OK
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

p @ed using ethylene oxide

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

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use with different indications or

A2
Qme number

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

@a}ch code

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

and regulations of the country where the

»

Authorized representative in the European
Community

ol x

Manufacturer

Date of manufacture

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

please see the contact information listed on this

S\

Upperlimit of temperature

\2

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE UND

BESCHREIBUNG: Acumed wiederverwendbare chirurgische
Instrumente und Zubehorteile sind fir eine breite Auswahl
chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich.

von entscheidender Bedeutung.

Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem Einsa %ARNHI
lV einen sic effekt|
Inst e muss d
ngsmeth
% t sein. W

Qnsachge

Q

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRU
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System aus
Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch
wiederverwendbar sein.

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

e Der Benutzer hat der Kennzeichnun strument: zu@
entnehmen, ob dieses fiirden Einmalgebrauch b@

[ " wei beschrie
ist.
e Instrumente fir den Einmalgebrau‘csten na

03

einmaligen Verwendung entg)
e  Wiederverwendbare Instru en eine %:mzte

Lebensdauer. Wiederv n e Ins Ussen vor

und nach jeder Verwendung f aufS bnutzung,

Schéaden, ordnungsgemalle Relmgun sion und

ORTEILE

Unversehrtheltder gsmechanismen untersucht
rden. Besondere rksamkelt sollte
raubendrehe em und solchen Instrumenten
,die zu iden oder fir das Einsetzen von
Im Iant en Verw det wer ¢

FUR C ISCH E INSTRUMENTE: Fir

auch jeglicher Acumed-

mltdem Instrument, der

d der empfohlenen Operationstechnik

Instrument UbermaRiger Belastung, zu

keit, zu dichtem Knochenmaterial,

alkem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

wird, k% um Bruch oder zur Beschadigung des

Inst sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient
@rzug sweise schriftlich, auf die mit dieser Art von

er Gesch

@r&menten verbundenen Risiken aufmerksam gemacht

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben,
die zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente
sind vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fihren kénnen.

-} acumed’



REINIGUNGSANWEISUNGEN : e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fiir Acumed

Instrumente nicht verwendet wel .
Reinigung des Implantats: Die der jeweiligen Implantat- « Fir die Reinigung wiederve rer Instrumente werden pH
Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanleitung enthaltdie -neutrale enzymatische L% n und Reinigungsmittel
Reinigungsanweisungen fiir das jeweilige Implantat : % alkalihaltige Reinigungsmittel

nd von den Instrumenten

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

von Acumed missen vor jeder Wiederverwendung gemaR den .
nachstehenden Richiinien grindlich gereinigt werden.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen o )
e Alleln U der Sterilisation auf Sauberkeit
chen, e und Lumen, auf eine

sgema tion sowie Verschleil und

& hadigung rsucht werden.
o xiertes Afs&ium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-

¢ Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile mia der
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs D g
S nte

dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminier;
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst tr; n

Uberschusmg_es Blut oder Rickstande soII._ sc_ht und Deslififektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
werden, um ein Antrocknen auf der Obegfla verhind . Lo . . .
. o _ a stark% altige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder-
* Alle Anwender mussen qualifiziertes R @ | mit eine 16 die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Schulungs-und Kompetenznachweis idokUmentiertgr form rflem kann sich die Eloxierschichtin Losungen mit pH-
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinie en von iiber 11 aufldsen.

eisungen fiir die manuelle Reinigung/De ssinfektion
. Bereiten Sie die enzymatische L6ésung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

O beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

-} acumed’

Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgest erden. \

¢ Verwenden Sie keine Metallblirsten oder sch
bei der manuellen Reinigung.
un eini

e Verwenden Sie bei der manuellen Re& n

mit geringer Schaumbildung, um dié mente i

Reinigungslésung sehen zu kap n%% Reinigungs |
e

mussen leicht von den Instru e\ zuspUlen(sein, um
Ricksténde zu vermeide



Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang dabei besonders auf Kanllierungen und verwenden Sie eine

einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Spritze zum Spulen schwer zu licher Bereiche.

Blrste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren 6. Untersuchen Sie die Instrur@ normalem Licht auf

Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf sichtbare Schmutzriickst

Isncgmifmz:neg;es'g:zg?: E&iﬁ;ﬂ;hﬁfjiﬁfﬂ&;’;ﬂ'ﬁ:gn 7. Beigichtbaren Sch mut&staﬁnden die Ultraschallbehandlung
- BEPANEE . . . d die Splilschritte en beschrieben, wiederholen.

reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fiir S

exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die Entigpren Sie U sige F Chtg keit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu sorbiereqden, jcht fusseine .

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer . kombigier anuellen/automatischen

biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflach pfohlenen Verdinnung und
Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend dessSc bestehende Lésungen bereits grob
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber si issen frische Lésungen zubereitet werden.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Losu en Sie ; 3 egen d|e trumente in eine enzymatische Lésung, so

sie mindestens drei (3) Minuten lang griind er laufen dass lIstdndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
b(%ﬁen Teile, damit alle Oberflachen mitdem

Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von d es"‘lfektlx1
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sig . i ie di &@c e Lésung und Reinigungslésung
&n &

ens,

Leitungswasser. Achten Sie dabei bes

Kandulierungen und verwenden Sie ein¢ smittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

schwer zugénglicher Bereiche. ente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergeta in einen @ ubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Birste mit

ie alle \ eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
m entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
Siedie @ erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten Instrumenten
II.

Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Be
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen ri
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Beh

Instrumente mindestens zehn (10) M| ten lang mitWifr besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
5. Nehmen Sie die Instrumente aus aschallr einer geeigneten Flaschenbdirste. Hinweis: Die Verwendung
spillen Sie sie mit entionisier er bis aI eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen upter demyaufende en tfernt Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
sind, jedoch mindestens dr Mmuten@hten Sie Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender
und nahe beieinander liegender Oberflachen.
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen L6sung
und spilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind fir die grindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit katem Leitungswasser
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heilem Leitungswasse!
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung M
VN
[~ 4

4 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit kattem
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinig @ 3

tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) 0
6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi heilem Leitun
7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit geremlgtem a

Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F) %1
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit h MU 16 °C/2
Hinweis: Die Anweisungen des Hersteﬂef@sch—/Dest ektionsgerits
sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
e Automatische Wasch /Tro ysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmeth urgische Instrumente

empfohlen. X

i utomat|3|ertes kann im Anschluss an die manuelle

ung verwend

rument ord erlllsatlon grundlich inspiziert
rden um.ei ektive Rel “sicherzustellen.
RILITéb
& mponeo@ steril oder nicht steril erhéaltlich.
Qes Prod
V. 5,0-

t: sterile Produkt wurde einer Mindestdosis

astrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt

G
cht, ein k%/erpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpack schadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet
werd Produktdarf nicht verwendet und muss an Acumed

z endet werden.

EE@, X
ardind optional mit @t steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril

ekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instrumente als
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden. Flr nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Schalen mitordnungsgemaR platzierten Teilen.
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Sterilisierungsmethoden

o Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

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

e Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohl

assurance in health care facilities.

Deutsch—- DE/ PAGE 22

Schwerkraftverdrangungsautoklav:

Expositionstemperatur.

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

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

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod \'
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ 0
u& .
ie \

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Gebrauohwg beachten

V\@yienond steiilisiert
N

Q\h Strahlun@s?ert
A d

Verw%(cr )s

@mum mer

@argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Kontaktinformationen anfordern.

nichtin allen Landem fiir die Verwendung

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preis

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiterg%@rial kon Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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EMNANAXPHZIMOIOIHZIM A XEIPOY PI'IKA EPI"AAEIA KAl TAPEAKOMENA 3ED®

FlA THN NMPOXQIMNIKH ENHMEPQ:H TOY UNXQVIO YWV aUvVSE \ €iTal 1I510iTEPN TT POCOX| OTOUG
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAXZH Nyoug, TIg HUTEG TOW TRUTTAVILIV, KaI Ta £ pyaAEia TTou
[ OTI'OIOUVT(X AN A

KOTTA A TNV €l0aywyn
MEPIFPA®H: Ta £ avaxpno IMOTTOINCIUA XEIPOUPY IKE epyaleia & €UuaTw

Kal TTapeAkoueva Acumed diaTiBevTal yia eupeia T OIKIAIQ
XEIPOU PYIKWV TEXVIK WOV KOl CUC TN PATWY € UPUTEUPATWY. H owo MNPOEIAONN EPZ XH RO N OPFANQN: INa mv

@PoVTida Kal ETTIBEWwpPnon PETA aTTO TNV KABE Xprion €ival Kpio 1IN OQaAA e)\sop N OTT OIOUBATT OTE OPYAVOU
i pV Acum pou pv va gival eE0IKEIWPEVOG UE TO
opy peeoéo € g, KOl TN G UVIOTWUEVN XEIPOUPYIKNA
opei v qul 6palon A KaTao TPO @A TOU

onuaciog
NMAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPFA%Q
a

6pyava TToU TTOPEXOVTAI JME QUTO TO cUC TNHA [ al piag

XPTong 1 EravaxpnolpoTT oinaiua. UKVOTNTARRAKATAAANAN xprion A un evoedelyuévn xprion. Mpétel

% T €pPOAIK

* O XpoTNG TPET el va aVaTPESE OTNV SFIREION OPVdVC‘L@» va s(plcéﬂ poooxr Tou acBevolc, Katd TTpoTiunan

va T poodiopioel eQV T Spyavo eival @ prons n Y pOTHTG ETIKA JE TOUG KIVOUVOU G TToU OXeTICoVTal he dpyava
£TT avaypNnoIUoTT oIRGIo. Ta dpyava pitgpriong (@,

E»

€T IONUaivovTal e To 0 UYBOAO «unv ETTavOxpNaol
OTT WG TTEPIYPAPETAI O TNV evOTNTA Emegynon OAwv,
. ¢ \O OYAAZEIZ XEIPOYPITKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyikd
pyava piog xpAong dev 1T pETT €1 TTOTE va

T OPaKATW.
* Taopyava piag Xpriong Trperel va amo a pam €T avaypnoipoTtoioUvTal O1 T ponyoUpEVEG KATATT OVATEIG

u, Kaewg Aapn 10ToU, 6TaV £va 6py avo UTToRAAAETaI
Tia, UTTEPPROAIKEG TaXUTNTEG, UWPNAR OOTIKN

Vv TUTTWV.

bia xprion. EVOEXETAI VA £XOUV BN UIOUPYATEI OTEAEIEG, OI OTTOIEC UTTOPET VA
e Taemavaxpnoiuotofoipa OPVO‘V Tepio 0dNYAOOUV GE OTTOTUXI G PIAG GUOKEURG. MpooTaTeVETE Ta
didpkeia fwng. Mpiv Kal ETTera € Xpnon, Ta ApYava oTTd OHUXES KO XAPAYHOTO, KABWE GUYKEVTPWOEIC
ETT AVOXPNOILOTT OICIHG OpY glva E"&{UPOUVW' TETOIWV KATOTT OVATEWY PTTOPEI Va 0dnyroouv o€ aTT oTuXia.
KQTG TTEPITT TWON, OE O XEOR, :s NV arxu Bopd
nid, kKatdAAnAo Kabapio po,BIdRpwo PaIGTNTA TWV
PKGI-24 K Effective 03-2019 -F acumed




OAHIEZ KAGAPIZMOY :

AmraiTio€ig KaBapiopou gu@utedpartog: O1odnyieg kabapiouou
YIO £Va OUYKEKPIMEVO € PPUTEUPA UTTOPOUV VO EEETAC TOUV OTIG
odnyieg XprioNg TTou avTIo ToIXo UV OTov apliBud G ToIxXEiou Tou
€MQUTEUPATOG.

AmraiToeig kaBapiopou epyaleiwv: Ta epyaAeia kai o ouvodog

€€OTTAIoPOG TNG Acumed TT pérT el va KaBapidovTal T piv atré Kabe
XPron, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 0d nyieg. .

lpoe&idomoinjosis kai lMpopuAdéeig
e H amoAUuavon Twy €T avaxpno I OTT OICIKM WY £Q
ouvodoU eEOTT AICPOU TT PETT €1 VA TT POy HATOTT om%
TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPY IKNAG ETTEUPAC,
MOAUCHEVO € pYyOAEia va OTEYVWOOUV TT PIV pIO'
emaverm egepyaaia. Hmepiooeia aiyato

'ITpEIT €l va oKouTr ICETGI WOTE VA ATTOT|
TAvVW aTnv €m I(PGVSIG

TO mg} e g
e OAoi ol xprioTeg Ba TTpETTEl va eival KatdAAnAa €

TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHPEVA O TOIXE A K OTAPTI
KavoThTwy. H ekTTaideuon Ba Tpémel vaTr
TPEXOUOEG 10 XUOUOEG KATEUBUVTAPIEG VP

1T péTur@
TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOE ioU. &
ocpouy&

e Mnv xpnoIpoTTOIEITE HETOAAIKEG [3
pou ME T
<pavs|o ﬁg oucieg

KaBapiopoU Katd Tn d1ad IKAo|,
e XpnoIYoTT0INC TE KB APIC TIKG
XaunAou agpiouou yia Tov |0po Vi |0( va BAETTETE
Ta £py aAgia péga aTo S1GAU pa K aBapio HoU. Q1 TT apdy ovTEG

OTGV

KaBapIopo U TT pETT €l va EETAévovTal ue EUKOAIQ aTT 6 Ta € pyaheia

yIo va a1ToTpaTT €i n dnuioupyia KE&LOAOITT wv.
o OpukTéAaio A ATavTikG 0&& v Ba TTpéTTel va

XpnolgotTolouvTal TTAvVwW GT
MaTIKOi Kal K abapl

aheia Tng Acumed.
i TTapayovTeg oudeTé pou pH
0 TWV ETTAVOXPNO IUOTT OINCIM WV
MavTIKG va £E0UDETE PLVOVTAI TTARPWG
oVrEG K 0Ba U%al va e AévovTal armo

¢ e @ , ,
pYoAegia I VO OTEYVWVOUV KOAG yia va
O XNMUaTI 0oupIdG, akOun Kal eav
CovTal a& ANG TTOI6TNTOG avogeidwTo XAAuBa.
€PY OAEi \@p I va EAEYXOVTAI WG TT POG TNV
pIOTr]T AVEIWV, TWV APBPWOEWVY Kal TV QUAWY,

owcrm A€ via Kai yia Otrapgn @Bopdag Tpiv atrd Thv
0( 00TE

I n.
&o QaAOU UiVIO BEV TTPETTEl VA EPXETAI OE ETTOPNA WE
IoAUpaTa KOBapIoUOU i OTT OAUMAVTIKWV .

@ UyeTe 10 XUp & aAKOAIKG péoa K abapio pou Kal
AUPAVTIKE 1] SI0AUpATa TTOU TTEPIEXOUV 110, XAWPIO A
10 gEva AAaTa JETAAAwv. Emmiong, o€ dloAupara pe Tipég pH
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXETAI VA
OI0AUBEI.
Odnyieg kabapiouou/amoAUuavong Ue 1o xépi
1. MpoeToIudoTE TOUG EVEUUATIKOUG KAl KOBapIoTIKOUG
TTapAyoVvVTEG GTNV apaiwan XProng Kai o Tn B puokpaaia TTou
OUVIOTWVTOI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa T pETTel va
eToINadovTal péaka SlaAUpaTa 6Tav Ta UTTApXovTa diaAupaTa
£XOUV €UPAV WG MOAUVOEI.

]
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2. TorroBeTAC TE EVTEAWG BUBIC péva Ta epyaleia péoa o€ vQUPIKO
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va
ETTITPEYETE GTO ATTOPPUTT AVTIKS va € POl € ETTAPN PE OAEG TIG
emipaveieg. EpBartioeTe yia TouldxioTov gikoat (20) AeTTTd.
Xpnopotroino 1e pia vailov poAakn BoUpToa yia va TRIWETE
arraAd Ta e pyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTT OAgippaTa va
aTT OPOKPUVOOUV. AWo TE IDIAITE PN TTPOCO XN OTIG dUCTT POCITEG
TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOYS pa

7Q
epyaAgia ka1 KaBapioTe pe pia KatGAANAN WAKTPA yIa UTT OUKG
MNa 1a ekTeBeIpéva eAatpia, oTTeipeg ) EUKAPTT Ta €EapTA AT :

[epio Te TIG KOIAOTNTEG pE APBOVO S1GAU A KaBapiopou yigva
KoBapioeTe OTT0I0OATT OTE UTTOAEiUaTa. TpiwTe TNV €17 w
Mia BoupToa yia TPIWIKO YIa Vo a@alpéoeTe OAQ T 0P %
UTTOAEippaTa aTT 6 TNV ETTIPAVEIA KAI TIG KOIAOTNTE &'V
€UKOUTT TN TTEPIOXN KOI TPIYTE TNV ETTIPAVEIA PE %TGG yia
TPiYIuO. MNePIOTPEWTE TO EEAPTNUA KOTA TO T o)
e€ao@aAio el OTI KaBapifovTal OAEG ol KOI)\(%

3. A@aipéaTe Ta epyaleia Kal EETAUVETE T amoé
TPEXOU MEVO VEPD Yia TOUAAXIO ToV Tpia (8 T4. AwaTe
1010iTEPN TT POCOXN O TIG AUAAKWOEIG KAI XPNO INOTT Ol
ouUplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE SUGTT PQ

T EPIOXEG. \
4. ToroBeTAG TE TA £pyaAgia, TTANPwG Bubioué Mia pova
uTTEPRXWV HE didAupa kaBapiopou. Evepy noTte OAa T
KIVOUMEVQ PE PN VIO VA ETTITPATT €i OTO AMOPPUTT AVTIK I
o€ €TTOQNA e OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Y, M €TE chr]v&t aon
TWV UTTEPAXWV Ta €PY aAEia VI @omv O¢Kap(10) NeTTTA.
5. AgpaipéoTe Ta epyaleia KalLEeTT &e ME ATTIO 0 VePO yIa
TOUAd IO TOV Tpia (3) AeTTTd IG 610U Q

[of

Kai

" 20

aipaTog A UTTOAEINPATWY Va gival atrévTa atro T pon

gemAUparog. Awao e 181aiTEPN TTPOGO X1} O TIS AUAOK WO EIG KAl
XPNOIKJOTT OINCETE I cUpw\K v EeTT AUVETE OIT OIECDNTT OTE

OUOTT POCITEG TTEPIOXEG. \
6. EmiBe wpAoTe Ta €py A KOVOVIK® QWTIOHO yia va

IGTWOEI N a(paip@ OPATWV UTTOAEIMPATWV.
3 3 AgippaTa, T avaAdBeTe Ta T APATT AVW

G UTTEPNY & Auparog
uTbspBOAg«'] ja a6 Ta epyaleia e éva
5 u Ogv arivel KataAonra.

vnrou/auréuarou Kkabapiauou

c@ HATIKOUC KOl KOO apIOTIKOUC

iwon xpnong Kai o Tn B pUoKpacia TTou
TOV KOTAOKEUQOTH. Oa T pETTEl va

I ppéoKa SloAUpaTa 6TOV TA UTTAPXOoVTa dlaAupaTa

a. Evepyotroinote 6Aa 1a KIvoUueva PEPN Yia va

xpom €/ OTO OTTOPPUTTAVTIKO VO € POEl € €TTAPA PE OAEG TIG

TIpaveieg. EyBubioTe yia TouA axioTov déka (10) AeTTTA.
Xpnoiyotroifo e pia vaiAov palakn Bouptoa yia va TpiyeTe
arm aAd Ta e pyaleia € wg 6Tou OAa Ta OpaTA UTTOAEiUpOTA VA
1T OPaKpuvBoUv. Awa T ID1AITE PN TT POCO XM OTIG OUCTT POCITEG
TTEPIOXEG. AwOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXN O€ TUXOV QUAOYPO pa
epyaAeia kal kabapioeTe pe pia KatdGAANAN WAKTPA yia
MTTOUKGAL 2HMEIQSH: H xprion ouokeung utreprnyxwyv 6a
Bonbroei arov mAfpn kaBapioud Twv epyaisiwv. H xprnon piag
aupiyya n uiag 6éaung vepou Ba BeAtiwaer 1o EEMAuua Tw v
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3. AgaipéoTe Ta epyaleia atT O 10 eVOUUIKG BIGAUPA Kal EETTAUVETE

4.

OUOTIPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE
EQATITOUEVW V ETTIQ AVEIWV.

ME OTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGYXIOTOV éva (1) AeTTTO.

TTAUONG/atT oAUPAvO NG Kal TT POXWPEMAO TE TNV KAVOVIKHA
diadikacia Tou KUkAou TTAUang/amroAUpavang. Or akéAoubeg
eAAYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG YIA TO OXOAACTIKO
KaBapIopud Kai arroAlpavon.

TotroBeTAo TE TA £pyaAeia péoa ae KATAAANAO KOAGB1 CUOKEUNG

O

1 Auo (2) AerTaTTpdITAUG NG PE KPUoVEPS Bpiong

2 Eikoo1 Aerrtd (20) evQupk oG wekao uog pe Ceotd vepo Bpu N

3 ‘Eva Aerrt6 (1) BUBIong o€ évqupo

4 AekarrévTe (15) SeurepdAerTTa EETAupa uem puong (X2)

5 Auo (2) AerTTa EETAUpa pE cxnoppunavnKMé veEPO Bp
-66°C/146-150°F)

6 AekarrévTe (15) deurepOAerTTa E&mAupa pe eo T VE|

7 Aéka (10) deutepOAeTTTa EITAUpA pE KGQGpU@ ue
TTPOQIPETIKO ATTOVTKS (64—66°C/146—1EK

8 Emrd (7) Aemta Enpavon pe eotd u?s?F /240°F) 5 s

v
SHMEIQ3H: AkoAoubriote emakpiwg T ON oumxra(ms&j me
ouoKeUng TAUong/amoAduavong

<O

’\cumed.
)

0Odnyiec autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong

e Ta auTopaTOTTOINPEVA CUC TRMATANT AUoNG/ERpavong dev
OUVIOTWVTAI WG N Povn aPIoUOU VIO XEIPOUPYIK &
epyaAcia.

w\
e ‘Everauto umorrompév%m MO PTTOpEi va XpnoidoTT oInBei
I

VEXEID WG U oia KaBApPIoPOU pE TO XEPL.
Ta va Ba T €T 1BeWEOUVTaI dIEEOBIK & TTPIV aTT 6 TNV
ooTEIpWEN yiawva §GO’(|)C()\I%(§1T OTEAEOHATIKOG
Ka aplou‘c';bo .
ITEIP @ SJ%\

OTOG UTTOPEi va TTapé XovTal
OOTEIPWHEVA.

paTa TOU
IPWUéEva N

Mo TPOoIOV: To OTTOCTEIPWHEVO TTPOIGV EKTEBNKE OE
60 n akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed dev
ouvI V ETTAVOTT OOTEIPWON TTPOIGVTWVY OE€ OTT OOTEIPWHEVN
o&‘r ia. EGv n arooTelipwpévn CUCKEUAT ia €XEI UTTOOTET
@, 0 oupBav T pétrel va avagepBei atnv Acumed. To 1T poidv

TTPETT €I VA XPNO INOTT 0INBET KA1 TT pETT €1 VA ETTIOTPOPEI O TNV

Mn amrooTeipwpévo TTPOIoV: EKTOG Kal AV UTTAPXET ELPAVIG
ETTICANAVON WG OTTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKEUATIa TTOPEXOUEVN
armé Tv Acumed, 6Aa Ta € JQUTEUPOTA KOl T EPYTAEIQ T PETTEl VA
BewpouvTal pn oTTOCTEIPWHEVA, KAl VO OTT OGTEIPWVETAI ATT O TO
VOO OoKopeio TTpIv atrd 1 xprion. O un arm ooTEIPWHEVEG CUOKEUEG
£XOUV ETTIKUPWOE] XpNOIPOTT OILVTOG TIG TT APAPETPOUG

-} acumed’



QaTT OOTEIPWONG TTOU AVA@EPOVTAI TTOPAKATW, OE TTANPWGS

POPTWHEVOUG BioKoug pe OAa Ta PE pn KATAAAAA WG TOTT0BETN PéVaL.

M éBodor amoorsipwang

o AdBeTe UTTOWN TIG YPATT TEG 0BNYiE G TOU KOTAOKEUAT Tr) TOU
€€OTTAIOPOU Gag yia TOV €I01KO OTT OO TEIPWTHA KAl TIG 0dnyieg yia
™ SI0POPPWAO N PO PTioU.

® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPXOUV G TO TPEXOV £YYPAP
“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG YIO TNV ATTOOTEIPWON O€
TepIBAAAovTa ey xeIpNTIKA G TT pakTkAS TG AORN kai c
poTutTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTeVr G 0dNYOG VI
arrooTeipwon pe aTtud Kai 3100 AAion oTEIPOTNTAG O
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOOG UYEIaG.

e H yxprion utreptaxeiog ot ooTeipwo ng o€ cuvm 4 eav
XPNOIUOTT0INBE(, TTPETT €l va EKTEAEITAI HOVO Gif
armarioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —

« 6nvoc Y
AT O0TEIPWON PE ATUO KAl 100 @AANIoH g ag oe

EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEING.

EAMnv k& EL/ PAGE 28

AuTEKQUOTO pE PETATOTTION BapUTNTOG L

O¢epuokpaoia éBeang:

Xpov og €kBeong:

1 32‘;0.(&”
sagaha N

TG

(of
j A )
&ipavong: @
AeUT oTO pE np@m Kevo:

0
132°C
&

Osppomom%m

PKGI-24 K Effective 03-2019
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

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

A, o

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

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

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

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

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

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

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

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

T

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

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

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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e Espario— ES/ PAGE 30

INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS QUIRURGICO REUTILIZABLE ACUMED® 0

.
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL alos controladores,| &s y los isntrumentos
CIRUJANO PRACTICANTE pleados para co& ara insertar implantes.
Qf

DESCRIPCION: El instrumental y los accesorios quirtirgicos « NCIA EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
reutilizables Acumed estan disponibles para una amplia varieda Parg, utilizar de forma segura aatodo instrumento de
de técnicas quirlrgicas y sistemas de implante. Es esencial lo Acumed, el 6 debega afondo el instrumento, el
un nivel apropiado de cuidados e inspeccion antes de su usp. étodo cion y lati quirurgica recomendada. El
SV i uede ro % dafiarse o bien sepueden
tejidos c% e somete este a cargas o

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRO: idades exce@a

Los instrumentos que acomparfian a este sistema pliede de A 'ue.s,os densos, un EJSO incqrreclo o. un
lo Uso o reutilizables 3 ara el que |.nd|cado. S_e debera adyertlr al paciente,
unso i o . eriblemen r escrito, de los riesgos asociados a estos
e  El usuario debera consultar la etiqueta d mento par. pos de i&mentos.
determinar si el instrumento es de unygs® reutiliza‘ 5
Los instrumentos de un solo uso est @

de simbolos, mas adelante en este documento. Lntos qullrurgloos dg un solo ;so r;]o se deberaar:j reutilizar
e Los instrumentos de un solo uso sedeberan_d har - -as tensiones anteriores pueden aber generado
d X erfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle.
espués de un solo uso. . . ~
roteja los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas

* Los instrumentos reutilizables tienen u limitada. @’ concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.
antes como después de su uso, Igsﬁu ntos

reutilizables se deben inspeccional compro

afilado, el desgaste, los posible fos, lalimpie:
la presencia de corrosion, ix a integriz%de los
d

quetados el ,
simbolo “no reutilizar” que se describé a seoc@mda F&g ONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
|

recta, INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

mecanismos de conexié ebe presta ial atencion _Requisi.tos de Iimpigza.del implaqte: Se pueden consultar las
EK instrucciones de un limpieza de un implante concreto en las
-} acumed’
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instrucciones de uso asignadas al numero de componente del
implante.

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
continuacion.

Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirurgica. No deje que

reprocesaros. El exceso de sangre o restos debegli
para evitar su secado sobre la superficie.

e Todos los usuarios deberan ser personal ¢
con pruebas documentales de formacion
formacion debera incluir las directrice:
hospital aplicables y en vigor.

¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante e
limpieza manual.

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos
espuma para limpieza manual, de forma g
instrumentos en la solucion de limpie
limpieza se tienen que poder enjuag
instrumentos paraque no queden ges

o Conlos instrumentos Acumed n
aceites minerales ni lubricant h&

beran erfiplear ni

iIicoriO

antes c%
: o EI
contar

tencia. L
poliﬁcas%

e Paralimpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
agentes enzimaticos de pH peut de limpieza. Es muy
importante neutralizar y epj ondo los agentes de

limpieza alcalinos delos¥ x entos.
e Hay,que secar a concm l0's instrumentos quirdrgicos para
cuando estén fabricados con acero

se forme oxi
noxidabte de alt
e Habra que 'nsanr todosws‘trumentos para
c

probar Quie las’superficj tas y luces estén limpias,
ue el fun iento cto y si hay desgaste y roturas
erilizacjén.

anodiz o% ebe entrar en contacto con ciertas
iones de limpi o desinfeccion. Evite el uso de
jadores 'y ctantes alcalinos fuertes, o las soluciones

e conten odo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,

0 en las wnes cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa

podria disolverse.

de angdi
Instri %s de limpieza/desinfeccion manual
r@e agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y

.
ode 1

eratura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
\ eparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes

presenten unagran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atencion a las zonas

-} acumed’



dificiles de alcanzar. Preste especial atencion alos 7.
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para

frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o 8.
elementos flexibles que queden expuestos:llene las
hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

frote la superficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la
cepillapara asegurarsede que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con a
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Pre
especial atencion a las canulaciones, y sirvased

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por.
unidad ultrasénica con solucién de limpjeza.
las partes moviles para que el deterge r
con todas las superficies. Someta los i entos a
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de di
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con ag
durante un minimo de tres (3) minutos o ha ue no qu
sefiales de sangre o suciedad en el rro d&enjua

Preste especial atencion a todas |a8 laciones
una jeringa para purgar todas Ias ificiles de"alc

rv ede

6. Inspeccione los mstrumentos ormal paQ/er si se ha 4
eliminado la suciedad visible.

Instrugciones de Ilmple

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

Elimine el exceso de hume s instrumentos con un
pafio limpio, absorbente

esmfecclon manual y

peratur de

aut izada combii
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y agente ticosy de I|mp|eza aladilucion y
: : } : . ue recomienttie el fabricante. Habra que
ones fresca o las soluciones presenten

solu0|on enzimaticahasta que
mpleto Accione todas las partes
ergente entre en contacto con todas las
os durante un minimo de diez (10)
n cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuimos instrumentos hasta haber eliminado todos los
resto% s. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
al reste especial atencion a los instrumentos
%os y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
e un sistema de limpieza por ulfrasonidos le ayudara a

%p/ar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
lonizada chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de

alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica 'y

enjuéguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
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parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién
sean rigurosas.

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela

esterilizacion para comprobar queg,la limpieza haya sido eficaz.

Instrucciones de limpieza y desinfeccién a atizadas

No es aconsejable utilizar secadoras
automatizados como uUnico método
instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema it
seguimiento de la limpieza maRua

. o lav

do en

&6(roc sode

d@iezaedse @Q

*
ESTERILIDAD: N\
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria
2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con Los onentes del se suministraran esterilizados o sin
agua corriente caliente erifiza
*
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto
- : - . roducto es sterilizado se ha expuesto a
4 (Exrg;Jagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos 2 dosis radiaciongamma. Acumed no
recomi e productos con envase estéril. Si
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua co el envas ado, es necesario notificar del
calierte (64-66 °C/146-150 °F) o inciden ducto no debe usarse y debe
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince%undos @ rse a Ac
Enjuagado con agua purificada durante diez (10 g oscon ( k - . .
7 lubricante opcional (64-66 °C/146-150 oF)A 0 ( oduct esterilizar: sg!vo que en la etiqueta figure o
— : clarame ue estan esterilizados y que Acumed los suministre
8 Secadocon aire calierte durarte siete (7) 116°C/240 en u@ e esterilizado sin abrir, habra que considerar que
Nota: siga explictamente las instrucciones del fabricante del lavad, to Ir'T‘planteS e'llnstrumentos eStar:' sin eSter'“Zar: y por
desinfectadora abra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.

\@dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
e esterilizacion que figuran a continuacién, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sito

correcto.

Métodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener mas instrucciones acerca
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del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacién recomendadas en
la configuracién de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

e No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero sise
usa solo sedebera realizar conforme a los requisitos de |
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guid
to steam sterilization and sterility assurance in health cage
facilities.

Espanol- ES/ PAGE 34

Autoclave de desplazamiento por grav et@:

Temperatura de exposicion: J.’%W;)
Tiempo de exposicion: W)s

\)

minutos
o
h
pesicion:

*

Q‘

13m )

Tiempo@o ion ,;Wtos

i secado: (ﬁ minutos
-

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

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

todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocién o lici @\ ingu
producto o del uso de ningun producto de'ing n$ *

pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas matenales,
consulte lainformacion de contacto qlie ura

documento.
‘ 6\

L N
Consulfe @cdones de uso
A 4 N

P re%k%

E r' izado con 6xido de etileno

‘Eerilizado n d?acién

2 '\
Fech cidad
"

&1 I

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ Francais- FR/ PAGE 36

INSTRUMENTS ET ACCESSOIRES CHIRURGICAUX REUTILISABLES ACUM

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU particuliére doit étr a X gmdes trépans
CHIRURGIEN t instruments utilis rI incision ou linserion de

DESCRIPTION : Les instruments et accessoires chirurgicaux

réutilisables Acumed sont disponibles pour un grand nombre de ONC ER INSTRU MENT
techniques chirurgicales et de systémes d'implants. Il est tres Pour u I n sire et efficace de tout
importantde manier avec précaution etd'inspecter chaque i d Ie doit parfaitement connaitre
V ication et la technique chirurgicale
& ou un endommagement de

équipement aprés chaque utilisation.

, ) (: } u tissu, peut se produire lorsque
MC)tDE D ItEMfPLO.I DEL INSTR?‘M ENT CHIRtLAjRG \ . i a des charges oudes vitesses
Instruments foumis avec ce systeme peuvent € age unique ssives, U ense, ou encore une utilisation incorrecte ou

ou réutilisables. r&e patient doit étre mis en garde, de préférence
e Lutilisateur doit consulter I'étiquette deti ent pour par écri sques associés a ces types d'instruments.
déterminer s’il est a usage unique o sable. Les
instruments a usage unique portent uResétiquette a e’ ,
symbole « Ne pas rédutiliser », tel que décritdan TIONS CONPERNANT L INSTRUMENT .
Légende des symboles ci-dessous RGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique
e Les instruments & usage unique doiven$ apres d0|ventjama|s étre réutilisés. Les contraintes subies

I u aravant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
utilisation. P P b quip

) Lo entrainer une panne dudispositif. Protéger les instruments
¢ Lesinstruments réutilisables ont yngdureéede we% contre toute rayure ou cassure, car une telle concenfration de

Avant et aprés chaque utilisation, | rument contraintes peut entrainer une panne.
réutilisables doivent étre ins| as éch

vérifier leur précision, leurn sure et {O . INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :
d’endommagement, le 0 et I’'ab: @ rosion et

I'intégrité des mécanismes accordx ne attention

PKGI-24 K Effective 03-2019
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Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les
consignes de netioyage de tout implant en particulier peuvent étre
trouvées dans les instructions d'utilisation associées au numéro
de l'implant.

Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
dessous.

Avertissements et précautions

e Ladécontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apré:
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutili out

exces de sang ou de débris doit étre essuy
de sécher ala surface.

e Tous les utilisateurs doivent faire partig
en mesure de fournirdes preuves qua

aux formations suivies. Ces formations doivent inclyr
poliiques de I'hdpital, normes et instructions actue i

s'appliquent.

écher

lors dunettoyage.
o Utiliser des produits de nettoyage co

i
faiblement moussants afin de voir %ments&%
de

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ni @ér el abrasj \
antdes t 2

solution de nettoyage. Le rin s produi toyage
doit étre facile, pour éviter toufyresidu.

e Ne pas utiliser de lubrifiants se de si @d'huiles
minérales surles instruments Acumed.

onnelqu
compéteqces € Inst

e |l estrecommandé d'utiliser une solution enzymatique et des

produits de nettoyage au pH nedtge, pour les instruments
reutilisables. En cas d'utilisati

'Uh produitde nettoyage
alcalin, il est trés import % cer minutieusement les
instruments pour co et t

éliminer le produit.

doivent étre séchés

. instruments chi i
ti ement ayiter la formation de rouille, méme
rsqils sont Qr inoxyd *

r tous |gs 'nsn' ments,

onctionne
stérilis

er lapropreté, l'usure et le
bdes suﬂ& ints et lumens avant

anodis%o itpas entrer en contact avec
ines solutio yantes oudésinfectantes. Eviter les
t désinfectants alcalins forts ou les
ntde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux.&ailleurs, dans des solutions dontle pH est
supérij 1, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

de nettoyage/désinfection manuelle

ryetio,
1. %rer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
spectant ladilution et la température recommandées par
fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
Faire particuliéerement attention aux zones difficiles d'acces.
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Faire particuliérement attention a tous les instruments canulés 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments al'aided'un
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments tissu anfi-goutte, propre et so
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes pstructions de nettoyage K nfect,on combinant
quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute soduillure. techmque manuelle et a
Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la

nt. Lo \ olution est trés contaminée, en

partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a

récurer. Faire toumer | rtie flexible tout en la récurant r

écurer. Faire toumer la partie flexible tout en la récurant pou ép¥rer e ndtyele. *
PI

s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées. > . .
3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous l'e cer les | uments dan ’uhon _enzymathue ;ils
. ) . . N d0|vent érement és. Faire bouger toutes les
penda_\nt au moins trois (3)_ r_mnutes. Fal_re partlculler_eme pleces%les pour étergent entre en contact avec
attention aux canules et utiliser une seringue pour rin Gﬁﬂmerger les instruments pendant au

A des sur
zone difficile d'acces. ins dix (10) . Utiliser une brosse souple a poils en
4. Placer les instruments, entiérement immergés, s instruments en douceur, jusqu'a retirer
ultrasons avec une solution netioyante. Fair . Falre particuliérement attention aux zones
piéces mobiles pour que le détergent entr tavec 0 difficiled\d'accés. Faire particuliérement attention a tous les
I'ensemble des surfaces. Soniquer les i anulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
moins dix (10) minutes. - lutilisation d'un bain & ultrasons facilitera le
5. Retirer les instruments et les rincerdan eau déi ge des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusq au améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi
toute trace de sang oude sodillure ait disparu d @filet d'eau. e de toute surface jointe.
Faire particulierement attention aux canules ef b *Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer
seringue pour atteindre les zones diffiC” és. @ avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.
r4

6. Inspecter les instruments sous une . Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
toute souillure visible. désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
7. Si une quelconque souillure esg v% peterlﬁe ioh de désinfection standard. Les minima indiqués pour les

sonication et de rincage ci-de s\ parameétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

arer la solution en t|q ue et les produits de nettoyage
pectant ladil et'la température recommandeées par

ff

et une désinfection minutieux.
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1 Prélav er deux (2) minutes av ec de leau du robinet froide

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
du robiret chaude

3 Plonger une (1) minute dans ure solution enzymatique

4 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet froide (X2)

5 Laverdeux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet
chaude (64-66 °C/146-150 °F)

6 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet chaude

- Rincer (10) secondes a l'eau purifiée ; lubrifiant optior%G °
C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116m

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir L'efficacité du netioyage.

*
STERILITE : \\
Lesléments du systé@&/ent étre foumnis stériles ou non

ril

Q IS
roduit stéri out prodyit été exposé a une quantité

imale Gyde rax amma. Acumed déconseille la
restérilisa eprodui % été conditionnés de maniére
stéril n emballage stésife est endommagé, I'incidentdoit étre

uitne doit pas étre utilisé et doit étre

Remarque : suivre scrupuleusement les instructionwricant du s) *
de lavage/désinfection {

Instructions de nettoyage/désinfection auto%&
et

Il n'est pas recommandé d'utiliser unique
automatique de lavage/séchage comw'

des instruments chirurgicaux. \'
9% le étre{ilis n
nugek

syste
de d

Un systéme automatique peu
complément d'un nettoyage

c)roduit térile : sauf s'ils sont clairement étiquetés comme
stériles mis dans un emballage stérile non ouvertpar
Acu s les implants et instruments doivent étre considérés

c% on stériles et stérilisés par I'hopital avant utilisation. Les
tifs non stériles ont fait I'objetd'une validation impliquant
\%aramétres de stérilisation listés ci-dessous, surdes plateaux
hargés au maximum, chaque piéce occupant la place qui lui
convient.
e
Méthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabriquantd'équipement
pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.
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e Frangais- FR/ PAGE40

e Se conformer alanorme de I'AORN « Recommended

. e . . . . Autoclave & déplacement de gravité :
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et

alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to Température d'exposition : | 132 °
steam sterilization and sterility assurance in health care \

Temps d'exposition :

facilities. O\TN
o Lastérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas pgde séchage : inutes
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respectdes A . d‘\
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — A;S‘h hlalabads, | *
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Témpérature o%hn: 1320 o})
assurance in health care facilities. +
Temps o ion : gWs

OV TepffeNe ¥chage : (minutes

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

e

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

A4
diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé

\dedulot

selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

io
' .
figurant sur ce document.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les inforrr&:s cont%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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o Italiano— IT/ PAGE 42

STRUMENTI E ACCESSORI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI ACUMED® 0
>

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL AVVERTENZE SUGLI %Tl CHIRURGICI: Per un
CHIRURGO OPERANTE utl sicuro ed efficac t| gli strumenti Acumed, il chirurgo
oscere lo il metodo di applicazione e la

str
DESCRIZIONE: Gli strumenti e gli accessori chirurgici riutilizzabili : r”rg'caﬁc;gzndata A Sordhihiiaiiihdd

. . . . ni dlo strumentg e'danni al o%se si sottopone
Acumed sono disponibili per una vasta gamma di tecniche Ios mento 'd“ veIOC| S|taossea eccessivi, o in
chirurgiche e di.sistemi di impianto. Manuten_zione e ispezione o di uso rio o n8 _ll paziente deve essere
comette dopo ciascun uso sono fondamentali. |nformat erlbllmen scntto dei rischi associati a
strum uesto t|
INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMEN
CHIRURGICI: Gli strum_enti fo.miti con questo sist QIO LI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
essere monouso o riutilizzabili. enti chlr i monouso non devono mai essere riutilizzati.
* Lutente deve fare riferimento all'etichett rumento receden e0|taZ|on| potrebbero avere creato imperfezioni
determinare se lo strumento &€ mono P"e tali da re il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere
strumenti monouso sono etlchettatl C ‘ Simbolo “Na gI| da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni
riutilizzare” come descritto nella sezio genda imboli possono causare un malfunzionamento.

riportata di seguito.
e  Gli strumenti monouso devo essere smaltti @7 smgolc\®uJZIONI PER LA PULIZIA:

utilizzo
e Gli strumenti riutilizzabili hanno unadur@tata. Prin@ Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istruzioni di puliziadello
e

dopo ciascun utilizzo, gli strumentj fitili li dev. specifico impianto sono contenute nelle Istruzioni per I'uso
ispezionati ove applicabile per la V di aﬁlla@a, assegnate al componente tramite il Codice articolo.

eventuali danni, corretta pullzla |onee| teg ei

meccanismi di collegamen Ssario ri ere oy s . . . —_—
particolare attenzione a%ﬂ te di r 5 strumentl ReqU|5|t! di pulizia (.iella strumentazione: Prima del riutilizzo,
di taglio o per linserimento piant. K strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente

-} acumed’
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pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguito. e Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument

Avvertenze e precauzioni chirurgici devono essere ispgezio

ti controllandone lapuliziadi
superfici, giunzioni eluml ificahdone appropriato

La decontaminazione degli strumenti o degli accessori .
funzionamento, stato d ormale deterioramento.

riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione primadi ~ * L7alluminio anodizzato e entrare in contatto con
averla sottoposto apulizia/iprocessazione. Rimuovere d inate 3°|UZ'° e”" o disinfettanti. Evitare I'uso di
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si ti e disi ortemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici. enti iodi 0 particolasi sali metallici. Inoltre,
sObuzioni a pH ma iore di bero rimuovere lo strato
nodizzat ¢ .

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisit di
addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe

includere linee guida e standard corrent, oltre alle polmc St’UZ'O" PU’lZ'a/ ezione manuale

applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. @ 1. AII squ2|o ag enti enzimatico e detergente alla
Per |a pulizia manuale, non utilizzare spazzole a ne e tem d uso raccomandati dal produttore.
metalliche né spugnette abrasive. do la sol in uso mostra tracce evidenti di

Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti . tamlnaz eliminarla & sostituirla con una fresca.
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizza @ rgentl co CoIIoca la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a

tensioattivi a basso tenore schiumoge
detergenti devono essere completame

Alla strumentazione Acumed non andrebbero appli
minerali o lubrificanti siliconici.

Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccoman

ere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
@r racma visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

0 tare residti comp% ersione. Movimentare tutte le parti mobili per
@ acquati ws al detergente il contatto con ogni superficie.

umenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare

. . S H o i particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro_ to |mpor@ Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e

che i detergenti alcalini siano accuratamented eutralizzati pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
ogni loro traccia sciacquata via dagﬁ&entl. o perle strutture flessibili: lavare le commessure con

Per prevenire la formazione di f% enché Siax lizzati abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia

i iaio inossidabile di i strumenqff chirurgici eventualmente presente. Strofinare la superficie con una

in acciaio inossidabile di alta qu
devono essere accuratamentetas Qatl spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
& Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
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spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto,
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacq 8o
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o inché'g

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazi le per @
individuare tracce visibili di sporco. A

7. Qualora fossero individuate, ripetere i preCedenti pa@i di
sonicazione e risciacquo.

. Con un panno assorbente pulito che non Iascg'@hi,

rimuovere eccessi di condensa dagli strum
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in inazion@

manuale/automatizzata . K Q
e@lco e dete&' alla

1. Allestire le soluzioni degli agenti
mandati"dal

diluizione e alla temperatura ,u\u
produttore. Quando la soluzionge ifvuso mos

di contaminazione, eliminarfae$ostituirl

e evidenti
fresca.

s la a setole morbi
iome alle aree i
ar are attenzio

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte lg,partiynobili per consentre al
detergente di raggiungerg%u rficie. Mantenere a bagno
per almeno vent (10) mi \ eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare de te gli strument con una

i nylon. Prestare particolare

ilida raggiungere. Dedicare
gannulati e pulidi con un

agli stru i
ropriatdzscovolino. Nota: @ un sonicatore aiutera a
ulire acc aménte glist . L’impiego di una siringa o
Mo ;

undi g qua mi % risciacquo di aree di difficile
acc e di tutte le i a stretto contatto.
3. E li stru Qa a soluzione enzimatica e risciacquare

ua dei a'per almeno un (1) minuto.

nti nell’apposito cestello del dispositivo di

€ aiptarsi con onne gli
ggiungere 0 avaggie/disinfezione e processarli impostando un ciclo

uenti parametri minimi sono essenziali perla
disinfezione.

0
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Nota: seguire attentamente le istruzioni del prod
aggio/disinfezione

\
Istruzioni per la pulizia/disinfezione automati
e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavagegi infezione
automatizzati come unico metodo dj li str:

%ﬂ

ere utilizzato eéeme

rma delf edimento

chirurgici.

Il sistema automatizzato potrebb
processo di pulizia aggiuntivo
manuale.

o Allo scopo di accertarne |’effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti GQirurgici devono essere

1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda attentamente ispezionati.,

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda trebbero essere fomiti sterili o non-
(x 2) ¢
Lav aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di 1 ¢ * Q .

S rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) dotto prodot ¢ stato esposto a unadose

— — — — ,0 KGy dir ioRi gamma. Acumed non consiglia la

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubijge e del prodot nfezionato sterile. Se la confezione
calda — Ita dann@ , segnalareil caso ad Acumed. Il

. Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purfficata ¢ non dev re utilizzato e deve essere restituito ad
opzionale (6466 °C/146-150 °F) .

8 Asciugare per sette (7)minuti con aria ca \

Prodott%’.-sterile: A meno di una chiara etichettatura chene

dichi% rilita e il suo impacchettamento nella confezione

si mitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
eré considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a

\%izzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima

ell’'uso. | disposifivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.
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Metodi di sterilizzazione

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

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

e Si sconsiglia |a sterilizzazione flash. Se si rendesse comunq

necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guideV

steam sterilization and sterility assurance in health ¢
facilities.
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Autoclave a dislocamento per gravita: a

Temperatura di esposizione: ‘&3‘ WF)

Tempo di esposizione:

i
uti
A
ngsiawiugaura: ‘Z 5 minuti
ut icon pre-veoto:
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima ilotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

odi non
ui si trov, *

.
Data diséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

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

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE instrumenten die w ulkt voor het snijden of het
OPEREREND CHIRURG brengen van |mp|
gé(

BESCHRIJVING: Acumed herbruikbare chirurgische

HUWIN&TREF DE CHIRURGISCHE
instrumenten en accessoires zijn beschikbaar voor een veelhei @ RUME N: Vpor een vei ef'fectlef gebruik van alle

aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juist Acumed-ins nten dlmt q rg vertrouwd te zijn met het
zorg en inspectie na elk gebruik zijn cruciaal. i

epassings de en de aanbevolen
V chirurgj chnlek ntbreuk of-schade, alsmede
weefsel ade, kunn eden indien een instrument wordt
GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRU M@. b teld aan |ge belastingen, te hoge sneheden,

Ibnes;ttrélrr:gr;itfenn fégrbge(i':nsasﬁtee;r‘z?krg? gsiﬁ;lketrq" T i tweefs eI t gebruik of gebruik voor andere dan de
J 99 9 e patiént dient te worden gewaarschuwd, bij

hergebruik gde doel
g C . . oorkeur riftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
e  De gebruiker dienthet instrumentlabe egen om%, instrum erbonden zijn.
zien of dit een instrument voor een ' rZim VO SMAATREGELEN IN VERBAND MET
% ISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische instrumenten

hergebruik betreft. Instrumenten voor
enmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden gebruikt.

voorzien van een 'niethergebruiken’-symbool z
beschreven in de Verklaring van de symbolen \W r eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan

® Instrumenten voor eenmalig gebruik moet aardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
gebruik worden weggegooid. Q instrumenten tegen krassen en insniidingen; dergelijke
e Herbruikbare instrumenten hebbep ‘gen beperkte lev beschadigingen kunnen leiden totdefecten.
Vo66r en na elk gebruik moeten he are |nst
indien van toepassing, worden Ieerd o) s
slijtage, beschadiging, jUISt g corrosigen |ntegnte|t
van de verblndlngsmec en Er m
aandacht worden besteed aafy drivers, EINIGINGSINSTRUCTIES:

-} acumed’
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Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Die der
jeweiligen Implantat-Teilenummer zugeordnete .
Gebrauchsanleitung enthéalt die Reinigungsanweisungen fiir das
jeweilige Implantat.

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoi w °

dient directna afronding van de chirurgische ingreepfplaats
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumen @
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/h

Overmaat aan bloed of debrie dient te word gev

voorkomen dat dit op het oppervlak opdro

o Alle gebruikers dienen bevoegd personfeel te met @
gedocumenteerd bewijs van training e detentie. T inig
dient de van toepassing zijnde richfijnen"€n standaar en
ziekenhuisbeleid te omvatten.

e Gebruik geen metalen borstels of schuurspo urende\
het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging rejnigi iddelen m
opperviakte-actieve stoffen die weini huim vorm
instrumenten in het reinigingsmid aar zijn \&
Reinigingsmiddelen dienen g k'van de jpstruménten
afgespoeld te kunnen WOQ idu te v men.

dom t

e
2.

Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed

-instrumenten worden gebrujkt.

Enzymatische en reinigingsk

voor reiniging van herbr % instrumenten aanbevolen. Het
is erg belangrijk dat alkédliseh€ reinigingsmiddelen grondig

geneutralis@ an de instrumenten worden
Id.

n met neutrale pH worden

nten die réndig te worden gedroogd

&ir gisdl ein@
om roestvorming,t€ voorkomeq \gelfs indien vervaardigd uit
oestvrij st n hoge

Or sterilisatie te worden
van opperviakken, verbindingen, en
n slijtage en scheuren.

ium mag niet in contact komen met

Alle in@enten di
geil erd op r
| s, juiste fupreti

@ odiseerd
paalde reifigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd

sterk alkdlische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplo ie jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

be; e anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
rden boven 11, oplossen.

atige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

ereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.
Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervliakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
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Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en d
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob he'
oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijden

bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedg
ultrasone eenheid met reinigingsmidde %
beweegbare delen zodat de detergens'meta
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten g
minimaal tien (10) minuten.

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

8. Haal de overmaat aan voch@instrumenten met een

schone, absorberende, n vende doek.

Combinatie handmatig tomatiseerde reinigings - en
desifif ermgsinstru@
Bereidsenzymati reinigingsmiddelen met de door de
rikant a be@gebruiks@nﬁing en -temperatuur.
Verse oplo, en dienen en bereid wanneer
estaan

singen‘ @rontreinigd zijn.
2. Plaa @Jmenten irénatische oplossing totdat ze
v ondergedo ijn. Activeer alle beweegbare delen
e deterg t alle opperviakken in contact kan
@ n. Week al tien (10) minuten. Gebruik een borstel
t zachte & haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobmwat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speci% acht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
spgeei andacht aan alle gecannuleerdeinstrumenten en
et een geschikt lesborstel. Opmerking: Het gebruik
een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de

liggende opperviak verbeteren.

. ) ) @strumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in g iseerd spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
water gedurende minimaal drie (3) minut tdatin he

spoelwater geen tekenen van bloed of vuil r aanwe,
Geef speciale aandacht aan canule$ ebruik e m
alle moeilijk te bereiken gebied‘en S en. K
6. Controleer instrumenten ond x | licht orQ:htbaar vuil
te verwijderen. &O

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de

-} acumed’



wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1)minuut weken met enzym
4 Vifftien (15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2) o
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwat V
66 °C/146-150 °F)
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwatﬁ
4
Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd wa ioneel
7 X
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F) f'\
8 Zeven (7) minuten drogenmet hete UCHM24O °F)
Opmerking: Volg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant v ﬁ
desinfecteerder

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecte

@structie@
Geautomatiseerde wasser/desinfe &;emen w i
aanbevolen als enige reinigingsm% x'

(S

oor chir
instrumenten.
w t als een

Een geautomatiseerd sysfee
follow-up-proces van hand

wor
reinigi

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden

geinspecteerd om effecti evwg te garanderen.
*
STERILITEIT: \

mponents rovided sterile or nonsterile.
@( | prod tgesteld n minimale dosering van
5,0-kGy ga tallng adt hersterilisatie van het
riel ve duct nle Is de steriele verpakking is
eschadi et heti |n an Acumed worden gemeld. Het
prod nlet wo rmkt en moet worden teruggestuurd

-sterl r&t Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
eleverd ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed%en alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te wi schouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
esteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
making van de hieronderopgesomde
I isatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alledelen
p de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
Sterilisatiemethoden
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

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

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordtniet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Nederlands— NL/ PAGE 52

Zwaartekrachtv ervangingsautoclaaf:
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
A 4

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verm&& \ & Niet opnieuw steriliseren
verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .
contactinformatie. . \ Q@ ® Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® GJENBRUKBARE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG EKSTRAUQ@

>

ADVARSLER FOR KIRUR M INSTRUMENTER: For at
INFORMASJON TIL KIRURG instrumenter fra Acumed%kunne brukes pa en trygg og
effeKtiymate, ma kiru ne til instrumentet, bruksmaten og

. . . . nikken. Hvis et instrument utsettes
BESKRIVELSE: Acumed gjenbrukbare kirurgiske instrumenter inthg, for h fiyhet, kompakt bein, feil

) . . f reve
og ekstrautstyr kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske bruk¥eller ikkeMiltenkt bruk K fore til at instrumentet
teknikker og implantasjonssystemer. Hensiktsmessig pleie og ekker elle @ ade eﬂ’ de pa vev. Pasienten skal
inspeksjon etter hver bruk er kritisk. varsles, riftlig, o &ene forbundet med denne typen

V instru @5
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRU : $ K
Instrumentene som leveres med dette systemet k LDSREsi OR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

engangsbruk ellt?r gren bruk.. L umenter gangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
* Brukeren ma lese merkingen pa instrume aseom elastning’kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
instrumentet er for engangsbruk eller, '@b innretni er. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,

for engangsbruk er merket med et s ] etter, konsentrert belastning kan fare til svikt.
engangsbruk», slik som beskrevetis forklarin ¢ @

nedenfor. @xJQRINGSINSTRUKSJONER:

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter e er brui\|
e'? gang. ) ) nstruksjoner for rengjgring av implantat:

® Gjenbrukbare instrumenter har en begr rukstd. Rengjeringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan leses i
etter hver bruk ma gjenbrukbare ig%fzn r inspi

bruksanvisningen forimplantatdelenummeret.

skarphet, slitasje, skade, skikkeli jgring, kol g
man ma kontrollere koblingsme 1enes integr Rengjoeringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
spesielt hensyn fil drivenheter, g instrumenter som tilbehgr ma rengjeres noye fer gjenbruk, og i henhold i

brukes til skjzering eller implahta nset@ retningslinjene nedenfor.

-} acumed’
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Advarsler og forholdsregler ¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unnga sterke
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er alkaliske rengjeringsmidler @(eksjonsmidler som
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjering/ inneholder jod, klor eller iﬁede allsalter. | tillegg kan
behandling. Overfiedig blod eller rester ma terkes av for & anodiseringslaget les pH-verdierover 11.

hindre at det terker inn paoverflaten. Manufel rengjarings@ eksjonsinstruksjoner
Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert &n j@f enzymati rengjeringsmidleri produsentens
be
|

I
bevis paoppleering og kompetanse. Opplaeringen skal Ite blandéeforheld og te tdr. Nar den eksisterende
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og @gsningen sveert kontam ma en ny lgsning blandes.
sykehusregler. lasser j ntene | I-Igtisk Igsning til de er helt
Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i lgpet av den ktiver all elige deler slik at
manuelle rengjgringsprosessen. midlet fﬁ kt med alle overflater. Gjennomveet i
Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva f {jue (20) mirtter. Bruk en myk nylonberste for a skrubbe
rengjering for & se instrumentene for rengjrz:ring%en. Q en itig til alle synlige rester er fiemet. Veer

Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av ipstrurentene for esielt op som paomrader som er vanskelige a na. Veer
unnga rester. () spesielmer som pa alle instrumenter med kanyler, og
Mineraloljer eller silikonsmgremidler s kes pa 0 ben hensikismessig flaskeberste. For eksponerte
Acumed-instrumenter edninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
Noytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler an

mengder rengjegringsopplesning for a skylle ut alt
L : SR . Bay det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. De
at alkalinerengjeringsmidler ngytraliseres ng

tvikt @rubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & segrge for at
|
instrumentene.

le sprekker blir rengjort.

. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
e tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa néler, og bruk en
rustdannelse, selv om de er prod use\ sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

rustfritt s
kvall.tet. .. . * % 4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
Alle instrumenter ma inspiser SS eoverflafér, ledd og med rengjeringsopplesning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
lumener, rikig funksjon ogglithe] rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker

& instrumentene i minst ti (10) minutter.
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5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerendei
vannstrgmmen. Vaer spesieltoppmerksompa naler, og bruk en
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentenei normal belysning for & fieme synlig
smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skylletrinnene over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og

desinfeksjonsinstru ksjoner

1. Klargjgr ensymatiske og rengjeringsmidleri pro
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny ‘ in des.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk |gsning @ er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige del @:
rengjegringsmidlet far kontakt med alle Oyerfli
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylon
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fj
spesielt oppmerksom paomrader som er van
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebga

sonikator vil hjelpe med nye rengj@m'n%ﬁins rume

av en spraoyte eller vannstrale vil fo kylling

som er vanskelig & né og neerlig erflater,
3. Fjern instrumenter fra enzymigsn nogs

vann i minst ett (1) minutt. &

eionisert

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Felgende
minimumsparametre er a de*for &4 oppnangye

rengjering og desinfeksj

o

4

- 2
1 fo (2) min

2 Tjuemsdé ders enzyp*&kdva’mt springv ann

P

L 2
3 wutts enzymwuaeting
\ Z
4 ‘h\ en (15)59% kylling i kaldt springvann (X2)
4 \\ To (2)min®a
B [ee-cniiied)
wten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann

4
7 @IO) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt smar-

iddel (64-66 °C/146-150 °F)

k med kaldt springvann

k medvaskemiddelmed vamt springvann (64-

Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

erk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
noye

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

o Automatiserte vasker-/terkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjegringsmetode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess
til manuell rengjering.
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¢ Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for a sikre AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
effektiv rengjering. og sterilitetsgarantier i hels nstl joner.
o Flashsterilisering an befa es en dersom den brukes skal
STERILITET: den kun utfgres i sam N ravi ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende velledert sterilisering og sterilitetsgarantier i

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. sejnstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en

minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler:

pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acume

ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den st%

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acu

Ikke -sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart n‘%terllt og \ kuumatoklfg

levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed , Iantatero ksponegingstemperatur: | 132 °C (270 F)
og instrumenter betraktes som ikke-sterile a @ set for b X ]
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved b @ Ekspoge : 25 minutter
steriliseringsparametrene som er listet nedg fullt$e. @JJ 70 minutter
brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsm etoder $ \
e Radfgr deg med de skrifige anvisningene,t
utstyrsprodusenten nardet gjelder d keI
steriliseringsapparatene og instruksd ®

belastningsinnstillinger. .

e Foglg gjeldende AORN “Reco N Practlce%)r
Sterilization in Perioperati ctiCe Se ﬁ efalt
praksis for sterilisering i preopérative situ og ANSI/
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o 0 [ ECYEREF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg o>
Produsent
A ul

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vl
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

lkke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO e para verificar a in &edos mecanismos de ligagao.
CIRURGIAO OPERADOR vera prestar-se e aten ¢éo aos direccionadores, as
as e aos

ins n s utilizados para cortar ou para a
DESCRIGAO: Os instrumentos cirlirgicos e acessorios Acumed dodoi *
estdo disponiveis para uma grande variedade de técnicas R
cirtrgicas e sistemas de implante. E essencial uma inspecgéo A \(ERTEN RELA'UV INSTRUMENTO
cuidado adequados apds cada utilizagéo. RURG a uma utihi segura e eficaz de qualquer
V instru a Acum g rgido deve estar familiarizado com

= = i , com o'métedo de aplicagdo e com a técnica

INFORMACOES PARA UTILIZACAO DO INSTRUME recomen ode ocorrer aquebra ou danos no

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com es

odem destinar-se a uma Unica utilizagéo ou ento, be danos nos tecidos, quando um
P ¢ P umento é ito a cargas excessivas, a velocidades
reutilizaveis.
0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao
® O utilizador deve consultar o rétulo d o para @b nao pr paciente deve ser advertido, preferencialmente
determinar se o instrumento sedest a0 a umaglni por uanto aos riscos associados a estes tipos de
utilizag&o ou se é reutilizavel. Os mst tos par a ¢ tos.

Unica utilizagdo estdo identificados com um sim

reutilizar” conforme descrito na secgdo Legen S|mbol
(\O CAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:

. grz itr)1asli(r(l)1mentos para uma dnica utilizac@/em ser s instrumentos cirlrgicos para uma unica utilizagdo nunca
eliminados ap6s a respectiva utilizaggo. devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
% imperfeicdes, que podem conduzir a falhado dispositivo. Proteja
* Osinstrumentos reutilizaveis poss temp% util 5 instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
limitado. Antes e depois de oad ¢ao,osinstfugientos  concentragdes de tensdo podem conduzir a falhado dispositivo.

reutilizaveis devem ser insp c os sem que
aplicavel, a fim de verifiears es ﬁ
danificados, devidamente li S e se am corrosao

PKGI-24 K Effective 03-2019
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INSTRUG OES DE LIMPEZA: .

Requisitos de limpeza dos implantes: As instrugbes de limpeza
aplicaveis a um implante em particular podem ser consultadas
nas Instrugbes de utilizagdo atribuidas a referénciado implante.

L[]
Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessdérios Acumed devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrize

Adverténcias e precaugées
'

e Adescontaminagdo de instrumentos reutilizaveis ou
procedimento cirurgico. Nao permita que os instrumen
contaminados sequem antes da Iimpeza/reproc 0.0

acessorios deve ocorrer imediatamente ap6s a con
j evitar

excesso de sangue ou detritos deve ser re
que sequem na superficie.

e Todos os utilizadores devem estar devi@ qualiﬁcad@
com um comprovativo da formagéo e Gompeténcias.
licavei

O

Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza e

enzimaticos de pH neutro para allimpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito impgrk

os agentes de limpeza
alcalinos sgjam complet neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.

ém de ser completamente limpos

instrumentos ciry
eyjtar a for ferrugem, mesmo que sejam
bricédos em %xidével de"eleviado grau.
f T

0S 0S i umentos devem inspeccionados quanto a
impeza d erficies® unides e lumens, funcionamento
esgaste antes da esterilizagcéo.

adeq u%
(0] anodiza& pode entrar em contacto com
tefminadas s de limpeza ou desinfectantes. Evite os
utosde li xtremamente alcalinos e desinfectantes
solugde contenham iodo, cloro ou determinados sais
metélicwém disso, em solugdes com valores de pH
superi 11, a camada de anodizacdo pode dissolver-se.

e limpeza/desinfec¢ao manual

s. A . Instryede
formagé&o deve incluir as directrizes ap eis actuai S 1. e 0s agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a

normas e politicas hospitalares.

¢ Né&o utilize escovas metalicas nem esfregbes 0 \
processo de limpeza manual.

o Utilize agentes de limpeza com tensioact uco @
espumosos para a limpeza manualsp permitir a 2
visualizagédo dos instrumentos na Ne de Iimpe&
agentes de limpeza devem ser*faceiS de enxaguar do
instrumentos para evitar a ac i

e N&o érecomendada a utiliz

icdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo
ricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao
grosseira.

. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem

completamente submersos. Accione todas as partes méveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
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removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao 8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os toalhete limpo, absorvente g se

instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo Instrugées de limpeza e de‘k combinada manual/
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou automdtica

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com e delimpeza a dillicio de
quantidades abundantes da solugéo de limpeza para remover omendadas pelo fabricante
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para oluges frescas quando as sollugc”nes
remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias. uito confahinadas.
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escov

Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas a : trumentos N ugao enzimatica até f|c:arer_n
submers ione todas as partes moveis

reentrancias s&o limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundantemen su

i etergente com todas as

. Deixe i ar durante, no minimo, dez (10)
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minufos. nitos. Utilize covade cerdas de nylon macias para
especid altengaq a czn “é?go,les e utilize uma serj gar cuid @ente os instrumentos até que tenham sido
Irgarqualquer area de diticil acesso. ovidos os detritos visiveis. Preste especial atencéo a

4. Coloque os instrumentos, totaimente sub @ S areas d%cil acesso. Preste especial atengdo atodos os
unidadede l’JItrg-sons com §9Iugao de limpgeZa. Accione to% instru canulados e limpe com um escovilhdo
as pegas moveis para permitrque o d @ € ﬁntre em ap % Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
e com ultra-

contacto com todas as superficies. Li 08 ns ird ajudar a limpar completamente os instrumentos.

instrumentos durante, no minimo, dez (10) minuto agcdo de uma seringa ou jacto de agua ird melhorar a

5. Remova os instrumentos e enxague em agua desighizada aga’o de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até q S 0S \ om acoplamento proximo.
vestigios de sangue ou sujidade deixem visiveis n Remova os instrumentos da solugdo enziméatica e enxagUe em

6. Inspeccione os instrumentos d?b |Ium|na9a lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padréo
para aremog&o de sujidade do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros

7. Se observar a existéncia ta@w za por ultra minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e
-sons e 0s passos de enxagu C|ma desinfecgao profundas.

fluxo de enxague. Preste especial atgngéo aganulacd agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.
utilize uma seringa para irfigar qualgyenarea de dificiffacegso. 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
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Instrugées de limpeza/desinfec¢ao automaticas
e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nédo sédo

recomendados como o unico métocio

instrumentos cirdrgicos. \CK 3
Podera utilizar-se um sistema a t@ 0 COMO Jm precesso
de seguimento a limpeza ma a\ {

«O

selmpiza p 6

e Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagao para a@uma limpeza eficaz.

*

ESTERILIDADE: \§

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da torneirafria Os nentes do si & derdo ser fomecidos esterilizados
. L . ] [o) esterilizados
2 Pulv erizagdo enzimédtica devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira ¢
roduto este ado: O prod rilizado foi exposto a uma

3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto i innac®
4 Enxaguie em agua da torneira fria de quinze (15) segundos
5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com & orngira .

se
6 Enxague durante quinze (15) segundos com & a ramorna 0

oduto nxefterilizado: Salvo expressamente indicado como

7 Enxagie com agua purfficada durante ndos com |u® esteriliz% mecido numa embalagem esterilizada fechada

pela , todos os implantes e instrumentos devem ser
8 Secagem com ar querte durante sete (7)minutos (116°G/2 c os ndo esterilizados e devem ser esterilizados pelo

ital antes da utilizagdo. Os disposifivos ndo esterilizados

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do "@0 delav- N validados utilizando os parametros de esterilizagao listados
agem/desinfecgdo \ aixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pegas

colocadas correctamente.

Métodos de esterilizagdo
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e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.

e Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizacdo em Definigdes de Pratica Perioperatdria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagbes
de cuidados de saude.

o Aesterilizagédo flash ndo é recomendada, mas se for utilizad 2

s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norm
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esteriliza a

vapor e garantia de esterilidade em instalagbes de ¢
saude.

Portugués — PT / PAGE 63

Painov oimasiityméautoklaavi: o

Altistuslampdétila:

132 °C (279 &\)

Altistusaika:

aka:

Esitylyj utd(laavi:“

60 mi k\\

L4
.

Al stusl'émp@

Altlstus% 25 min N
KuifauSaika: 70 inuwn'

4320 e PRy
O
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

L N
directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione Consuﬁa@rwg()es de utilizagéo
a embalagem do produto para ver se existem sinais de —

hJ
; inagéo por agua. Utizs prime cua
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro . A wk‘f

0s mais antigos. N - -
E@lzado poroxido de etileno

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & E erilizad((h\a?\do irradiagdo
produtos que podem ou néao estar disponiveis em N = -

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Data‘({ade

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes S

autorizados pelas organizagdes reguamentares
govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV &1 rg do catalogo

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

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

 —
\- Representante autorizado na
@C) TE Comunidade Europeia

D‘a Fabricante

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa . Py

utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x&‘} ﬂ Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @

regulamentos do pais onde se encontra o le \ Nao reesterilizar

itor. @
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para sol 't:ﬁriais @ @ N&o reutilizar

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

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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UUDELLEEN KAYTETTAVAT KIRURGISET ACUMED®-INSTRUMENTIT JA -V/ &ET

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSK
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrume IIa
kertakayttdisia tai uudelleen kéytettavia.

e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin td -f 0|sta onk
kyseessa kertakayttdinen vai uudellegrké
instrumentti. Kertakayttdisissa instru ssa on m k|nt
“ei saa kayttaa uudelleen” (katso sy kuvaus
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset)

e  Kertakdyttdiset instrumentiton havitettava y
kayttokemran jalkeen.

*  Uudelleen kéytettavien instrumenttien ké aon @
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien x eiden’terav
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen s, sy0 ja
litosmekanismien eheys on aﬂé va soveltuvi in
ennen jokaista kayttokertaa en kayttdKerran jalkeen.

Erityistd huomiota tulee nitaa kuhet@ ranteriin

seka leikkaukseen tai | |n sisdanvientiin kaytettaviin
trumentteihin.

1A INS@TTEJ O§KEVAT
ITUK T: A ed-instr en ien turvallisen ja tehokkaan

kar| on perehtynyt
- /ja suositeltavaan kirurgiseen

menet . Liian s mltus liian suuret nopeudet, tihea
qu I virheelli i"tahaton kayttd voi aiheuttaa
tin rlkko& n tai vaurioitumisen seka
aurioiden Potilaille on tiedotettava tdman
pisiin inst tteihin liittyvista riskeista, mieluiten

|r]aII|ses uodossa.

N INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT
IMET: Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa
an kayttda uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet
euttaa muutoksia, jotka voivat johtaa laitteen toimintahairidon.

\SUOJaa instrumentit hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla

tdman tyyppinen kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen
toimintahairiéon.

PKGI-24 K Effective 03-2019
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PUHDISTUSOHJEET: ¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja ents aatt|S|aJa puhdistusaineita.
Implantin puhdistusvaatimukset: Tietyn implantin On erittain tarkeaa neutra‘oge lipundistusaineet huolella
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanumeroa ja huuhdella ne pois ins ista.
vastaavista kayttoohjeista. o Kiryrgiset mstrumentlt% ttava huolellisest, jotta estetaan
aikka instrumentit on valmistettu

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja - attomasta teraksesta.

lisavarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa . i teistaon e térilointia tarkastettava
seuraavien ohjeiden mukaisesti. tOJen liitosten ja aukkoj taus, instrumentin oikea
Varoituks et ja varotoimet 0|m|nta -a uluminert @

¢ Uudelleen kaytettavéat instrumenfit tai valineet on puhdi t lumiini ei @ tua kosketukseen tiettyjen

valitttmasti kirurgisen toimenpiteen jélkeen. ai desn-& ilivosten kanssa. Vélta voimakkaita
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa Kuj en aaljp uhdisti sinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri o8faamat iséltavat j ia tai tiettyja metallisuoloja.
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pinta. % dlsomtlh& saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
o Kaikkien kéayttgjien tulee olla patevia tyont JOlIIaon arvo onw
t sta. asmp ksen ja -desinfektoinnin ohjeet

standardien ja sairaalan kaytantjen tun Iemaan laimennussuhteeseen ja lampotilaan. Kun

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja a
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin so e @,‘ V entsymaattisetja puhdistusaineet valmistajan
o A3 kdyta metalliharjoja tai hankauslappuja etty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

kasinpuhdistusvaiheessa. \ ihdettava uuteen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoagiapinta-aktiivi Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta n e u||uokse@ Liikuta kaikkia liilkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
upotetut instrumentit. Puhdlstusamu tulee olla h@ kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

ry kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus;Huuhtele raot ,.
-} acumed

instrumenteista huuhdottavia, jOtt% enttelhl
ta

jaamia.
e Acumed-instrumentteihin a mln i0ljya tai
silikonivoiteluaineita.



runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa. kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian vaihdettava uuteen.

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja 2. Upota instrumentit kokonaa aattiseen liuokseen.
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6rita osaa puhdistuksen Liikuta kaikkia likkuvia o$id\jotta puhdistusaine paasee

aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi. kosketuksiin kaikkien nkanssa. Liota vahintaan
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéd huolellisesti k ankaa instrumentteja kevyesti

juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita eatlanailo sellaharjalla, kunnes kaikki n&kyva
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast ika Off irronnut. Kiinnita erltylst omiota vaikeasti
S oh in.

saavutettavat kohdat ruiskulla. vutetta ke ityista huomiota kaikkiin

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytetty utkimaisii rimentteih hdista ne sopivalla
ultradénilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta “Huomautus: ddnilaitteen kaytté helpottaa
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen / n perin ta puhdistusta. Ruiskun tai
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kym10) un kayttg teostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
minuuttia. pintojen huuhtelua

5. Poista instrumenfit laitteesta ja huuhtele niita tussa Pdista '”St”@%(‘; entsyymiliuoksesta ja huuhtele
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai wrtaavass '0” iPOiS% vedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan.
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkej i Ilasta Aseta entit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin

lele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.

Kiinnita erityistd huomiota putklmalsun ja k3
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla €

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta mstrum@ |0Ie

gvat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
tuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

nakyvaa likaa.
7. Joslikaa nakyy, toista edella esitetyt ultraaé

huuhteluvaiheet. g?
8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumente's uhtaalla, IW

ja hajoamattomalla pyyhkeella. \
Yhdistetyn automaattisen ja ka :stukse
desinfektoinnin ohjeet 5‘

1. Valmistele entsymaattiset ja

istusai @nlstajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampotilaan. Kun
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STERIILISYYS:
1 Kahden (2) minutin esipesu ky mali hanav edella Jérjestelmén komponentit voj @ittaa steriloituina tai
steriloimattomina. \
2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha- x
nav edelld . - . sl
Steriili tmote: Steriili t altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
3 Yhden (1) minuutin entsyymilictus okSellé'gammasé std. Acumed ei suosittele steriilist
- ] ] - __ tun“tuotteen sterilomntia uud én. dos steriili pakkaus on
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (X2) / ahifgoittunu 'itép iimoitetiavadcumedille. Tuotetta ei saa
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64-66 ° kayttaa, vaan %‘ palautﬁ cumedille.
C/146-150 °F) @
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella { Sfe" .n .tUOte: ; Ik. implantteja .Ja_lnstrufnentteja tulee
kasiellansteriloima ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
; Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetula vedeli_ja¥alinnais- @ , ellei niit3 Ivasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F) edin ava omassa steriilisséd pakkauksessa.
_ i — _ eriloima at laitteet on validoitu alla luetelluin
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla igpaiiay(146 2€/240 °F) steriloin i trein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen vw ohjeita eh X oikei una.
masti R
intimenetelm at

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohj
Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia sitella

Ru%st:s enetelmé @ °
'késinp\'u sen

kirurgisten instrumenttien ainoaksi
Automaattista jarjestelmaa voidaa
jalkeiseen kasittelyyn. *

Instrumentit tulee tehokkaan m ksen v
tarkastaa huolellisesti enn ilointia. &

amiseksi

\%Je sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

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

-} acumed’



° Suomi- FI/ PAGE 69

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon

Pai i ii 3 | i
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: ainov omsasiifymaautoklaayi N

2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL- Altistuslémpdétila: [ 132 °C (ZZQ&\)
NS

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Altistusaika: 60 min u\\
aka: 125 p

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

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

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

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

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

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

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

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

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

0\' [ ECNPREP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja
. :

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa * _ —
lueteltujen yhteystietojen kautta. x&(} @ Valmistuspaivamaara
$ \@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

-} acumed’



@ Svenska— SV/ PAGE 71

ACUMED® ATERANVANDNINGSBARA KIRURGISKA INSTRUMENT OCH TI HOR

VARNINGAR FOR KIR INSTRUMENT: For saker
TILL OPERERANDE KIRURG effektiv anvandning av e umentfran Acumed maste
kir vara fortrogel nstrumentet, metoden for

menderade kirurgiska tekniken. Brott
t, likval avnadsskada, kan uppsta
t yisatts for Iaslning, héga hastigheter,

instrument och tillbehor finns tillgangliga for flera olika kirurgiska ?t ms?rs ns
tekniker och implantationssystem. Det ar mycket viktigt att ta

hand hi ktera instr tet eft . Andni rda ben, f anvantpi er ej avsedd anvandning.
and.om och inspekiera instrumentet eter varje anvan mnV atiente evarnasé? riftigen, for de risker som ar

BESKRIVNING: Acumed ateranvandningsbara kirurgiska &
nar

. . forkni ed des av instrument.
INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGIS
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer system KTIG RDER FOR KIRURGISKA
engangs?ruk eller :iter.anvar?d-bara RU EN';Xurglska instrument fér engangsbruk far aldrig
® Anvandaren hanvisas fill instrumentets e att avgor teranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
om instrumentet ar for engangsbruk vand bar kan led enheten gar sdnder. Skydda instrument mot repor
Anvandningsinstrument fér engangs markta m d och dana spanningskoncentrationer leda till att
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teck anngen t gar sénder.
e Instrument for engangsbruk maste kasseras

eftel
anvandning. @ GORINGSANVISNINGAR
e  Ateranvandningsbara instrument har en d livslangd.

Fére och efter varje anvandning maste & andmng Rengoringskrav for implantat: Rengdringsanvisningar for ett
instrument inspekteras med avsegrige pa skam specielltimplantat finns i bruksanvisningen frimplantatets
skador, kormrekt rengéring, korrosiox integ r|t artikelnummer.

tillkopplade mekanismerna. Sar bol S

rsiktigh
forare, borrkronor och instr t anvands for att skara . .
Rengoringskrav for instrument:

eller till implantatinforin
& Acumeds instrument och tillbeh&r maste rengéras noggrant fére

-} acumed’
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ateranvandning, i enlighet med rikfinjema nedan.
Varningar och férsiktighets atgarder

Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengoérs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg p
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengd N
hand.

For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsié vid
manuell rengéring ska rengoéringsmedel med 14 ande
a

ytaktiva @mnen anvéndas. Rengdéringsmed 3 ara Iéttao
att skélja bort sa att inga rester kan stanna
ahvand

Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far @
Acumeds instrument.

Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH
rekommenderas for rengdring av ateranvandbar
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengdrings

'ﬁent
neutraliseras noga och skéljs av instrumen

Kirurgiska instrument maste, dven o e artillverkade \)@
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggt 3 att de intenostar.

Fore sterilisering ska man kontrol allainstru ytor,
leder och lumens &r rena och gerar soQies aoch
inte ar slitna eller skadad &O

aspé 0
.

AnviSnipgar fér man
ered ghzymati
° mperatur somtillverkaren re
16 ofj|

ingarn

\’&“

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengdrings- och desinfektionsmetlel. Undvik starkt alkaliska
rengérings- och dminfektp@ eller Iésningar som
innehdller jod, klor eller sérskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kafyeloxeringsskiktet upplésas.
oring/desinfektion

oringsmedel vid den brukslésning och
énderar. Bered nya
e gamla bo rovt kontaminerade.
enten‘f@igti den enzymatiska
“Ror alard lar sa att rengdringsmediet
alla ytow@g under minst tjugo (20) minuter.

rste for att forsiktigt skrubba

marksa
uppma
1ampl

svaratkomliga omraden. Var extra
am pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
rste. FOr exponerade fjadrar, spolar eller béjliga
de a springor med rikliga mangder rengéringslésning sa
t@muts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
nfig smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla
en och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
u skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.

vagd ‘en mju
B en z IS@ll)synlig smuts ar borta. Var extra

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

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

rengdringslésning och sank ned dem fullstéandigt. Ror alla
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roériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor. 3. Ta bortinstrumenten fran den enzymatiskaldsningen och skolj
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter. i avjoniserat vatten under minst &g (1) minut.

5. Ta bort instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst 4. Lagg instrumenten i en I3 maskins-/desinfektorkorg
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och och processagenom en st cykel ©rdiskmaskin/
smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar desinfektor. Féljande imiparametrar ar nédvandiga for
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden. n@ggrann rengdring infektion.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts "
ska tas bort. ‘0

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen 1 3 iW}Sfm‘f‘“ kranvatten
skoljningsatgardernaovan. 2 sekunder; isk sprejning med vamtkranvatten

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorbe, V A
luddfri trasa. aggning

g9

och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengc'irings C}
brukslésning och temperatur som tillvel e @ mmende,
Bered nya I6sningar nar de gamla borj ovt %
kontaminerade.
2. Placera instrumenten i en enzymatisk I16sning och
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar s att reng@

|
kommer at alla ytor. Blétldgg under minst tio (. inuter. \
Anvand en mjuk nylonborste r att forsiktig

instrumenten tills all synlig smuts ar bprta.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatis%
en

—66 °C/146-150 °F)

6 ‘mn (15)sekunders skdjning i vamtkranvatten
="

* ‘2 ]} Tio (10) sekunders skdljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
medel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

uppmérksam pé svaratkomliga omrédegq. Var extr Q Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
uppmérksam pa alla kanylerade i toch re& ed en « Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/
lamplig flaskborste.Obs: Att Vﬁn sonikater ar titfhjélp torkmaskinssystem &r den enda rengéringsmetoden fr
vid noggrann rengédring av ins . Att an "gen spruta kirurgiska instrument.

eller jetstrale férbé&ttrar spo&' nav sv @ga omraden

och ytor som griper in i varandra. K
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e Ett automatiserat system kan anvandas som en

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

aven i ANSI/AAMI ST79: 2010
team sterilization and sterility

uppfliningsprocess efter manuell rengéring. assurance in health care facilitie
¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att e Snabbsterilisering reko m% inte, men om sadan utfors
sakerstalla att rengdringen varit effektiv. ska den utforas i enlighe
— Cagmprehensive gui
STERILITET: ugance in health ilities.

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila. ‘ Xgautoklav:
Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en minimig%% :

25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderarinte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
t

*

»Exponerings!

Fong)S

60 minut&
o
PN

oA

sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rap [
Acumed. Produkten far inte anvéndas och skall ét%as till

Acumed. @

Osteril produkt: Savida det inte ar tydlig @ att implantat
som levereras i en oOppnad steril forpacknipgdran Acu
sterilt, maste alla implantat och instrument anses var

och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila ter har %
validerats med steriliseringsparametrarna nedang@ stade \

brickor med alla delar placerade pa lampligt s&

Steriliseringsm etoder ‘\\

e Se utrustningstillverkarens skriftli uktioner for
sterilisatorn i fréga och ladda %on{j tionsins%ionerna.
e Folj aktuell AORN "Reco ed Practi€es @~ erilization in

Perioperative Practice Settings”och ANSI/AAMY'ST79: 2010 —

C) Exponerwid: 132 °C (270 F)
N\
e Expo tid: | 25 minuter

70 minuter

-} acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @
lagama och Preskriftema i det land darla gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts \'" Auktoriserad representant | Europeiska
_ u i i Eu i
C) ECSERer |
‘ b y _4

sig.

A Om Tillverkare
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli N Tillverkningsdatum
material, se kontaktinformationen i detta dokument. \%

Far inte omsteiiliseras

&
® Endast fér engangsbruk
X

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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Turkce- TR / PAGE76

ACUMED® TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERI VE AKSESUAR

CERRAHIN iLGISINE

TANIM: Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri ve
Aksesuarlari ¢ok gesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri i¢
saglanmaktadir. Her kullanimdan sonra uygun bakim ve mcele
¢ok 6nemlidir.

CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu

birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar

olabilir.

e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletl animlik
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugun idir. Tek
kullaniml k aletlerin etiketinde, asag« mboller k
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembol Chbuflinur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan son aldir.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1bir kullani
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her

ve sonra uygun sekilde keskinlik, asin
korozyon ve baglanti mekanizmalarin bl

1Ggu
incelenmelidir. Vidalayicilara, matk arina v@
veya implant takma igin kuIIamI@ ere bilhassa n
gosteriimelidir. A

nimdan once
r, temizli

CERRAHI ALETLER iGj AR: Tim Acumed aletlerinin
guve ive etk|I| kuIIanlm cerrahin alete, uygulama

I teknlge asina olmasi gereklidir. Bir
'k altln |zI I,

aa |§|nda
gor |I|r vey o W zarar
tirdigi rlskl ars|, ter

LETLER NLEMLER Tek kullanmlik cerrahi
la tekrar mamalld rr. Onceden uygulanan baskilar
e§|tI| ku eydana getirebilir ve cihazin

Ian masin ep olabilir. Aletleri ¢izimeye ve ¢entik

Iu5umun&$| koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya olabilir.

@M E TALIMATLARI:

Iant Temizleme $artlari: Belli bir implantigin temizleme
alimatlariimplant parga numarasina atanmis Kullanim
Talimatlarindan incelenebilir.

yogun kemik tzerinde, dikkatsiz
|It||g|nda kirlabilir, hasar
Hasta bu tip aletlerin
ZI| 1olarak uyarimaldir.

Alet Temizleme $artlan: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar
kullanmdan 6nce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

PKGI-24 K Effective 03-2019
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o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosedriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar isleme

sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.

Yizeyde kurumasinidnlemek i¢in asirikan veya debri
silinmelidir.

e TiUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelend|r|Im|§
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.

e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmayin.

kopUkll yuzey aktif madde igeren temizlik maddelen
Kalintiolusumunu 6nlemek igin temizlik maddel
kolayca duruanmalidir.

e Mineral yadiveya silikon lubrikanlar Acum nnde

kullaniimamal dr.
e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek tr pH enzi

ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alka mIZ|Ik
maddelerinin aletlerden tamamen notrallze edil
durulanmasi gok dnemlidir.

salar, pas

e Yiksek sinff paslanmaz gelikten Uretilmis bi ,
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyi tuImaI|d|

n.
en

o Aletleri temizlik solisyonunun icinde gérebilmek igin
U

atl

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ytizeylerin, ekle
limenlerin temizligi, dizgln gahg ranma
acgis indan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temi ya d
solisyonlarla temas etme Guglu mizleyici ve

dezenfektanlardan ve |yot klor veya beII al tuzlariiceren

soltsyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
sollsyonlarda anodizasyon kat 1¢gozlnebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksi matlari
i Uretici tarafindan tavsiye

1. Enzimatik ve temizlik
edl seyrelti ve sma& azirlayin. Mevcut sollsyonlar
§ekllde kont dugunda yeni solusyonlar

ald .
tIer| ta me@cak sekidde

Zimatik soliisyona

Ie§t|r|n rianin tU"m re degmesini saglayacak
ketli par alistirin. Minimum yirmi (20)

tutun. Ty UnUr debri temizlenene dek aletleri

ak igin4fa , yumusak killibir firca kullanin.

§; si guc al Ozellikle dikkat edin. Kanulll aletlere
|kled|kk %e uygun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki
Iar bobm&eya esnek parcalar icin: Kirleri clkkarmak igin

gmntlle ol miktarda temizleme solisyonuyla ykkayin.
Ylze girintilerden tim gdérindr kiri glkkarmak igin ylzeyi
bir rcaslyla ovun. Esnek alaniblkiin ve ylzeyi bir ovma

r la ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak
arken pargayidéndurin.
@etlerl cikarin ve akan su altinda minimum ug¢ (3) dakika
unca iyice durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigsmesi glg¢ alanlardan sivigegirmek i¢in bir sringa
kullanin.

4. Tamamen siviya daldirimis aletleri temizlik solUsyonlu bir
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere
degmesini saglamak icin tim hareketli parcalari galistirin.
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon igslemine
tabi tutun.
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5. Aletleri gikarin ve minimum (¢ (3) dakika boyunca veya 3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
durulama suyunda tiim kan veya kirizleri kaybolana dek minimum bir (1) dakika boyunca rulayln
deiyonize suyladurulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin - 4. Aletleri uygun bir ylkaylch% or sepetine yerlestirin ve
ve erismesi gUg alanlardan svigegirmek igin bir sringa standart bir ykayic /deze déngtisii gergeklestirin. Tam

kullanin. |n asagidaki minimum

6. Gorinr kirin ¢ciktig in1dogrulamak igin aletleri normal sk
altinda inceleyin.

7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

durulama adimlarinitekrarlayin.
8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

alin.

Dezenfeksiyon Talimatlar

V @( 0)saniyes&xluksuy uyla enzim spreyi
Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik \O it (1) deki %'e f drma

2) daki!asmak musluk suy uyla deterjanl yikama (64-66°C/146-

3 r (1) dekik
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini tretici tarafin siye \\ On bes (ﬁ@e saguk musluk suyuyla durulama (X2)
=4
5

ot 5
hazirlanmalid ir.

edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mev 1 nlar 0
yogun sekilde kontamine oldugunda yenl St lar @

Jbe@ (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzi olusyon * 6
gZLli?c?grtIE;nDhe;?;JI?:tllri]pt::'galy:ﬁegzlaﬁz|ﬂ§g$ﬁilr::,|sa ) k ?5r10£'1:()))saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64-66°C/146-
dakika sivida tutun. Tdm gorinir debri temizl ek aleﬂe\
nazikgce ovmak igin naylon, yumusak killi bi llanin. 8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/240°F)
Erismesi gii alanlara 6zellikle dikkat ed| ~Kan il a|et|er®
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir §|§e sikullani : Not: Yikayici/dezenfektér dreticisinin talimatlarini izleyin
Aletlerin iyice temizlenmesi igin b r yard/ caktir.
Bir siringa veya su f lSklyefl kufka er /§me Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
alanlardan ve az aralikli yize Vi gegit Sm’ e Otomatiklestirilmis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
kolaylagtiracaktir &O icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.
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o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma V
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olar
ambalajlanmig Grunun yeniden sterilize edilmesini

onermemektedir. Eger steril ambalaj hasargormu
Acumed’e bildirilmelidir. Uriin kullanimamaliv
edilmelidir. %
Steril Olmayan Uriin: Agkga steril olar

Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambal i
edilmedigi slirece, tum implantiarin ve aletlerin steri
kabul edilmeli ve kullanimdan dnce hastane tara
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen y

pargalariuygun sekilde yerlestirimis olarak,
sterilizasyon parametreleri kullanilarake Nﬁn mistir.

Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizator Wo figur |m indan
sterilizasyon ekipmani Ureticin yazli t a bakiniz.

e Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uyguamalar” ye A I/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglk bak im tesis/ei ar sterilizasyonu ve

sterillik glivencesi igin k llavuz.
Flash sterilizasyon 6n z ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
T79 sartlari olarak yapimalidir: 2010 — Sagl k

|sler|nd sterlllzasyo nu ve sterillik gliivencesi

|n samli k|

Egafolty

@

A d
z0r Slresi:

125 dekika

Kurutma*@l:

N
On V. Otoklav:

ir Sicakligr: | 132°C (270°F)

spozir Siresi: 25 dakika

Kurutma Sdiresi: 70 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

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

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

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

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

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

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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