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English—US/PAGE 3

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical Instruments and

and implant systems. Proper care and inspection after each us
is critical.

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

e  The user must refer to the instrument's | etermine
whether the instrument is single use - . Sin gle
instruments are labeled with a "do na s
described in the Symbol Legend sect| Iow

Single use instruments must be discarded after
Reusable instruments have a limited lifespa
after each use, reusable instruments mus in
where applicable for sharpness, w ear, ,
cleaning, corrosion and integrity of cting

con
mechanisms. Particular care shoul&%a id to drivﬁ:rill
impl i

bits and instruments used forsc

SURGICAL INSTRUMENT VANGS: For safe effective use of

any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

prope

instrument, the method on, and the recommended
r breakage or damage, aswell as

en an instrument is subjected to

speeds, dense bone, improper use or

patient must be cautioned, preferably in

*

Accessories are available for aw ide variety of surgical technique: &en ed uge. ’
i vai wide variety of surgi Iql@m gas to &KS associated with these types of instruments.

ECAUTIONS: Single use surgical
used. Previous stresses may have
|ch can lead to a device failure. Protect

SURG STR um
mstr shall nev
perfectl
nts ag atching and nicking, such stress

ntraﬂo@ lead to failure.

CLF‘AQ%
leaning: Cleaning instructions for a particular implant

rewew ed in the Instructions for Use assigned to the
lant part number.

@b Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned before reuse, follow ing the
guidelines below :

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
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procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be above 11, the anodization | er dissolve.
w iped off to prevent it from drying onto the surface. Manual CIeanmg/Dlsmfec ctlons

e Allusers should be qualified personnel w ith documented 1. Prepare enzymahc an c a agents at the use-dilution and
evidence of training and competency. Training should be erature recomme y the manufacturer. Fresh
inclusive of current applicable guidelines and standards and ns should be d w hen existing solutions become
hospital policies. onta m|n

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual ce instr in nzymatlc solution until completely
cleaning process. submerge uate all moveable parts to allow detergent to

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual es. So ‘Minimum of tw enty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning soluti
Cleaning agents must be easily rinsed frominstrume,

any Ion stled brush to gently scrub
until a?l de bris is removed. Pay special

prevent residue. ion to hard areas. Pay special attention to any
o Mineral oil or silicone lubricants should not be uge cumed ulated in tS and clean with an appropriate bottle
instruments. sh. For d springs, coils, or flexible features: Flood

for cleaning reusable instruments. It is
9 e soilfromthe surface and crevices. Bend the flexible

o Neutral pH enzy matic and cleaning agents ommend the crevi h copious amou nt.s of cleaning solution to flush
out an crub the surface with a scrub brush to remove all
alkaline cleaning agents are thoroughl Ilzed and insg
. 949 9 § scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part

frominstruments.
scrubblng to ensure that all crevices are cleaned.

Surgical instruments must be dried thoroughly to
* 9 gny emove the instruments and rinse thoroughly under running

;?;?tlon’ even if manufactured from high gr water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to

] ) cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
e Allinstruments must be inspected for, clea ss of sur\) areas.
joints, and lumens, proper function, @ ear and teanfprior

rust
less

. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

sterlll;atlon . @ w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

* Anodized aluminum must not ontact ain detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutio 0|d strong line minimum of ten (10) minutes
cleaners and disinfectants o tlons containi |ng iodine, ’

5. Remove the instruments and rinse in deionized w ater for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil .
- acumed



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

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

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

8. Remove excess moisture fromthe instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe. @

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-d @ E

temperature recommended by the manufacturer sh
solutions should be prepared w hen existing solui ecome

grossly contaminated. ’
i Ietely
%' detergent

2. Place instruments in enzy matic solution

all visible debris is removed. Pay special attentio,
reach areas. Pay special attention to any can
instruments and clean with an appropriate

. Notg®
i finstrui t,
Q flushing of difficul
tion andiui

Use of a sonicator will aid in thorough cle
Using a syringe or water jet will impgo
reach areas and any closely mated
3. Remove instruments fromen
deionized w ater for a minimu (1) minute:
4. Place instruments in a suita asher/ disinfector basket and
process through a standard w asher/disinfector cycle. The

@

follow ing minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

: K\v\
Two (2) minuteyﬁcdd tap water

‘wenty (Zﬁmnzyme spray with hot tap water

\ g

min. enzyme soak

4
4 i 5) second c@v%ter rinse (X2)
) S
5 (2) minute nt wash with hot tap water
64—66"(:/% )
Fifteen& ond hot tap water rinse

v

7 econd purified water rinse with optional lubricant
1 66°C/146-150°F)

%" } Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)
: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated Cleaning/Disinfection Instructions

Automated w asher/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.
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care fa 'Iitie%

System components may be provided sterile or nonsterile. . %
Gravity Displacement Autoclav\\

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend ojre Temperature: 20

resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is ime: inutes

damaged, the incident must be reported to Acumed. The product

must not be used, and must be returned to Acumed. : . 125 minutes
'Pre-Vacm ave: a ¢

provided in an unopened sterile package provided by A

Non.-Sterllle Product: Unlesg clearly labeled as sterile a V Exp wpemtum @}132%)
minutes

implants and instruments must be considered nonst

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile 1 ]
devices has been validated using the sterilizatiompar ers \ : 70 minutes
listed below, where devices are provided in f ed trays wi

all parts placed appropriately. O A

Sterilization M ethods
e Consult your equipment manufacturer’s written i

specific sterilizer and load configuration instru

e Follow current AORN “Recommended Prac for @,
Sterilization in Perioperative Practice Settings® and ANSN
ST79: 2010 — Comprehensive gmdé eam sterilizafion

sterility assurance in health caref

e Flash sterilization is not reco but if u& uld only
be performed according toyequire ents of ANS MIST79:

-} acumed’



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

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

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the F@

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

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

° Use-b@’

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

q

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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@ Dansk-DA/ PAGE 8

ACUMED® GENBRUGELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG TILBEH@R 0
>

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN ADVARSLERVEDR® §MU RGISKE INSTRUM ENT ER:
OPERERENDE KIRURG For sikker og effektiv brugtaf alle Acumed instrumenter skal
kir i strumentet, anvendelses metoden
BES KRIV EI_.S E: Acg meds genbrugelige kirl.Jrgislfe in§tru menter i du skaz ;i;r: I;sz::d : élllre ;tsilfs?ri pmaent er
og tilbeher tilbydes til en lang reekke forskellige kirurgiske Q gen
teknikker og implantationssystemer. Korrekt vedligeholdelse og

and for t helastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert
h ) . . g eller uti brug. P: efr skal veere gjort opmaerksom
inspektion efter brug er hgjst nedvendigt. V pa de ris®m er forb d disse typer instrumenter, helst
pé skt ¢

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INST RL@R: \
De instrumenter, der leveres med dette system, ka% %,
o]

A

LDS EDRG RENDE KIRURGISKE
engangsbrug eller flergangsbrug. RUME “Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
o Brugeren skal kontrqllere instrume ntets r@ r at afgere, Idrig gen ! Tidligere belastning kan have frembragt
ominstrumentet er til engangsbrug e K sbrug. @ skrabeli r, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
Instrumenter til engangsbrug er mee @ d symbol instrifpenter mod ridser og hakker, da sddanne koncentrerede
“Genbrug ikke” som beskrevet i sy mbolferklaringen er kan fare til svigt.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar
brugt en enkelt gang.

GO RINGSV EJLEDNING :
e Instrumenter til flergangsbrug har en be@ vetid. F \
og efter hver brug skal instrumenter til f sbrug Renggringskrav til implantatet: Renggringsvejledningen for et
kontrolleres for skarphed, slitage,pw se, korr k\ specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvisningen, somer
rengering, teering og intakte forbinox.n ekanis mé&g, hvor tildelt til implantatets delnummer.

det er relevant. Veer seerlig own%eE pa vﬁj
instrumenter, somanvende tN re eller seette Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

implantater. tibeher skal rengeres omhyggeligt for genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

-} acumed’
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Advarsler og forholdsregler ¢ Anodiseret aluminium mé ikke komme i kontakt med visse
Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbeh ar rengerings midler eller desinficer de oplgsninger. Undga at
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske bruge steerkt basiske rengg ukter 0og
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at desinfektions midler eIIer ger der indeholder jod, klorin
terre ind fer rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller eIIer seerlige metalsalt kan brug af oplgsninger med
vaevsrester ber tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa svaeerdi pa over, se det anodiserede lag.
overfladen. goring inficeringsvejledning
Alle brugere begr veere kvalificeret personale med dokumenteret rb ed enzy og rensende midler iht.
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar < : gskoncg og temperatur anbefalet af producenten.
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og r ber fo Deredes nye nger nar de eksisterende
hospitalspolitikker. oplcasn bliver stee nt minerede.

Anvend ikke metalberster eller skuresvampe under d 2 Le enterﬂ enzymatls ke oplgsning, sa de er helt
manuelle renggringsprocedure. f oplﬂs Aktiver alle bevaegelige dele, sa
Anvend renggrings midler med lavt sku mmende% rlngs m| mer| kontakt med alle overflader. Leeg i
overfladeaktive stoffer til manuel rengering d i mind (20 ) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
instrumenterne i reng gr|ngsop|gsn|ng en. gs midlet skrubbe nterne fOI'SIgtIgt indtil alle synllge rester er
skal nemt kunne skylles af instrumente; orhindre @ fJernetd&r seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
rester. t|| elige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede

Der ber ikke anvendes mineralolie eIIeQnes :; nter, og renger dem med en passende flaskerenser.

Iotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
&kkerne med rigelige mee ngder rengaringsoplasning for at
kyIIe alle rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for
at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
skurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
eligt for, hindre for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

Acumed instrumenter.

Det anbefales at anvende pH-neutrale enzym

rensende midler til rengering af genanvendelige in tru men

Det er meget vigtigt, at basiske rengering neutra 1@
omhyggeligt og skylles af instrumentebie.

Kirurgiske instrumenter skal tgrres

rustdannelse, selv hvis de er Frustfriggt 2l 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under
kvalitet. rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

Alle instrumenter skal kontro for renlighed af overflader, opmeerksom pa kany leringer, og brug en spraite til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation. sveert tiigaengelige omr ader.

-} acumed’



. Leeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplesning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengarings midlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmeerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tigee ngelige omrader.

. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se,
alle synlige rester er blevet fiernet.

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for V
ultralydsbehandling og gennemskylning anglvet ove
gentages.
. Ter overskydende fugtighed af instrumenter
absorberende, fnugfri serviet.
Vejledning i kombineret manuel/a uto
desinficering
1. Forbered enzy matiske og rensende m|d ler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de e
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.
2. Leeg instrumenterne i den enzymatls e op
daekket af oplgsningen. Aktiver alle b, gellge dele,

renggrings midlet kommer i kontak e overfl ﬁaeg i
lzd nyl til at
il alle synli ster er

blgd i mindst ti (10) minutter.
pa omrader, der er sveert

skrubbe instrumenterne forsig
tigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede

3

¢rm

ng, sa de

fjernet. Veer saerligt opmee

,bo
S

instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
Bemeerk: Brug af et ultralyd pp t vil hjaelpe under
omhyggelig rengaring af in r. Brug af en sprajte eller
vandstréle vil forbedr svaert tilgaengelige omrader
og alle neert afpassed

T trumentern e
isgtet van d

instrume

zymopl@snlngen og skyldemi
et (1) minut.
i en passende kurv til vaske maskine/
|nf|cer| t og kegr demgennem et standard vaske-/
esmflcerl gram F de minimumsparametre er

essent@ omhyg ngering og desinfektion.

Oa

To (% ters forv ask med kddtvand fra hanen

T\Wmlnutters enzymspray med vamtvand fra hanen

Et (1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

PFemten (15) minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

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

Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

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

© ~ o | S ?y

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

Beneerk: Falg udttykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

-} acumed’



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

terresystemer som den eneste rengarings metode til kirurgiske
instrumenter.

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

¢ Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.

STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.OV

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksp%or en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Ac faler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede prodwktefigen. Hvi
den sterile emballage er beskadiget, skal @- en

indberet

uLy
n
2010 — Co
ssurance

N

O

e Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt kanfigQgationsvejledning.
e Fglg anbefalingerne i AOR mmended Practices for
Sterilization in Periopera tice Settings” og ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Compremve guide to steam sterilization and
il care facilities.

assurance ih@
isering@ s ikke, men hvis den anvendes, bar

n udferestifolge bestemmelserne i ANSVAAMI ST79:
ehensive guide to steam sterilization and sterility

Ith care@ios.

4@—@ N

A ring, ty ngdekr: dning:
‘§ oneringsteng r 132°C (270 °F)
sponerin 4 60 minutter

125 minutter

Tﬂrrep%

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes & returr$| . Auteklavering, preev akuum:
Acumed. —
neringstemperatur: | 132 °C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeli et som \ Aksponeringsperbdei 25 minutter
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning lev f Acumed, T o )
veere usr& orreperiode: 70 minutter

skal alle implantater og instrumenter anses fo
Usterile anordninger er blevet god kenatsN
steriliseringsparametrene angivet het@ uldt Q akker

med alle dele placeret korrekt.A‘\
Sterilisationsmetoder

-} acumed’



OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

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

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller V
anvendelse med forskellige indikationer eller O
begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ad

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

Holdbarhedsdato

K{}n mer

ahmde

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

leeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du il

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

Dvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




@ English— EN/ PAGE 13
ACUMED®REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES

INGS: For safe effective use
surgeon must be familiar with the

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM
OPERATING SURGEON cumed instrume
@ the metho lication, and the recommended
rg
ma

A
DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical Instruments and hn|qu ent breakage or damage, as w el as
Accessories are. available for aw ide variety of surgical technique ©da ca cCurwhen an instrument is subjected to
and implant systems. Proper care and inspection after each us excessive logds, excessive speeds, dense bone, improper use or
is critical ’ intended e patle stbe cautioned, preferably in

) writing a e rlsks as e w ith these types of instruments.

SURGICGAL INST@U PRECAUTIONS: Single use surgical
i nts sh be reused. Previous stresses may have

ted |mpﬁ s, w hich can lead to a device failure. Protect

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

o  The user must refer to the instrument's | etermine hstrument st scratching and nicking, such stress
whether the instrument is single use - . Single A%, concent s can lead to failure.
instruments are labeled with a "do nc syrrbo S
described in the Symbol Legend sect| elow . *

C G:
e Single use instruments must be discarded after e use.

® Reusable instruments have a limited lifespans, to and x lant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implant
after each use, reusable instruments mus inSpected an be review ed in the Instructions for Use assigned to the
where applicable for sharpness, w ear, , prope implant part number.
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care shoul% id to drivﬁ:rill Inst tCl ing: A d Inst i dA .
bits and instruments used forG implant | ™. nstrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, follow ing the
guidelines below :

Warnings & Precautions

-} acumed’
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e Decontamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it fromdrying onto the surface.

e Allusers should be qualified personnel w ith 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.

¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for,
cleaning in order to see instruments in the cleaning
Cleaning agents must be easily rinsed frominstgl
prevent residue.

o Mineral oil or silicone lubricants should not on Acu
instruments.

¢ Neutral pHenzymatic and cleaning ag e reco
for cleaning reusable instruments. It is ve |mporta t
alkaline cleaning agents are thoroughly neutraliz insed
frominstruments.

e Surgical instruments must be dried thoroug prevent r
formation, even if manufactured from hlg stalnles

steel.

e Allinstruments must be |nspecte e nllness aces
joints, and lumens, proper fu wear prlor to

sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solu ons vond strong alkaline
cleaners and dlsmfectantg

s containing iodine,
chlorine or certain metal Iso in solutions with pH values
above 11, the anodlza

may dissolve.
al Ieamng/D:s: Instructions
r enzym

& Ieanlng agents at the use-dilution and
tions s

ratur rec nded by the manufacturer. Fresh
b prepared w hen existing solutions become
rossly co ated. 0

Place i me nts |n tlc solution until completely
ActuaY veable parts to allow detergent to
t all surfag akfor a minimum of tw enty (20)

tes. Use anylon' soft bristled brush to gently scrub
ru ment all visible debris is removed. Pay special
attention to reach areas. Pay special attention to any
cannubélnstruments and clean with an appropriate bottle
For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
ices w ith copious amounts of cleaning solution to flush
@ny soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all
sible soil fromthe surface and crevices. Bend the flexible
ea and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
whlle scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.
. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
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detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments fora 3.
minimum of ten (10) minutes.

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

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

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

4.

Remove instruments from enzy me solution and rinse in
deionized w ater for a minim e (1) minute.

Place instruments in a suﬁa& er/ disinfector basket and
process through a stand her/disinfector cycle. The

foll

|ng minimum par are essential for thorough

above.

. Remove excess moisture fromthe instruments with g
absorbent, nonshedding wipe.
cﬂng

Combination Manual/Automated Cleaning and

’e prewaswaw tap water
hd
(20) s%on €l spray with hot tap water

e soak

cold tap water rinse (X2)

ymin
Fifteen
T ute detergent wash with hot tap water

°C/146—1 50°F)

Instructions C
1. Prepare enzymatic and cleaning agents 3 -dllutlo
temperature recommended by the ma Fresh
solutions should be prepared w hen ex qutlo ns onge

grossly contaminated.

. Place instruments in enzy matic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to all

Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

contact all surfaces. Soak for a minimum of

?)

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

Use a nylon soft bristled brush to genfly sc
all visible debris is removed. Pay spe
reach areas. Pay special attention
instruments and clean w |th ané

reach areas and any closely mated surface.
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Automated Cleaning/Disinfection Instructions

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

e Anautomated system may be used as a follow up process to

manual cleaning.

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

to ensure effective cleaning.

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile

resterilization of sterile-packaged product. If
damaged, the incident must be reported

s L F o

must not be used, and must be returned .
i : steril §$

provided in an unopened sterile package provide umed,

implants and instruments must be considered no le, and
sterilized by the hospital prior to use. Steriliz i nonst e@
devices has been validated using the st |za parameter

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as

listed below , where devices are prowde i
all parts placed appropriately. 6

W

y loaded

s\O

ys with

Sterilization M ethods
e Consult your equipment ma u ac er’s written instructions for

specific sterilizer and

Follow current AORN

Stegpilization in Perlop
010 — Com
ssuranc

loa |on instructions.

“ R nded Practices for

el Practlce Settings” and ANSVAAMI
ve guide to steam sterilization and

Ith care facilities.

not recommended, but if used, should only

&sh sterili atlo
be perfor ceordi
010 — ensive

assura health c
A

ng to requirements of ANSVAAMIST79:
idetd steam sterilization and sterility

270° F (132°C)

60 minutes

125 minutes

D :
um Autoclave:

ixposure Temperature: | 270° F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes
Dry Time: 70 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

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

restrictions in different countries. Products may not be OV
these materials should be construed as a promotiof o
solicitation for any product or for the use of any
and regulations of the country w here the
located.
.

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document. $ @\'

SIS

approved for use in all countries. Nothing contained on
T
a particular w ay which is not authorized unde
please see the contact information listed on this
'\% 0\

N
,DO

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

N

|

N

ized using ethylene oxide
lepesvongeny

g
]
=]

r 4

@terilized using irradiation

N

— R
>¢ . Use-b@’
P s 3
)
P e number
[coT] tch code

4

Authorized representative in the European
Community

¢

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

S
o @@Eﬂ%

Upperlimit of temperature

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

Unversehrtheit der s mechanis men untersucht
rden. Besondere rksa mkeit sollte
raubendreher ern und solchen Instrumenten

. . . , die zu iden oder fiir das Einsetzen von
BESCHREIBUNG: Acumed w iederverw endbare chirurgische &m lantaten v detw erden.

Instrumente und Zubehorteile sind fur eine breite Ausw ahl
chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich. * .
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem Einsatz,ist ARNHI FURCQ&SC HE INSTRUMENTE: Fir
von entscheidender Bedeutung. N ' , effektiv@r rauch jeglicher Acumed-

Q enfe muss de g mit dem Instrument, der
GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRU

der empfohlenen Operationstechnik
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System aus Q . Gesc
der
nsachge

Instrument GbermaRiger Belastung, zu
Instrumente kdénnen fir den Einmalgebrauch eit, zu dichtem Knochenmaterial,
w iederverwendbar sein.

Gebrauch oder Zw eckentfremdung ausgesetzt

) wid, ka zum Bruch oder zur Beschadigung des
*  Der Benutzer hat der Kennzelchnun strument Z Instr ents sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der Patient
entnehmen, ob dieses fir den Einmalg ' auch best zugsw eise schritlich, auf die mit dieser Art von
oder w iederverw endbar ist. Instrumente fur den

Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol ,, NICht
Wiederverw endung geeignet* gekennze@ je esim

Abschnitt ,Verw endete Symbole® w eiter u beschri
ist. VORSICHT SMASSNAHM EN BE CHIRURGISCHEN

e Instrumente fiir den Einmalgebrad} Msen nachﬁ INSTRUM ENT EN: Chirurgische Instrumente fir den
Einmalgebrauch diirfen niemals w iederverw endet w erden.
einmaligen Verw endung entspr Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben,
e  Wiederverw endbare Instru ;E en eine te die zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente

@ enten verbundenen Risiken auf merksam gemacht
den.

Lebensdauer. Wiederv Instrumente Ussen vor sind vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige

und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, Spannungs konzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.
Schaden, ordnungsgemafRe Reinigung, Korrosion und .
-} acumed



REINIGUNGSANWEISUNGEN : e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen fiir Acumed
Instrumente nicht verw endet w efden.

Reinigung des Implantats: Die der jew eiligen Implantat-  Fir die Reinigung w iedervente rer Instrumente w erden pH

Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanleitung enthalt die -neutrale enzy matische L% n und Reinigungs mittel

Reinigungsanw eisungen fur das jew eilige Implantat empfohlen. Es ist sehr ¥ichtig} alkalihaltige Reinigungs mittel

ich zu ne utral@ nd von den Instrumenten

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér ilen.

von Acumed mussen vor jeder Wiederverw endung gemafR den d irurgisch Ins@nte missen griindlich getrocknet w erden,
u

nachstehenden Richtlinien grindlich gereinigt w erden. die Bild vorT Rost zu verhindern, auch w enn sie aus
ochw erti elstahl stellt sind.

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen
e AleIn nte mis er Sterilisation auf Sauberkeit

e Wiederverw endbare Instrumente und Zubehorteile m"@& der s@:ehen G@und Lumen. auf eine
S nte

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs gsgeman fon sow ie VerschleiR und

dekontaminiert w erden. Lassen Sie kontaminier hadigun rsucht w erden.

vor der R.ein.igung/Aufbereitu.pg ni“cht zuerst tocheh. éxiertes iumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs-
Uberschusmggs Blut oder Rickstande soII“ S(.:ht und Desi Wnslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
werden, um ein Antrocknen auf der Oberfl3 verhind i o . . .

4 starke, lihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder -

¢ Alle Anw ender miissen qualifiziertes Pg I mit eine |6s¥hgen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.

Schulungs - und Kompetenznachw eis imdaktimentier mkann sich die Eloxierschicht in Ldsungen mit pH-
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinie

Normen sow ie Krankenhausvorschriften vorgest

¢ Verwenden Sie keine Metallblirsten oder sch
bei der manuellen Reinigung.
ung Reinig

n von Uber 11 auflésen.
n- \@”ei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion
. Bereiten Sie die enzy matische Loésung und Reinigungslésung
i ) ) @ mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
e Verwenden Sie bei der manuelien 'Iie& ngungs Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
mlt.g.erlnger“Schau mbildung, umdie \ mente in di kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zubereitet w erden.
Reinigungslésung sehen zu kogn@) Reini r@ I 9 L sie die st o I oi tische LA
mussen leicht von den Instru e& zuspﬂl& um - -€gen sie gle nstrumente in eine enzymatische Losung, so
Riic kstinde zu vermeiderQ dass sie vollsta r_1d|g untgrgetaucht S|_pd. Bew_egen Sie alle
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
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Instrumente mindestens zw anzig (20) Minuten lang dabei besonders auf Kanllierungen und verw enden Sie eine
einw eichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Spritze zum Spulen schw er zuganglicher Bereiche.

Blrste mit w eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren 6. Untersuchen Sie die Instry i normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf sichtbare Schmutzriickst x

schw ierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kantlierten

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und 7. Bej

ichtbaren Schmut% tanden die Ultraschallbehandlung
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbirste. Flr &
n
S

Spllschritte en beschrieben, wiederholen.

n Sie U sige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
orbierenden, ‘hicht fusselnden Tuch.

Spalten mit reichlich ReinigungsIdésung, um Ablagerungen zu ) - .
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer weisunge. kombinierten manuellen/automatischen
Scheuerblrste, umalle sichtbaren Ablagerungen von dew

exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spililen Sie die

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie.d

1. Bereij ie die egzy, e Lésung und Reinigungslésung
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mi m Herst N pfohlenen Verdliinnung und
Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil w dhrend de J S, @ bestehende Losungen bereits grob
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber si @ i Nii 3%\ ssen frische Losungen zubereitet w erden.
3. Nehmen Sie die Instrumente aus der L('jsu@e #len Sie egen SiS@I rumente in eine enzy matische Losung, so

sie mindestens drei (3) Minuten lang griind r Iaufen?8 dass sje ndig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle
bew egli

Leitungsw asser. Achten Sie dabei bes Teile, damit alle Oberflachen mit dem

Kanilierungen und verw enden Sie eine\Sprifze zum leny R ungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

schw er zuganglicher Bereiche. %A ente mindestens zehn (10) Minuten lang einw eichen.
4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergeta u

Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Be

in einen @ bben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit
ie alle eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen m entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schw ierig zu
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Beh Sie die erreichende Bereiche. Lassen Sie kantlierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) MirGten lang mit Ultraschall. besondere Auf merksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
5. Nehmen Sie die Instrumente aus N’asch Ireimi einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwendung
spiilen Sie sie mit entionisiert S3er, bis eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen unter 8emMjaufenden Str&m entfernt Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
sind, jedoch mindestens dré Minuten lang. Achten Sie Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender
und nahe beieinander liegender Oberfldchen.
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

unc_l s;:_)i].len Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit e Automatische Wasch-/Troc steme w erden nicht als
entionisiertem Wasser. einzige Reinigungs methqdeir hifurgische Instrumente
4. 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.

ann im Anschluss an die manuelle
rden.

Y 4 fektive Reinigung sicherzustellen.
RILITA ’b

(\ .
1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser | N
Die 1t mponen steril oder nicht steril erhaltlich.
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heilem Leitungswasse!
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung ‘(/) Qes Produk sterile Produkt w urde einer Mindestdosis
[~ 4

4 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit katem Lei

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinig @ 2|
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)
6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi heillem Lel@

Zehn (10) Sekunden Spllen mit gereinigtem WaSsefuhd optional

V, 5,0-kG @w astrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
cht, ein steki packtes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
ischédigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet

Verpackun
* werd&as Produkt darf nicht verw endet und muss an Acumed
zu endet w erden.

Qnt steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril

7 Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F) <\ ekennzeichnet .und in einer ungedffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instrumente als
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit h MU 16 °C/240 JF) nicht steril und miissen vom Krankenhaus vor der Verw endung
Hinweis: Die Anweisungen des Herstetle ;h_/ - s steri_li.sier.t w erden. Flr n ich_t .sterile. Produk.te sind die
- Sterilisationsparameter validiert w ie folgt, in voll beladenen
sorgfétig befolgen \\ A\ Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teilen.
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Sterilisierungsmethoden

o Bitte beachten Sie die schriftichen Anw eisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausristung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verw endete 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.

o Die Verw endung von Flash-Sterilisierung w ird nicht empfohle

doch falls sie verw endet wird, sollte sie nur entsprechen%

assurance in health care facilities.

Vorschriften von ANSVAAMI ST79 durchgefiihrt w ergen:"20
— Comprehensive guide to steam sterilization and ?t

Deutsch—- DE/ PAGE 22

Schwerkraftverdrangungsautoklav:

Expositionstemperatur.

Expositionsdauer:

V.

132%@

o T hg
intten

A

v

132 °C (270 F)

p
Expositi 25 ut ¢
) A3
TrWuer: ¢ uten

PKGI-24-M Effective 05-2020
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
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«Q
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D
D
&

zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn

nicht in allen Landern fir die Verw endung zuge ¢
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten € @ Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odegA preisu& .

irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd
in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

WHETERE INFORMATIONEN: We iteré

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

Kontaktinformationen anfordern.

\

A
Gebrakcth beachten
&

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

Q\h Strahlung sterilisiert

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: 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 TTOIKIAIQ
XEIPOU PYIKWV TEXVIK WOV KOl CUC TN PATWY € UPUTEUPATWY. H owo MNPOEIAONN EPZ XHP @N OPIANQN: MNa myv

@pPovTida Kal eTTIBeWwpnon PETE atTd TNV KABE Xprion €ival K c(pa)\r] e)\sopom N OTT 0IOUBATT OTE OPYAVOU
onuaoiag pV pou pvpg va gival eE0IKEIWPEVOG UE TO
O , Ty HEBOdO e PP g KQI TN G UVICTWHEVN XEIPOUPYIKN
n: opei v Jel Bpalo n | KATao TPO @A Tou
NAHPO® OPIEX XPHZHX XEIPOYPI'IKQN OPI ny Kaew Bﬂ \GTo0, 6Tav éva 6pyavo T oBEAAETal
épyava TTou TTapEXOVTal JE auTO To GUC TNHA W ou piog TTepBOAI |q UTT epBOAIKEC TaXUTTEC, UWNAR OTIKA
xpnong i :c,navaxpr’]mponommpq UKVOTNTA, AnAn xprion A pn evoedelypévn xpnon. Mpémel
e O xpnomg TPET el Va u\{aneﬁsl omv °PY°‘V°'~®» va egioT T POoOY1| TOU aoBevoUg, KATA TT POTiNGN
va T poodiopioel eQV T Spyavo eival @ Prong A ypu g, O XETIKG WE TOUG KIVOUVOUC TTOU GXETICOVTAI PE Opyava
ETTavOXPNOIYOTTOIRaIYo. Ta dpyava Jie nc ng

€T IONUaivovTal e To 0 UYBOAO «unv ETTavOxpNaol
OTT WG TTEPIypAPeTal o TNV evotnTa Emmegnynon

T OPaKATW.
e Ta épyava piog XpAoNG TTPETTEI VO OTTO

TU'IT wv.
e»

OAWv,
\5 ®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyika
pyava piag xpAong dev T PET €l TTOTE VA

TOl YETE @. ; , .
€T avaypnoipPoT oloUvTal. O1 T ponyoUUEVEG KATATT OVACEIG

bia xprion. eVOEXETAI VA £XOUV OnUIOUPYACEl ATEAEIEG, Ol OTTOIEG UTTOPET va
e Taemavaxpnoiuotofoipa OPVO‘V 1T£p|0p|0' V” 0dNYAOOUV GE OTTOTUXI G PIAG GUOKEURG. MpooTaTeVETE Ta
didpkela Cwnig. Mpiv kal ETTermg XP’;& Opyava arT 6 apu XEG Kal XapdyuaTa, KaBws GUYKEVTPWOEIG
€T QVOXPNOIUOTT OINT1HA OPVE Elvae (MPAUV Tal, TETOIWV KATOTT OVATEWY PTTOPEI Va 0dnyroouv o€ aTT oTuXia.
KOTd TT €PITT TWOTN, O€ OX aIxunpEoTnTa, 0 opd,
nuid, KatdAAnAo Kabapio uo, mewcn Kal OKEPAIOTNTA TWV
PKGI-24-M Effective 05-2020 -|- acumed




OAHIIEXZ 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

€€OTT AIoPOG TNG Acumed 1T péTT €l va KaBapidovTal T piv atré Kabe
XPron, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 0d nyieg.

\%

lposgidomoinosic kai MpopuAdaésic

e H amoAUuavon Twy €T avaxena I OTT OIRCIK WV sp@s@ou

ouVvoOO0U £EOTTAIOHOU TTPETT €1 VA TT PAY UOTOTT OIET WG PETA
VE

TNV OAOKAPWON TNG XEIPOUPY IKAG snépBao n
MOAUCHEVA €pYOAEIa va OTEYVWOOUV TTPIV TG @. opIouO/
O

MHéTwv

TET

TAVW OTNV ETIPAVEIQ.

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
TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOE ioU. ° &

e Mnv xpnoiyotroieite peTOAAIKEG Bou N oQouy
KoBapIopo U KaTd Tn S10dIKaoj c@opoo e

e Xpnoiyotroifo1e KOBOPIoTIKA JE EMYPAVEIODPATTIRES OUT iEG
XaunAou agpiouou yia Tov IOMOG JE TO XEPI VIO VA BAETTETE
Ta £py aAgia péoga 1o S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg

emaveregepyaoia. Hmepiocoeia aiyato : @
T PETT €1 VA OKOUTT iCETAI, WOTE VA OTT OT| TO OTS TOUG

£VO

e To avo

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

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

XpnolgoTrolouvTal TTAvVwW GT
MaTIKOi Kal K abapl

aAeia Tng Acumed.
i TTapayovTeg oudeTépou pH
IOU6 TWV ETTAVAXENG I OTT OIRCIU WV
MavTIKG va £E0UDETE pLVOVTAI TTARPWG
oVreG KaBapIo poU Kal va EETTAévovTal ot o

.
pyoAciadt péa & va oTteyvwvouv KaAd yia va

aTToTp O XNMUaTI 0oupIdg, akOun Kal eav
ma CovTal ANG TTOI6TNTOG avogeidwTo XAAuBa.
o OAaTe epy aAcia I va eAéyXovTal we TTPog TNV

AVEIWV, TWV APBPWOEWVY Kal TV QUAWY,

QTT OOTE(

@ pIOTNTA T&
ow@ yio Kal yia Otrapgn @Bopdag Tpiv atrd Thv

€VO OAOU HivIo Oev TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTOPN E
éva OI0AUPaTa KaBapIopoU A aTT OAUPOVTIKWV.

VETE 1I0XUP A aAKOAIKG péoa K abapio Pou Kal
UPavTIKG 1] S10AUpaTa TTOU TTEPIEXOUV 110, XAWPIo A

op

\@plﬁ péva dhaTta peT@AAwv. Emmiong, oe dioAupara ye ipég pH

et

MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXE Tl 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 A )
MNa 1a ekTeBeIpéva eAatpia, oTTeipeg ) EUKAPTT Ta €EapTA AT : oupeg Te

KoBapioeTe OTT0I0OATT OTE UTTOAEippaTa. TpiwTe TNV

E'n' DO
Mia BoupToa yia TPIWIKO YIa va a@alpéoeTe OAQ T 0P %
UTTOAEippaTa aTT 6 TNV ETTIPAVEIQ KAI TIG KOI)\(’)TI’]TE% &'V

[epio Te TIG KOIAOTNTEG pE APBOVO SIGAU O KaBapiopou YI%
v

€UKQUTT TN TTEPIOX KOI TPIYTE TNV ETTIPAVEIQ PE
TPiYIuO. MNePIOTPEWTE TO EEAPTNUA KOTA TO T o)
e€ao@aAio el OTI KaBapifovTal OAEG ol KOI)\(%

. Aaipéo Te Ta epyaleia Kal EETTAUVETE T ammé @
TPEXOU MEVO VEPD Yia TOUAAXIO ToV Tpia (8 T4. AWaTE\ o
1810iTEPN TT POCOXN O TIG AUAAKWOEIG KA XPNO IUOTT Ol a
oUplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE SUGTT PQ

KIVOUMEVQ PEPN VIO VA ETTITPATT € OTO PUTTOVTIKO o £p0E|

o€ €TTOQNA e OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Y, M €TE OTNV.
TWV UTTEPAXWV Ta €PY aAEia V1 @omv o¢
. A@aipéo Te Ta EpyOAEia KaLEETT &s ME aTTIOVIO

TOUAGXIoTOV Tpia (3) AeTTTd

0 VEPO yIa
IG 6ToU OAa Ta onuadIa

T EPIOXEG. @n
. ToroBetio 1€ TA £pyaAeia, TTANpwG BuBioué Mia oy d
UTTEPNXWV pE SIGAUpa KaBapiopoU. EQ noTe é)\ax
op, 3

aipaTog A UTTOAEINPATWY Va gival atrévTa atro T pon

gemmAUparog. Awao e 181aiTEPN TTPOGO XN 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 agaip, OPATWY UTT OAEIUPATWV.

3 3 AgippaTa, T avaAdBeTe TA T APATT AVW
GUTTEPHXWV Kal EETTAUPOTOG.

UTBEPPOAIKN Uypac ia ot Ta epyoAgia Pe Eva

u Ogv arivel KataAonra.
ivnrou/aurouarou kaBapiopou

Kai

4
\meu(oog Kal KaB apIaTIKOUG
iwon xpnong Kai o Tn B pUoKpacia TTou
m TOV KOTAOKEUQOTH. Oa T pETTEl val
£0Ka dlaAupara étav Ta uTTdpxovTa dloAUuaTa
£ V WG MOAUVOEI.

TE OeTOTE TO EpyaAeia TTANpwS BuBiouéva oe evUUIKO
p

€TOINACO

uv £

2.
a. Evepyotroinote 6Aa 1a KIvoUueva PEPN Yia va

OTT €f OTO OTTOPPUTTAVTIKG VO £pBel O€ ETTOPN JE OAEG TIG
ipaveieg. EpBubioTe yia TouA dyioTov déka (10) AeTTTA.
Xpnoiyotroifo e pia vaiAov palakn Bouptoa yia va TpiyeTe
atraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTT OAcippOTa va
1T OPaKpuvBoUv. Awa T ID1AITE PN TT POCO XM OTIG OUCTT POCITEG
TTEPIOXEG. AwOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI OE€ 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

0Odnyiec autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong
e Ta auTopaTOTTOINPEVA CUC TRMATANT AUCoNG/ERpavong dev

OUVIOTWVTAI WG N POV YEB aPIoUOU VIO XEIPOUPYIK &
epyaAcia. \
e Ev aumumorrompév%m MO PTTOpEi va XpnoidoTT oInBei
VEXEID WG U IKOoia KaBapIopoU pe To XEPL.
Ta va Ba T €T 1IBewpoUVTal dIEEOBIK G TTPIV aTT 6 TNV
ooTEip a A0 PANIC TEI O ATTOTEAEOUATIKOG

KoBapioy

nyl
6 .

(\ .
sTEP @ . O
1 Auo (2) AerTaTTpdITAUG NG PE KPUoVEPS Bpiong \J
- - - - Y -\ Y4 T paTta 1o % ATOG MPTTOPEi va TTapé xovTal
2 Eikool Aerrtd (20) evQupk oG wekao uég pe Ceotd vepd IpWHEVG n 0OTEPWHEVA.
3 ‘Eva Aerrt6 (1) BUBIong o€ évqupo @
. ] . ] OO TEI €VO TPOidV: To AT OCTEIPWUEVO TT POIOV EKTEBNKE O€
4 Aekarrévte (15) deurepOAertTa EETAupa EﬁTN ong (X2 , % i i
(s) 0 Semhvpa poong 2) Hia eAGIo TN 060 n akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed dev
5 Auo (2) AeTTG ETAUpa e cxnoppurravnKMé VEPG Bp OUVJETONTQV ETTOVATTOOTEIPWON TTPOIOVTWVY OE ATT OO TEIP WUEVT
-66°C/146-150°F) ou oia. EAv n amooTeipwUEVN CUCKEUOOD ia € XEI UTTOOTEI
710 oUpBav TTpéTTel va avagepBei atnv Acumed. To 1T poidv
6 Aekarrévre (15) deurepderrTa §émhupia pie GeoTdve x T PETT €1 VO XPNO IWOTT 0INBET KAl TT PETT €l VA ETTICTPAPE T TNV
7 Aéka (10) deutepOAeTTTa EITAUpA pE KuQapU@ ue cumed.
TTPOQIPETIKO ATTOVTKS (64—66°C/146—1E B
] . o Mn atrooTeipwpévo TTPOIOV: EKTOG Kal AV UTTAPXE! ELPAVIG
8 Emra (7) Aerrra épavon pe CEOT'O acpe ETTIONUAVON WG ATT OOTEIPWHEVT KAEIOTI] CUCKEUATIA T APEXOPEVN
SHMEIQSH: AoAoubrioTe eraxpiBas T ON a6 v Acumed, 6Aa Ta EPPUTELUATA KOl T EPYOAEIQ TTPETTEl VA
ouoKeurc TAUONG/amAGLavaNG BewpolvTal un atrooTEIPWUEVA, KOl VO ATTOCTEIPWVETAI aTTd TO

VOO OoKopeio TTpIv atrd 1 xprion. O un arm ooTEIPWHEVEG CUOKEUEG
£XOUV ETTIKUPWOE] XpNOIPOTT OILVTOG TIG TT APAPETPOUG
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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 Iy xeIpNTIKA G TT pakTKAG TG AORN kai oT,

poTutTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevr G 0dNYOG Vi V
1T OO TEIpWON PE aTud Kal 3100 AAIoN GTEIPOTNTAG O'KO

EYKATOOTAOEIS PPOVTIOOG UyEiag.

e H xprjon utrepTaxeiag ammooTeipwo ng de cuvm@m gdv 0 K
A O (@

XPNOIMOTT 0INBEl, TTPET €l VA EKTEAEITAI JOVO O
armarioelg Tou ANSVAAMIST79: 2010 —
AT O0TEIPWON PE ATUO KAl 100 PAANIoH g
EYKOTOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIag.

EAMnv k& EL/ PAGE 28

AuTEKQUOTO pE PETATOTTION BapUTNTOG L

O¢epuokpaoia &Beang:

Xpdv og ékBeong:

1 320&“&”
NS

[§

DN

OV 9k EApavong:

AJ
Ta

eu OTO JE WD@KC') KeVO:

’f
@

OEPPOK POl

Xpévi@j d
*

»
Rs:

132°C (270°F)
2 .

4% 0c€Hpavong: “Mm'(
A N A J
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o N

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

(<<\>\

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

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

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

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

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

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

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

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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Espanol- ES/ PAGE 30

INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS QUIRURGICO REUTILIZABLE ACUMED®

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: El instrumental y los accesorios quirtirgicos
reutilizables Acumed estan disponibles para una amplia varieda
de técnicas quirurgicas y sistemas de implante. Es esencial log

un nivel apropiado de cuidados e inspeccion antes de su USV

Los instrumentos que acompanan a este sistema
un solo uso o reutilizables.
e  Elusuario debera consultar la etiqueta d
determinar si el instrumento es de un
Los instrumentos de un solo uso est

mento par
reutili |za

quetados ¢
simbolo “no reutilizar” que se descrlb epsla seccio eﬂda

de simbolos, mas adelante en este documento.
e Los instrumentos de un solo uso se deberan d

después de un solo uso.
e Los instrumentos reutilizables tienen u |m|tad

antes como después de su uso, IQs trumentos

reutilizables se deben i |nspeCC|ona on‘probag
afilado, el desgaste, los posihle , lali p| recta,
la presencia de corrosion, asi a |ntegr
mecanis mos de conexid ebe prestar espe |aI atenC|on

a los controladores,

pleados para cor
&NCIA EL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:

Pa utilizar segura y eficaz todo instrumento de

Odebera noger a fondo el instrumento, el
ciony la @ quirdargica recomendada. El
ede rom danarse o bien se pueden

e somete este a cargas o
s@ esos densos, un uso incorrecto o un
indicado. Se debera advertir al paciente,

erible me escrito, de los riesgos asociados a estos

os de in Q tos.

P UCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
in ntos quirurgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
. Las tensiones anteriores pueden haber generado

&)&s y los isntrumentos
0

ara insertar implantes.

@erfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle.

oteja los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Se pueden consultar las
instrucciones de un limpieza de un implante concreto en las

PKGI-24-M Effective 05-2020
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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

finalizacion de la intervencion quirdrgica. No deje que V
L]

reprocesarlos. B exceso de sangre o restos debegli e
para evitar su secado sobre la superficie.

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

sequen los instrumentos contaminados antes de Iim 0

contar

*

ode
limpieza manual.

e Utilice agentes de limpieza con tensoactivos
espuma para limpieza manual, de forma qu

limpieza se tienen que poder enjua
instrumentos para que no queden
. *
e Con los instrumentos Acumed\n

aceites minerales ni lubricante$, déssilicona.

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

entos.

limpieza alcalinos de los X
e Hay,que secar a conciéficia los instrumentos quirirgicos para

se forme oxi cuando estén fabricados con acero
de alt
. bra que insp iofar todos los instrumentos para
comprobar las’superficies, juntas y luces estén limpias,

ue el fun iento se recto y si hay desgaste y roturas
antes erilizacion
El anodiz .@ debe entrar en contacto con ciertas
uciones de i o desinfeccion. Evite el uso de
ctantes alcalinos fuertes, o las soluciones

jadores y
conte do, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
0 enlas s

étencia. L
politicas %

s cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa

de an do podria disolverse.
Instraé€ciones de limpieza/desinfeccion manual
1. agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

eratura de uso que recomiende el fabricante. Habra que

@reparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes

presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que 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
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dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos: llene las
hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y

frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con ag
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Pre
especial atencion a las canulaciones, y sirvase
para purgar todas las zonas dif iciles de alcanza

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por
unidad ultrasénica con solucion de limp jeza
las partes moviles para que el deterge
con todas las superficies. Someta los |
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
sefales de sangre o suciedad en el charro
Preste especial atencién a todas Ia§
una jeringa para purgar todas Ias iciles d zar.

6. Inspeccione los instrumentos o\ ormaI p@l se ha

eliminado la suciedad visi

ue no ec@
njuagag\
laciones, y

7. Siaun queda suciedad visible, repita la limpieza por
ultrasonidos y los pasos de enju do anteriores.

8. Elimine el exceso de hu me& s instrumentos con un
pafio limpio, absorbent lusa.

Instrugciones de limpie

aut Zada combi
@agente

esmfecc:on manual y

tlcos y de limpieza a la dilucion y

eratur. de ue recomiende el fabricante. Habra que
preparar s ones frescas cuando las soluciones presenten
nagra inacién *
|nstru e solucion enzimatica hasta que

umergid
para qu

mpleto Accione todas las partes
ergente entre en contacto con todas las
os durante un minimo de diez (10)
ceplllo de pelo suave de nailon para frotar
instrumentos hasta haber eliminado todos los
les. Preste especial atencion a las zonas dif iciles de
alcdhzar. Preste especial atencion a los instrumentos
os y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
e un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
piar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
adecuados y sométalos a un ciclo 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.

1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria
2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con
agua corriente caliente
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto
4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos
(X2)
5 Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua co,
caliente (64-66 °C/146-150 °F)
y 2
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince%undos
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10 g oscon
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)A 0 (
8 Secadocon aire caliente durante siete (7) 116°C/240
Nota: siga explictamente las instrucciones del fabricante del lavad,
desinfectadora

atizadas
lav es

pieza de IOK\

do en sode

Instrucciones de limpieza y desinfeccién a
No es aconsejable utilizar secadoras
automatizados como unico método d
instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema
seguimiento de la limpieza mahua

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizacion para comprobar qu&la limpieza haya sido eficaz.

>

ESTERILIDAD: \\
Los onentes del 5@‘&% suministraran esterilizados o sin
R Q

ucto esterilizado se ha expuesto a
adiaciongamma. Acumed no

e productos con envase estéril. Si
ado, es necesario notificar del

ducto no debe usarse y debe

roducto es
a dosis il

recomie
elen par
inciden Acume
@ rsea ACIQ
oductﬁ@
claramente Que estan esterilizados y que Acumed los suministre
enu %’ase esterilizado sin abrir, habra que considerar que

to implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por

bra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.

dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
esterilizacién que figuran a continuacion, en bandejas

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio

correcto.

rilizar: salvo que en la etiqueta figure

M étodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca

-} acumed’



e Espanol- ES/ PAGE 34

del esterilizador especffico y la configuracion de carga.

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la Temperatura de exposicion: ‘@&W)
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSVAAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

e No se recomienda la esterilizacién instantanea, pero sise S
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la Temperatur. pesicion: | 132 °C (270 )
normativa ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide ¢

to steam sterilization and sterility assurance in health CV Tiempo@’ ion: mifiutos
facilities. Ti secado: ‘\®0 minutos
S~ > &

Autoclave de desplazamiento por grav et@:

Tiempo de exposicion:

PKGI-24-M Effective 05-2020 -|- aCUmed



INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

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

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

autorizacion o el visto bueno de los organis mos

normativos oficiales para su venta o uso con indic

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

que los productos no cuenten con aprobacio .@ a

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

ingln

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

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

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

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

Limite superiorde temperatura

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

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

DESCRIPTION : Les instruments et accessoires chirurgicaux

techniques chirurgicales et de systemes d'implants. Il est trés
important de manier avec précaution et d'inspecter chaque
équipement aprés chaque utilisation.

réutilisables Acumed sont disponibles pour un grand nombre de@‘&mss

instruments fournis avec ce systéme peuvent éti

ou réutilisables.

e Lutilisateur doit consulter l'étiquette
déterminer s’il est a usage unique o

de Fin

a le. Les %
instruments a usage unique portent ufesétiquette a e ¢
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit danE ion

MODE D’'EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHI RURG%e
a

nt pour

Légende des sy mboles ci-dessous.

Avant et aprés chaque utilisation, I\ uments
réutilisables doivent étre ins c% as é @
vérifier leur précision, leur n % ‘Usure etCKD
dendommagement, leu ete, 'absence de Gorrosion et
lintégrité des mécanis mes accordement. Une attention

r

li
. 'in u
unique ssives, ﬂ
i approp;ii@uatient doit étre mis en garde, de préférence

Les instruments a usage unique doivent étr: aprés \Qg d
utilisation. @.
Les instruments réutilisables ont m%e e vie Ii{jte}

Francais- FR/ PAGE 36

(N
*
particuliere doit étre;gt}?v& x guides, trépans

instruments utilisé r I'incision ou l'insertion de

NQONC ERNANT L’INSTRUM ENT
Pour une uti isa‘ion slre et efficace de tout
d, le chi i8m doit parfaitement connatftre

hod ication et la technique chirurgicale
ou un endommagement de
u tissu, peut se produire lorsque

i§ a des charges ou des vitesses
ense, ou encore une utilisation incorrecte ou

nt, mais
ment est

par écrit

%&TIONS CONCERNANT L’'INSTRUM ENT

RGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique
oivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies
uparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
entrainer une panne du dispositif. Protéger les instruments
contre toute rayure ou cassure, car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une panne.

risques associés a ces types d’instruments.

P

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

PKGI-24-M Effective 05-2020
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Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les
consignes de nettoyage de tout implant en particulier peuvent étre
trouvées dans les instructions d'utilisation associées au numéro
de limplant.

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 La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apre
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher de
instruments contaminés avant de les nettoyer/réUtilise

exces de sang ou de débris doit étre essuyégpour
de sécher a la surface.
D

e Tous les utilisateurs doivent faire partie
en mesure de fournir des preuves qua
aux formations suivies. Ces formations doivent incl
politiques de I'hdpital, normes et instructions actue
s'appliquent.

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de ériel abraS|
lors du nettoyage.
o Utiliser des produits de nettoyage con ant des tensi actl

faiblement moussants afin de voir ments — -
solution de nettoyage. Le rin s prod ttoyage
doit étre facile, pour éviter toufyré

¢ Ne pas utiliser de lubrifiants ede S|I|cone ni d'huiles
minérales sur les instruments Acumed.

d onnelqua@ supe’rie&
es compétefice

e |lestrecommandé d'utiliser une solution enzy matique et des

produits de nettoyage au p , pour les instruments
réutilisables. En cas d' Utl|l§% produit de nettoyage
alcalin, il est trés important cer minutieusement les
instruments pour com

t éliminer le produit.

truments ch| doivent étre séchés
iese ment er la formation de rouille, méme
r Is sont e inoxydable.
r tous le nsk ments, contrdler la propreté, l'usure et le

onctlonne N des surf jeints et lumens avant
terllls
anod3 |t pas entrer en contact avec
solutlo yantes ou désinfectantes. Eviter les
|ts netto desmfectants alcalins forts ou les
tlons o] nt de l'iode, du chlore ou certains sels de

leurs, dans des solutions dont le pH est
, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

ns de nettoyage/désinfection manuelle

r la solution enzy matique et les produits de nettoyage
spectant la dilution 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 entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
Faire particulierement attention aux zones difficiles d'acces.

-} acumed’
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Faire particuliérement attention & tous les instruments canulés 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments tissu anti-goutte, propre et apsor

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes nstructions de nettoyage et anect,on combinant
quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure. techmque manuelle et au

Frotter la surface a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la

rer la solution en t|que et les produits de nettoyage
ectant la dil a température recommandées par

artie flexible et en frotter la surface a l'aide d'une brosse a . . L,
p' . . . . nt. Lorsge! olution est trés contaminée, en
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour épafer une nolive
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.
Placer les ipStturaents dans la solution enzymatique ; ils

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous l'ea dowent A
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particuliereme
attention aux canules et utiliser une seringue pour rin
zone difficile d'accés.

4. Placer les instruments, entierement immergés,

ina
ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bo utes les % . Faire particuliérement attention aux zones
pieces mobiles pour que le détergent entr ifficiles . Faire particuliérement attention a tous les
l'ensemble des surfaces. Soniquer les i pendan% instrun& canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
moins dix (10) minutes. C Rémarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
j &ge des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
e au améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi

erement i rges Faire bouger toutes les

étergent entre en contact avec
Qmmerger les instruments pendant au

iliser une brosse souple a poils en
s instruments en douceur, jusqu'a retirer

o=
D D
(2]
28
::9,

5. Retirer les instruments et les rincer dan
pendant un minimumde trois (3) minutes ou Jusqu

toute trace de sang ou de souillure ait disparu d d'eau. e de toute surface jointe.
Faire particulierement attention aux canules iljser une etirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer
seringue pour atteindre les zones dlfflC"e eS. % avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

6. Inspecter les instruments sous une |U male pour \ 4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de

toute souillure visible. \e désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
7. Siune quelconque souillure es{w@ péterd o désinfection standard. Les minima indiqués pour les
sonication et de rincage ci-de paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux.
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e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir [. f@é du nettoyage.
1 Prélav er deux (2) minutes av ec de leau du robinet froide . . >
STERILITE : \
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau x\
du robinet chaude Les &éments du syst‘e@e ent étre fournis stériles ou non
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique ril
4 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet froide (X2) . o . - fox Lo s
roduit stéri ut produit stérile a été exposé a une quantité
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet imale Gy de r mma. Acumed déconseille la
chaude (64-66 °C/146-150 °F) restérilisa e proxiuit@e été conditionnés de maniere
ari emballa est endommagé, I'incident doit étre
6 Rincer (15) secondes 4 'eau du robinet chaude cumed. uit ne doit pas étre utilisé et doit &tre
- Rincer (10) secondes a l'eau purifiée ; lubrifiant optior%G ° a Acumﬂ
C/146-150 °F) Q @
] i . oduit %ﬂ ile : sauf s'ils sont clairement étiquetés comme
8 Seécher sept (7) mintes a fair chaud (116 /€725 stériles et is dans un emballage stérile non ouvert par
Remarque : suivre scupuleuserment les hs,,wt,mw,,-cam dus N Acu tous les implants et instruments doivent étre considérés
de lavage/désinfection & co n stériles et stérilisés par I'hopital avant utilisation. Les
ifs non stériles ont fait 'objet d'une validation impliquant
) L. ) \h arameétres de stérilisation listés ci-dessous, sur des plateaux
Instructions de nettoyage/désinfection auto e argés au maximum, chaque piéce occupant la place qui lui
¢ lIn'est pas recommandé d'utiliser unique s syst convient.
mét e

automatique de lavage/séchage com& de de netto
des instruments chirurgicaux.
Un systéme automati Sl;le eu le étr Méthodes de sterilization
comglément d'un nettgyage ﬂ& e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipe ment
: pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du

stérilisateur et de la charge.
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e Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et
ala norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Frangais- FR/ PAGE40

Autoclave a déplacement de grav ité :

Température d'exposition :

Temps d'exposition :

pde séchage :
‘guth ea pré—vidA
» .
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut O

étre associée a des indications ou restrictions diffé

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

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@At
élément complé mentaire, voir les infor‘ jons de contact
figurant sur ce document.

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

S

diefilise a I'aide d’oxyde d’éthylene

‘S érilisé par irradiation

L 4
Date li dutilisation
N

o de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI E ACCESSORI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI ACUMED® 0
*
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL AVVERTENZE SUGLI ST %ﬂl CHIRURGICI: Per un
CHIRURGO OPERANTE utilizze sicuro ed efficace dj thiti gli strumenti Acumed, il chirurgo
devg€ cehoscere lo str@t , il metodo di applicazione e la
. A . . R - cn rurgica r, ndata. Possono verificarsi rotture o
RESC I(RjIZIONI(Ei.. Gli S‘tt:'Llj'mntl e gli actcessorl Ch:;.utrgICI.rlrl;ltl|lzzabl|l i allo str mer@anni al tessuto, se si sottopone
'::;mr)e sonod. |s.p?nr|ﬁ|:j'p$1r1 L{nﬁtvaiﬂal?atm:wg nl egnlc e. n lo stfumento righi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
chirurgiche e di siste | Impianto. Vianutenzione & ispezione so di uso i rioo no etto. Il paziente deve essere

eribilmen iscritto, dei rischi associati a

uesto QK

UZIONI& LI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
nti ch% monouso non devono mai essere riutilizzati.
ecedenti tazioni potrebbero avere creato imperfezioni

corrette dopo ciascun uso sono fondamentali. V informat

stru
INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTQ
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistesfia 0
essere monouso o riutilizzabili.

e |'utente deve fare riferimento alletichetta '3@
determinare se lo strumento € monoug

rumento pe

¢ : 10UpC ze}‘bile. tali da pr are il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere
strumenti monouso sono etichettati co bolo “Nop " glisttdmenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni
riutilizzare” come descritto nella sezionedf€egenda mboli ¢ possono causare un malfunzionamento.
riportata di seguito. (%
e Glistrumenti monouso devo essere s maltiti q@ singol RUZIONI PER LA PULIZIA:
utilizzo. ’
e  Glistrumentiriutilizzabili hanno una dur ata. Pr@' Requisiti di pulizia dell'impianto: Le istruzioni di pulizia dello

dopo ciascun utilizzo, gli strumentj riyitilizzabili devono e specifico impianto sono contenute nelle Istruzioni per l'uso
ispezionati ove applicabile per la v i affilaturéjusura, assegnate al componente tramite il Codice articolo.

eventuali danni, corretta pulija,@ ione e @ ei

meccanis mi di collegament ssario rivelgere e .. . . -
particolare attenzione a divel, punte di trapano & strumenti Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
ditaglio o per lnserimento pianti strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente

-} acumed’
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puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito. e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
Avvertenze e precauzioni chirurgici devono essere ispeziofati controllandone la pulizia di
« Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori superfici, giunzioni e lumi,e candone appropriato

riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura fun2|on_a @nto, s.tato d’usy \ ormale c.ieterlora mento.

chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione primadi ~ * L@alluminio anodizzato fign\deve entrare in contatto con .

averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere d inate soluzionigetergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
i e disin ortemente alcalini o di soluzioni

l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si € dE S € ak i

secchino sulle superfici. onteéfenti iodioNclore o particolari sali metallici. Inolire,

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di Snojig];ta m% lore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe . L ¢

includere linee guida e standard correnti, oltre alle politic St"UZ'O"@ pulizia/s ezione manuale

applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. . soluziofy agenti enzimatico e detergente alla
Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a luizigne e tem d'uso raccomandati dal produttore.
metalliche né spugnette abrasive. do la so n uso mostra tracce evidenti di

Allo scopo di mantenere visibili gli stru ment' n no Q’ tamina liminarla & sostituirla con una fresca.
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizza

@ gentico Collocarsel mentazione nella soluzione enzimatica fino a

tensioattivi a basso tenore schiumogen®. Pér &vitare resid% compl mersione. Movimentare tutte le parti mobili per

detergenti devono essere completame cquati vi . coﬁ:t;re al detergente il contatto con ogni superficie.

Alla strumentazione Acumed non andrebbero appli re a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
raccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

minerali o lubrificanti siliconici. ) . .
P lire ali st ti riutilizzabil di rumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
er pulire gii strumenti riutilizzabill, raccoman usoal particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.

agenti detergenti e enzimatici a pH neutro, Ito'imp ta% Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e

Cla

che'lldetergen.tl alcalini siano 'accurla‘t mentegeutralizza pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
ogni loro traccia sciacquata via dag ment & o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
Per prevenire la formazione di ru lizzati abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia

benché_si
in acciaio inossidabile di alta U@I stru @I’QICI eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
nte\as

devono essere accurata gati. 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.

3. 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.

4. 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 (1

minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacq
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché %
dirisciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangfie 0.
Dedicare particolare attenzione alle cannula igtarsi con
una siringa per sciacquare ogni area diffici@gglungere

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazi le per

individuare tracce visibili di sporco. N
7. Qualora fossero individuate, ripetere i preCedenti p@' di
sonicazione e risciacquo.
8. Con un panno assorbente pulito che non lascij
rimuovere eccessi di condensa dagli strum
Istruzioni per la pulizia e la disinfezioKin

manuale/automatizzata *

1. Allestire le soluzioni degli agenti epZimatico e det & alla
omandati
so mostra tragce evidenti

diluizione e alla temperatura
produttore. Quando la solyziong i i
di contaminazione, eliminarld*&sostituirla con una fresca.

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le, parfiymobili per consentire al
detergente diragg iungere.o% rficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) mi eliminare ogni traccia visibile
d| detriti, strofinare del te gli strumenti con una

ola a setole morbij i nylon. Prestare particolare

iope alle ar: icili da raggiungere. Dedicare
are atte agli strumenti cannulati e pulirli con un

roprla covolino. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a
ulire acc énte gli s, e‘)t/ L’impiego di una siringa o
undi g qua migl il isciacquo di aree di difficile
acc e di tutte ‘e i a stretto contatto.

.. a soluzione enzimatica e risciacquare
per almeno un (1) minuto.

nti nell’apposito cestello del dispositivo di

stand enti parametri minimi sono essenziali per la

isinfezione.

acqua dei
onrre gli i nell’ [ [ [
avaggiol! ione e processarli impostando un ciclo
agq S u

%
%,
& o
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aggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automati
e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggi

automatizzati come unico metodo d‘ izia
chirurgici. \e

o |l sistema automatizzato potrebb re uti *e e
processo di pulizia aggiuntivo ma del p ento

manuale.

o Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti Chirurgici devono essere
1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda attentamente ispezionati. Q
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda .
ey 20 ki STERLITA:
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda m ti del si trebbero essere forniti sterili o non-
(x 2) i.
Lav aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di 1 .
S rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) odotto prodott & & stato esposto a una dose
— —— — — i .0 KGy dira i gamma. Acumed non consiglia la
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubijge e del pro nfezionato sterile. Se la confezione
calda — Ita dann% , segnalare il caso ad Acumed. I
. Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purfficata ¢ non de e utilizzato e deve essere restituito ad
opzionale (6466 °C/146-150 °F) 0 d.
8 Asciugare per sette (7)minuti con aria ca ﬂ
Nofa: e attort te lo struziont del orod Prodotto -sterile: A meno di una chiara etichettatura che ne
ota: segulre attertamente le Istruzioni ael pro dichiafila sterilita e il suo impacchettamento nella confezione

rnita da Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
\e lizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima

I'uso. | dispositivi 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.

-} acumed’



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 Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se sirendesse comunq

necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSVAAMIST79: 2010 — Comprehensive gmd

steam sterilization and sterility assurance in health c
facilities.

O
6’0
‘90
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Autoclave a dislocamento per gravité' a

Temperatura di esposizione: $3 WF)

Tempo di esposizione:

& uti
g Esiasciugatura‘ ‘ Z 5m|nut|
icon pre—v to:

wzone 132 °C (270 °F)

Temperatur
Tempo ione:

mi utl
\QO minuti

PKGI-24-M Effective 05-2020
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

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

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

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

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

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

(¢

europea

odi non

isitrov

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

il lettore.

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

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

Non riutilizzare

\\

Limite superiore di temperatura

contatto che sitrovano in questo documw'
*

9 «O

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’
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ACUMED® HERBRUIKBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN EN ACCESS

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE instrumenten die w &'& uikt voor het snijden of het
OPEREREND CHIRURG rengen van |mplg&

BESCHRIJVING: Acumed herbruikbare chirurgische HUW| TREFFENDE CHIRURGISCHE
instrumenten en accessoires zijn beschikbaar voor een veelheid IN RUM E EN or een veilig en effectief gebruik van alle
aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juist Acumed-inst

ten dient mrurg vertrouw d te zijn met het
passmg de en de aanbevolen

chnle ntbreuk of -schade, als mede

chirurgi
ade, kunn eden indien een instrument w ordt
eId aan ige belastingen, te hoge snelheden,
tw eefs t gebruik of gebruik voor andere dan de
o

zorg en inspectie na elk gebruik zijn cruciaal. V instrume

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM @
Instrumenten die bij dit systeemw orden geleverd

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zi
hergebruik.

e De gebruiker dient het instrumentlabe
zien of dit een instrument voor een

gde do patlent dient te w orden gew aarschuwd, bij
orkeur s jk voor de risico's die aan dergelijke
gen om |nstrume verbonden zijn.

; ORGSMAATREGELEN IN VERBAND M ET
hergebruik betreft. Instrumenten voor
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zo C ISrCHEt:Nﬁ(T RUMENT E:‘l Chlrurg 'SCh: |nstrubm§&ten
beschreven in de Verklaring van de symbolen nder. nmallg gebruik mogen noott opnieuw worden georuikl.

) \'N r eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan

* Instrumenten voor eenmalig gebruik moet nmalig aardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
gebruik w orden w eggegooid. instrumenten tegen krassen en insniidingen; dergelijke
e  Herbruikbare instrumenten hebbep Qn beperkte levens . beschadigingen kunnen leiden tot defecten.
V66r en na elk gebruik moeten her re instrurfienten,
indien van toepassing, worden oleer ;@&)
slijtage, beschadiging, juist corro& grltelt
van de verbindings mechagis n Er moet met n

aandacht w orden besteed aaf’drivers, boorbits en EINIGINGSINSTRUCTIES:

-} acumed’
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Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Die der

jew eiligen Implantat-Teilenummer zugeordnete
Gebrauchsanleitung enthalt die Reinigungsanw eisungen fiir das
jew eilige 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 N
dient direct na afronding van de chirurgische ingreepf

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumen
kunnen drogen voordat ze w orden gereinigd/he i
Overmaat aan bloed of debrie dient te word gev gd om t
voorkomen dat dit op het opperviak opdro

o Alle gebruikers dienen bevoegd persong met @
gedocumenteerd bew ijs van training e etentie. Tl inig
dient de van toepassing zijnde richtlinen'€n standaar

ziekenhuisbeleid te omvatten.

e Gebruik geen metalen borstels of schuurspongj
het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging re% iddelen

urende

g&’b

nten

oppervlakte-actieve stoffen die w eini huim vorme
instrumenten in het reinigings midd aar zijn,

Reinigings middelen dienen g van d
afgespoeld te kunnen WOQ du te voo

&r glsch
omroestvol

e Alein

Mineraalolie of silicone s meermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten w orden gebruijkt

Enzymatische en reinig mgs
voor reiniging van herbru
is erg belangrijk dat al
geneutrallse

n met neutrale pHw orden
instrumenten aanbevolen. Het
is e reinigings middelen grondig
an de instrumenten worden

@nten dienen grondig te w orden gedroogd
'ng; voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

n hoge .®
nten dle iﬁsterilisatie te worden
gei erd op van oppervlakken, verbindingen, en
\@Ulste fu
odiseer

oestvrij st

n slitage en scheuren.
|um mag niet in contact komen met

aalde r s of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alk: | reinigings- en desinfecterende middelen of
oploss die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

bev@tten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
- rden boven 11, oplossen.

atige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

@ereid enzy matische en reinigings mddelen met de door de

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal tw intig (20) minuten.

-} acumed’



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

verw ijderd. 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 reinigings middel over de holtes omal het
vuil w eg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het oppervilak en de,
holtes te verw ijderen. Buig het flexibele gebied en schrob he
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het

aandacht aan canules, en gebruik een spuit om%eilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergede d; i
ultrasone eenheid met reinigings midd @ eer alle
bew eegbare delen zodat de detergens ‘Wmet.alle oppe
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten g
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af ing
water gedurende minimaal drie (3) minute| tdat in het
spoelw ater geen tekenen van bloed uil raanw e&n
Geef speciale aandacht aan can ulego%mbruik ee nQit 0

alle moeilijk te bereiken gebieden elen.

*
6. Controleer instrumenten ond | licht o@aar vuil
te verw ijderen.

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

8. Haal de overmaat aan voghia
schone, absorberende, n

\ vende doek.
Combinatie handmat:g% tomatiseerde reinigings- en

instrumenten met een

desifif
Bereidéenzy mat reinigings middelen met de door de
rikant aanbe n'gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplo en dienen te w orden bereid w anneer

singen sgerkyerontreinigd zijn.

estaan
. Plaa ) mentgn i tische oplossing totdat ze
volledigyondergedo ijn. Activeer alle bew eegbare delen
atide deterg alle oppervilakken in contact kan
n. Week@ al tien (10) minuten. Gebruik een borstel

{z

haren om voorzichtig de instrumenten te

t zacht
0 schrobb t alle zichtbare debrie is verw ijderd. Geef

Speci ndacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef

iale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
i t een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
en sonicator helpt bij het grondig reinigen van de

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

4. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfectormandje
en verw erk 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)

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwat

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 ser/
desinfecteerder

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecte struct\@

steme n wor nie

e Geautomatiseerde w asser/desinfe
aanbevolen als enige rein |g|ngs
instrumenten.

oor chir

o Een geautomatiseerd systee \Norden geb& als een

follow-up-proces van hand reiniging.

¢ Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te w orden
geinspecteerd om effectieviin ing te garanderen.

STERILITEIT:

Sysi€meomponents m@&r\owded sterile or nonsterile.

t: i Qgesteld aan een minimale dosering van
straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
duct nie%@s de steriele verpakking is

eschadi et he;in an Acumed w orden gemeld. Het
prod niet w or ruikt en moet w orden teruggestuurd

%
-steriel xl Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en

Ieverd eopende steriele verpakking geleverd door
Acu n alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te w n beschouwd en voor gebruik door het ziekenhuis

steriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
iKmaking van de hieronder opgesomde
lisatieparameters, in volledig gevulde trays w aarop alle delen
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 ANSVAAMI

-} acumed’
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ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

Zwaartekrachtv ervangingsautoclaaf:

sterility assurance in health care facilities

e Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer Blootstelingstemperatuur. | 132, &\B
gebryikt dient deze alleen uitgevoerd te w orden volgeps de . Blootstelingstiict 6 \N
vereisten van ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide &
to steam sterilization and sterility assurance in health care ’2 inute

facilities.
Pre— mautoc

B otstelling erhjr 132 °C (270 °F)
Bloots 2§ini;

v

o 5@

0&0
/

-} acumed’
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

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

g N

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

C%iliseerd met ethyleenoxide

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

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig

product op een bepaalde wijze w elke niet riseerd \ ia Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van hetYandw aar de . NG

lezer zich bevindt. Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

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

Niet opnieuw gebruiken

0

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’
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ACUMED® GJENBRUKBARE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG EKSTRAUTS

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIV ELSE: Acumed gjenbrukbare kirurgiske instrumenter
og ekstrautstyr kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske
teknikker og implantasjonssystemer. Hensikts messig pleie og
inspeksjon etter hver bruk er kritisk.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUN@

Instrumentene som leveres med dette systemet ka
engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren ma lese merkingen pa instrum aseom
instrumentet er for engangsbruk eller nstrume
for engangsbruk er merket med et s for
engangsbruk», slik som beskrevet i s forklarln
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes ett er bru
én gang.

®  Gjenbrukbare instrumenter har en begr ukstld
etter hver bruk ma gjenbru kbare i s menter inspis
skarphet, slitas je, skade, skikkel |n g, korro n, og
man ma kontrollere kobllngsme nes i
spesielt hensyn til drive nhet instru

brukes til skjeering eller impla tat nsetting.

bru
kker elle
varsles

INST RUM ENTER: For at
unne brukes pa en trygg og
nne til instrumentet, bruks maten og
mkken Hvis et instrument utsettes
tn g, for hey hastighet, kompakt bein, feil
bruk kan det fere til at instrumentet
ade ell kade pa vev. Pasienten skal
rlftllg, oene forbundet med denne typen

ADVARSLER FORKI R

verdrev
ller ikk

OR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

|ns$ 4
LDSR
angsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere

umenter
elastning fort til defekter, som kan medfere at en
innretnin ikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
etter sI|k konsentrert belastning kan fere til svikt.
JORINGSINSTRUKSJONER:
nstruksmner for rengjering av im plantat:
Rengjeringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan leses i
bruksanvisningen for implantatdelenummeret.
Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

tibehar ma rengjeres naye for gjenbruk, og i henhold til
retningslinjene nedenfor.

-} acumed’
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Advarsler og forholdsregler ¢ Anodisert aluminum mé ikke komme i kontakt med visse
Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr rengjerings- eller desinfeks jonsopglesninger. Unnga sterke
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er alkaliske rengjerings midleg Ke eksjons midler som
fullfart. lkke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjering/ inneholder jod, Klor eller lIsalter. Itillegg kan
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for & anod |ser|ngslaget les d pH-verdier over 11.
hindre at det terker inn pa overflaten. rengjoring eksjonsinstruksjoner
Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert enzy matj rengjerings midler i produsentens
bevis pa oppleering og kompetanse. Opplaeringen skal be lte blandefgrheld og temperatur. Nar den eksisterende
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og laSningen vegrt kontaminert, ma en ny Igsning blandes.
sykehusregler. lasser j ntene i isk lgsning til de er helt

Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjegringsprosessen.

fAktiver all ellge deler slik at
mid Iet 1"’ kt med alle overflater. Gjennomvaet i

Bruk rengjerings midler med lav skumtensidniva f jue (20) ruk en myk nylonberste for & skrubbe
rengjering for & se instrumentene for rengjering 9 t“ alle synlige rester er fijernet. Veer
ne for om pa omrader som er vanskelige & na. Vaer

Rengjerings midler ma kunne skylles lett av igstru sielt op
unnga rester. spesielt ksom pa alle instrumenter med kany ler, og

Mineraloljer eller silikons meremidler s kes pa 0 rengj d en hensikts messig flas kebgrste. For eksponerte
inger eller fleksible funks joner: Fyll sprekkene med

Acumed-instrumenter. fJ: rle A ) o
N le bH- K f b * mengder rengjeringsopplesning for a skylle ut alt
oytrale pH-enzymatiske og rengjerings mdler an or s. Boy det fleksible omradet og skrubb overflaten med en

rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det tviktig rubbebarste. Roter delen mens du skrubber for & serge for at
at alkaline-rengjerings midler ngytraliseres ng yIIes av lle sprekker blir rengjort.
instrumentene.

Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
Kirurgiske instrumenter ma tarkes na e fo indre

tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
rustdannelse, selv om de er produse rustfritt stal hg sprc/)yte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

kvalitet.

. R

Alle instrumenter ma inspiser @e oygrfl& o9 med rengjeringsopplesning. Aktiver alle bevegelige deler slik at

lumener, riktig funksjon ogs litdg jefer sterilisering? rengjerings midlet 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 fravaerende i
vannstrgmmen. Veaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for a fierne 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
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjgr ensy matiske og rengjarings midler i pro
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den
lasningen blir sveert kontaminert, ma en ny e in ndes.

2. Plasser instrumentene i enzy matisk lgs ejer helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige delg K\a
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbarste for be

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fj

spesielt oppmerksom pa omrader som er van
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter
rengjer med en hensikts messig flas kebar
sonikator vil hjelpe med nye rengj@rin

rengjerings midlet far kontakt med alle ‘$ ter. G{:gvaa: [
t r

ana. Vv
any ler, og

%ader

av en sproyte eller vannstrale vil fo kylling
som er vanskelig & na og neer| Ig verﬂat
3. Fjern instrumenter fra enzyml n og skyII |sert

vann i minst ett (1) minutt.

rk: Brux@
v instrument

4. Plasser instrumentene ien egnet vaske-/desinfiseringskurv og

behandle i en standard vas infeksjonssyklus. Falgende
minimums parametre er avg

or & oppna ngye
rengjering og desmfeKSJ

£ 2 D.
1 fo (2) min

k med kaldt springvann

Tjuemsdé ders enzymspray medv armt springv ann

e
&\

66 ° C/1

L@\k medvaskemiddelmed vamt springvann (64-

F 5)m|nutters ny skylling med vamtspringvann

ﬁ)) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt smar-
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

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

@wm

Jﬂerk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
noye

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

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

o Et automatisert system kan brukes somen oppfglgingsprosess
tii manuell rengjering.
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¢ Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
L]

STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en A
minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile

pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acu

AAMIST79: 2010 — Onfattende veileder til dampsterilisering

og sterilitetsgarantier i helse stl
Flashsterilisering anbefa es

den kun utfegres i samsva

tten de veileder t|

joner.

n dersom den brukes skal
ravi ANS/AAMI ST79: 2010 —
rlllserlng og sterilitetsgarantier i

oklave:

132}‘(\270 F)
'Y

tter

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acu “

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart terilt og \

levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, @: i Iantatero
@ set far br,

132 °C (270 F)

25 minutter

e

og instrumenter betraktes som ikke -sterile a

Ikke-sterile enheter har blitt validert ved b @

steriliseringsparametrene som er listet ned i fullt last

brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

e Radfegr deg med de skriftlige anvisningen
utstyrsprodusenten nar det gjelder de ke
steriliseringsapparatene og InStrUkSJ
belastningsinnstillinger.

e Folg gjeldende AORN “Reco Practlc
Sterilization in Perioperati ctiCe Settings” (anbefalt

praksis for sterilisering i preop€rative situasjoner) og ANSI/

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

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

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

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

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

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

dokumentet. $ %

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO e para verificar a in &103 mecanis mos de ligagéo.
CIRURGIAO OPERADOR vera prestar-se e I atengéo aos direccionadores, as
as e aos inst s utilizados para cortar ou para a

DESCRIGAO: Os instrumentos cirtrgicos e acessoérios Acumed dodoi

estéo disponiveis para uma grande variedade de técnicas

cirdrgicas e sistemas de implante. E essencial uma inspecgéo VERT EN RELATIV, AOINSTRUMENTO

cuidado adequados apos cada utilizagao. RURGI a uma utiliza o segura e eficaz de qualquer

instru ’I rgiao deve estar familiarizado com
INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUME oin : 0 de aplicagao e coma técnica
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com est reco % de ocorrer a quebra ou danos no
odem destinar-se a uma unica utilizagao ou p nto, be &o danos nos tecidos, quando um
P ¢ mento é a cargas excessivas, a velocidades
reutilizaveis. O . G
cesswa o denso, a utilizagao indevida ou a utilizagao

®  Outilizador deve consultar o rétulo d to para n&o pre O paciente deve ser advertido, preferencialmente
determinar se o instrumento se destl aocauma un|c por rito quanto aos riscos associados a estes tipos de
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os mst tos par * tos

Unica utilizag&o estéo identificados comumsim o]

simbol i
(&) ECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM ENTO CIRURGICO:

s instrumentos cirurgicos para uma unica utilizagdo nunca

reutilizar” conforme descrito na secgéo Legen
embaixo.

e  Os instrumentos para uma Unica utlllzac@em se @. o . .
eliminados apés a respectiva u t|||za Qevem ser reutilizados. Esforgos _anterlores podemtgr criado .

imperfeicdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja

® Osinstrumentos reutilizaveis poss da Uil 5 instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
limitado. Antes e depois de ca 930 “tOS concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

reutilizaveis devem ser insp 0s, sem
aplicavel, a fim de verifi o afiados, ga
danificados, devidamente I| S e se apresentam corrosao

PKGI-24-M Effective 05-2020
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INSTRUG OES DE LIMPEZA: .

Requisitos de limpeza dos implantes: As instrugdes de limpeza
aplicaveis a um implante em particular podem ser consultadas
nas Instrucdes de utilizagao atribuidas a referéncia do implante.

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

Adverténcias e precaugées

¢ A descontaminagdo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apds a conc
procedimento cirargico. Nao permita que os instr

i

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

= L . . . " .
formacéo deve incluir as directrizes aplicav

normas e politicas hospitalares.

o Nao utilize escovas metalicas nem esfregbes
processo de limpeza manual.

o Utilize agentes de limpeza com tensioacti

0o

N>

espumosos para a limpeza man ualw permltlr a
visualizagdo dos instrumentos na e limpe &
agentes de limpeza devem s e enxa
instrumentos para evitar a ac o de reS|

e Nao é recomendada a utiliz de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

1.

Recomenda-se a utilizagao de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro p. ra a eza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito impQr os agentes de limpeza
alcalinos sejam complet eutralizados e enxaguados

dos instrumentos.
umentos CII’ émde ser completamente limpos

ferrugem mes mo que sejam

r afor
dos em xidavel de elevado grau.
T 0S 0s i mentos devem ser inspeccionados quanto a

impeza da erf|C|es, es¢e limens, funcionamento
adequ sgaste antes da esterilizagao.
anodlz @ pode entrar em contacto com
te inadas s de limpeza ou desinfectantes. Evite os
tos de I| xtremamente alcalinos e desinfectantes
olugoe ontenham iodo, cloro ou determinados sais
metallco disso, em solugdes comvalores de pH
superi 1, a camada de anodizagéo pode dissolver-se.

o6es de limpeza/desinfeccdo manual

0s agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
iCao de utilizacéo e temperatura recomendadas pelo
bricante. Devem ser preparadas solu¢gdes novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminacéo
grosseira.

Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moéveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

-} acumed’




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 e,senifios.

instrumentos canulados e limpe com um escovilhédo Instrugées de limpeza e das:& © combinada manual/
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou automética \

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com Prepare o agente enzi \WQ S de limpeza a diluigao de
quantidades abundantes da solugc&o de limpeza para remover zagso e temper omendadas pelo fabricante.

movor qualanor Suidage via el da Stporfiie 6 oomrAnaae er prep olugdes frescas quando as solugdes
qualq J P : tes estivére mmuito contaminadas.

Dobre a area flexivel e esfregue a superficie comuma escov ~ o o
. Coloque o trumentos emsolugédo enzimatica até ficarem

Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as X o
9 9 ubmersds.Actione todas as partes moveis

reentrancias séo limpas.
3 R inst ¢ ‘e abundant ¢ o contactesdOrdetergente comtodas as
- Remova os Instrumentos e enxague abundantement g,se " Deixe‘impreghar durante, no minimo, dez (10)
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. P

al atenca lacs il . s. Utilize cova de cerdas de nylon macias para
especial atengao a canu'agoes € ulilize uma ser gar cuid nte os instrumentos até que tenham sido
irrigar qualquer area de dificil acesso.

) ovidos s detritos vis iveis. Preste especial atengéo a
4. Coloque os instrumentos, totalmente sub a 0 areas de ilfacesso. Preste especial atengdo a todos os
unidade de ultra-sons com solugéo de limpe s canulados e limpe com um escovilhdo

as pegas moveis para permitir que o d
contacto comtodas as superficies. Li

F " ns ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
izagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
5. Remova os instrumentos e enxagle em agua deBighizada \gngaga'o de areas de dificil acesso e quaisquer superficies

cione to% instru
t en% a%i:do. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
a

om acoplamento proximo.
vestigios de sangue ou sujidade deixem de is iveis Qo % . Remova os instrumentos da solugdo enzimética e enxaglie em
fluxo de enxague. Preste especial atepcéo aveanulagées agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

utilize uma seringa para irrigar qualguéhgrea de dif "Cﬁ CeSSO. 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
al

6. Inspeccione os instrumentos deb iluminaca lavagem/desinfecgao e processe ao longo de um ciclo padrao
para a remogéo de sujidade X & do instrumento de lavagem/desinfecgao. Os parametros

7. Se observar a existéncia ujidade, repita a limpeza por ultra minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e
-sons e 0s passos de enxague'acima. desinfecgao profundas.
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Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automaticas ¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sao antes da esterilizag&o para garartir uma limpeza eficaz.
*
ESTERILIDADE: \
1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da torneirafria nentes do SI derao ser fornecidos esterilizados
|I|zados
2 Pulv erizagdo enzimética de vinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira
ro to es ado: O produto esterilizado foi exposto a uma
3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto dlagao de 25,0-kGy. A Acumed n&o
4 Enxague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos eSterLllz produtos fo’rr?emd.os em .
stéreis? % alagem estéril estiver danificada,
5 Lavagem com detergente de dais (2) minutos com & orngira te’deve se ado a Acumed. O produto n&o deve
evolvido ao Acumed.

6 Enxague durante quinze (15) segundos com &

K
ra morna @

oduto n rilizado: Salvo expressamente indicado como
7 Enxagte com &gua purficada durante ndos com |u@ esterlllza&ornecido numa embalagem esterilizada fechada
pela med, todos os implantes e instrumentos devem ser
0s nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo

8 Secagem com ar quente durante sete (7)minutos (1 16: ) S < . o ™ -

antes da utilizagdo. Os dispositivos ndo esterilizados
Nota: Siga explictamente as instrugbes do fabricante do iﬂ@O de lav- validados utilizando os parametros de esterilizagao listados
agenydesinfecgéo aixo, emtabuleiros totalmente carregados com todas as pecgas

colocadas correctamente.

recomendados como o Unico métocp&mp za para

instrumentos cirurgicos.

e Podera utilizar-se umsistema, a @\o com @ esso
de seguimento a limpeza ma \

M étodos de esterilizagao
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e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador espec ffico e de
configuragéo.

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

o A esterilizagao flash ndo é recomendada, mas se for utilizad
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma
ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esteriliza a

vapor e garantia de esterilidade em instalagdes de ¢
saude.

O
Qo
)
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Painov oimasiityméautoklaavi: o

Altistuslampdétila:

132 °C (279 &\)

Altistusaika: 60 mi k\\

’%a: 125@
‘ﬁ j utoklaavi:“

Altistuslampd &OC (270 )

stus mingae S
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre
produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou

«
. ~ ilizacs
ConSLdka‘Wugoes de utilizag&o

N

"N
E@izado por oxido de etileno

éerilizado utilizando irradiagao

autorizados pelas organizagdes regulamentares

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

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ

nestes materiais devera ser interpretado

promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0
utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so eriais @
adicionais, consulte as informagdes de %

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

Data waade

'N\ \do catalogo

}go do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

¢

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

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

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI seka leikkaukseen tai,i n siséanvientiin kaytettaviin
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE trumentteihin. \’

KUVAUS: Uudelleen kiytettavat kirurgiset Acumed-instrumentit 1A |NS TEJA KOSKEVAT
ja -valineet sisaltavat laajan valikoiman kirurgista tekniikkaa ja OIT UK med-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan
implantointijarjestelmia. Huolellinen hoito ja tarkastus jokaisen Jyton edeII n?a on ain ett laakari on perehtynyt
kayton jalkeen on aarimmaisen tarkeaa. strume kaytta n@ja suositeltavaan kirurgiseen
menet Lllan u mitus, liian suuret nopeudet, tihea
KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSK qu I'virh eeII| ahaton kayttd voi aiheuttaa
TIEDOT : Jarjestelman mukana toimitetut mstrume tin r|kko ta| vaurioitumisen sekd
e i N . aur|0|de . Potilaille on tiedotettava tdman
kertakayttoisid tai uudelieen kaytettavia. pisiin |n ttelh in liittyvista riskeista, mieluiten
e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin t 0|sta, onk rJalllse ossa
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleg ava
instrumentti. Kertakayttdisissa instru % 5Sa On me |nt "
“ei saa kayttaa uudelleen” (katso symB kuvaus t" 'S"N INST RU'_‘," E'_‘,‘TT_HH'N !-','TTWAT L
kéyttdohjeen osasta Sy mbolien selitykset). IM ET : Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa
e  Kertakayttdiset instrumentit on havitettava y@ an kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet
\S uttaa muutoksia, jotka voivat johtaa laitteen toimintahirid 6n.
uojaa instrumentit hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla

kayttdkerran jalkeen
® Uudelleen kaytettavien instrumenttien k aon \% taman tyyppinen kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien x eiden‘teravyy toiminta hairiéén.
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen s, syopy%
litos mekanis mien eheys on tarkd% a sovyelt
ennen jokaista kayttokertaa en kaytto Ikeen
Erityistd huomiota tulee nittaa uIJettlmnn jap ranterun

nja

-} acumed’
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PUHDISTUSOHJEET: .

Implantin puhdistus vaatimukset: Tietyn implantin
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanumeroa
vastaavista kayttdohjeista. .

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa .

seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

e Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdist
valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivUg
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaa

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyonte % joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja a attitaidosta. @
Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin soviellettavien ohjei N,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntéfius.

o Al kdytad metalliharjoja tai hankauslappuja
ké&sinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoawi
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta n uliuokse
upotetut instrumentit. Puhdistusainei tulee olla helﬂfti

instrumenteista huuhdottavia, jottai % rry

entteihi
jaamia. ¢ b
e Acumed-instrumentteihin ei sa htéé mineraali@ljya tai

silikonivoiteluaineita.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen

suositellaan pH-neutraaleja ents attisia ja puhdistusaineita.

On erittdin téarkeaa neutrapk@lipuhd istusaineet huolella

ja huuhdella ne pois instl ista.

Kirurgiset instrumentit\iv ttava huolellisesti, jotta estetdan
aikka instrumentit on valmistettu

n muodostu n,
tu ises% attomasta teraksesta.
te

ikista instrum ta on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, litasten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea

Kitluminen, *
lumiini ei @& Jeutua kosketukseen tiettyjen

ptiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
sinfektointiaineita tai liuoksia, jotka

isaltavat j @a tai tiettyja metallisuoloja.
0 odisoint@ saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-

arvo on yli
Késinp iStuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1.

Valhjistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
ittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun

tty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

\@aihdettava uuteen.
in a-aktiivis% .

Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen.

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan

kaksiky mmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika

on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin

kohtiin. Kiinnita erity istd huomiota kaikkiin putkimaisiin

instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus:, Huuhtele raot ,,
-} "acumed



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 kokon aa attiseen liuokseen.
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydrité osaa puhdistuksen Liikuta kaikkia liikkkuvia puhdistusaine paasee
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi. kosketuksiin kaikkien p% anssa. Liota vahintaan

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti nen (10) min ankaa instrumentteja kevyesti

juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti

alla nailon eIIa harjalla, kunnes kaikki nakyva
irronnut. KiinAita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettavat kohdat ruis kulla. vutetta kob n. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella téytettyyn utklmaisii Umentteipya puhdista ne sopivalla
ultraéénilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta uoma@ Itragénilaitteen kaytté helpottaa

puhdistusaine paasee kos ketuksiin kaikkien pintojen a puhdistusta. Ruiskuntai
Kasittele instrumentteja ultradénelld vahintaan ky m 10) aa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
minu uttia.

jaan ldhell§ pintojen huuhtelua.
5. Poista instrumentit laitte esta ja huuhtele niitaig tit entsyy miliuoksesta ja huuhtele

oisietussa

vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai Kinges, virtaavass |on|p0|st t della vahintaan yhden (1) minuutin ajan.
huuhteluvedessé ei ndy enda merkkeja esté tai liasta. @ Aseta mentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin @ 2 huuhtele S|ttele avanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla: at vahimmaisparametrit ovat tarkeitd huolellisen

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etté instrumente |ole |stuksen ja desinfektoinnin takaamiseks .

nakyvaa likaa.
7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultrada

huuhteluvaiheet. \
8. Pyyhiliiallinen kosteus instru mentelst uhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella

Yhdistetyn automaattisen ja ké lstuk jG

desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja istusaineet valmlstajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lAmpétilaan. Kun
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STERIILISYYS:
1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalé hanav edella Jarjestelman komponentit VOj( @lttaa steriloituina tai
steriloimattomina.
2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha- xa
nav edelld - . s
ote: Steriili t ltistettu vahintdan 25,0 kGy:n
3 Yhden (1) minuutin entsyymilictus asé ta. Acumed ei suosittele steriilisti
i ] ] - } tun‘tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
4 Viidentosta (15) sekunnin huuhteluky mail hanavedela (X2) / yahifyoittunut it on iimoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64-66 ° kagttaa, vaan palaute Acumedille.
C/146-150 °F)
4 J Ster n tuote? implantteja ja instrumentteja tulee
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella . - _— , = .
kasitellavsteriloimat ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
; Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedela jasalinnais- m, ellei niit&g Ivasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
estivoiteuaineella (64-66 °C/146-150 °F) ) din av massa steriilissa pakkauksessa.
. . ] v& eriloimatt itteet on validoitu alla luetelluin
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilpeng 240°°F) sterilointi etrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikei seteltuna

masti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohj

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen VU? ohjeltae&

Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia S|teIIa
kirurgisten instrumenttien ainoaksi Qu istus menetel
Automaattista jarjestelmaa v0|d aa kas inp! uksen

jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehokkaan & ksen var
tarkastaa huolellisesti enn ilointia.

:lse ksi

b{b

%nﬂmenetelmat

e sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantdja koskevia
sterilointisuosituksia (”Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSIVAAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kdytetdan se on

Pai i ii 3 | i
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: ainov omasiitym3autoklaayi N\

2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL- Altistuslampdtila: [ 132 °C (ZZQ'&\)
A

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
Altistusaika: 60 min u\\
aka: 125 N

A‘Esi utoklaavi:a

mstuslémp" i & °C (270 F)

A4

N
O"F

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

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden :]-j_] Katso ka '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

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

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

2
Viimewyttbpéivé
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn OV bknumero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa > 3
tietoa ei pida y mmartaa minkéan tuotteen tai ndide [LoT] C \00(”
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i% \ K

0 |E@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0
Q x ‘ﬁ Valmistaja
s kirjassa

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

lueteltujen yhteystietojen kautta. O ﬂ Valmistuspaivamaara
\@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ATERANVANDNINGSBARA KIRURGISKA INSTRUMENT OCH T HOR
VARNINGAR FORKIR R INSTRUMENT : For saker
TILL OPERERANDE KIRURG effektiv anvandning av ettiins ument fran Acumed maste
k_ir. fvara fortroge strumentet, metoden for

. T . . och d menderade kirurgiska tekniken. Brott
instrument och tlbenr finns tigangliga for flra o Krargiska 7 1RLSKa0a pans aron. el som vavradosieda, kan uppst
tekniker och implantationssystem. Det &r mycket viktigt att ta @r instrupaént utsatts for hog belastning, héga hastigheter,

hand om och inspektera instrumentet efter varje anvandnin rda ben, f anvand ler ej avsedd anvandning.
p J V atiente e varnas s r|ftI|g en, for de risker som ar

. . forkni ed de§ av instrument.
INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISK
INSTRUMENT: Instrument som medféljer system

bruk eller at db ARDER FOR KIRURGISKA
engangsbruk eller ateranvandbara. RUM E rgiska instrument fér engangsbruk far aldrig

* Anvandaren hanvisas fill instrumentets e @ att avgor, teranvan igare spanningar kan ha skapat brister, vilket
ominstrumentet ar for engangsbruk andbart

_h
O:
=

kan leda t enheten gar sonder. Skydda instrument mot repor

Anvandnings instrument for engangs markt och ck. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
"Do Not Re-Use”-symbol enligt tecke aringen t gar sénder.

e Instrument fér engangsbruk maste kasseras eftel
anvandning. \%\IGO RINGSANVISNINGAR :
d li

e  Ateranvandningsbara instrument har en b vsla
Fére och efter varje anvéndning maste & andnln@ Rengoringskrav for implantat: Rengoringsanvisningar for ett
instrument inspekteras med avsegnie pa skarpa S{QG speciellt implantat finns i bruksanvisningen fér implantatets
skador, korrekt rengéring, korrosio ntegritet a artikelnummer.
tillkopplade mekanis merna. Sér@rsiktig et as
forare, borrkronor och instr anvands,fomatt skara

eller till implantatinforings Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fore

-} acumed’
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ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan. e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa

Varningar och forsiktighetsatgérder rengorings- och desinfektions medel. Undv ik starkt alkaliska

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor rengorings- och desmfekt eller Iosnlnglgr som
ska géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet innehaller jod, klor eller me.tallsalter.ul I6sningar med
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de pH yarden over 11 ka QSSk'ktet upplosas.
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte i gar fér man ormg/desmfekﬂon

hinner torka in pa ytan. zymatis drings medel vid den brukslésning och
Alla anvéndare ska vara behdrig personal som innehar intyg pé ratur somftillverkaren rekommenderar. Bered nya
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella 16 Ingar naide gamla borjar bli grovt kontaminerade.

tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. ank enten f@&lgt i den enzymatis ka
Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdr.fo '03”'” or alla ror lar s& att rengdrings medlet
hand aIIa yto? gg under minst tjugo (20) minuter.

d'en mjuk orste for att forsiktigt skrubba

For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsiésn vid t i t borta. V t

manuell rengoéring ska rengoérings medel med la ande menten yniig s muts ar borta. Var extra

ytaktiva @mnen anvandas. Rengoérings med| 3 ara Iatta marks varatkomliga o_mraden. Var extra i

att skdlja bort sa att inga rester kan stanna upp mark alla kanylerade instrument och rengér med en
Mineralolia eller silikons mbrjmedel far 'v das pa 0 lampli kborste. For exponerade fjadrar, spolar eller béjliga

i pola springor med rikliga méngder rengoringslésning sa
Acumeds instrument. %ws spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all

.

Enzymatis ka rengdrings medel med neutralt pH % smuts tas bort fran ytan och springorna. Béj den flexibla

rekommenderas for rengoring av ateranvandbar @e en och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengorings \5 u skrubbar fér att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.

neutraliseras noga och skoljs av instrument % Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa

Kirurgiska instrument maste, &ven om,de artillverkade a

hdggradigt rostfritt stal, torkas nogg a att de |nte star. kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
Fore sterilisering ska man kontgoll allai ytor svaratkomliga omraden.

leder och lumens &r rena ochfat gerar s aoch 4 Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

inte ar slitna eller skadad

rengoringslésning och sdnk ned dem fullstandigt. Ror alla
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rorliga delar sa att rengérings medlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

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

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen

3.

4.

Ta bort instrumenten fran den enzymatis ka [6sningen och skolj

i avjoniserat vatten under mi

minst éR,(1) minut.
Lagg instrumenten ien Iém%{" maskins -/desinfektorkorg
ra

s
och processa genom en cykel fér diskmaskin/
p

desinfektor. Féljande r&?‘& metrar &r nédvandiga for

n@ggrann rengér{in@ infektion.
V3

4
1 20 ing}s fortvatt med kallt kranvatten

skoljningsatgarderna ovan.

N
2 %ﬁsk sprejning med vamtkranvatten

Anvisningar fér kombinerad manuell/automati
och desinfektion

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorber. V

luddfri trasa. Q
o

1. Bered enzymatiska medel och reng6rings 0 i n

Femton @ers skdjning i kallt kranvatten (x 2)

Tva IRters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranv atten
( /146150 °F)

pnédelyi
brukslésning och temperatur som tiliver mmende
Bered nya I6sningar nar de gamla borj @ roft
kontaminerade.
. Placera instrumenten i en enzy matisk I6sning och sé

ﬂon (15)sekunders skdjning i vamtkranvatten

e
5\\
6
\,Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valffritt smorj-
medel (64-66 °C/146-150 °F)

S

demfullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att ren
kommer at alla ytor. BI6tldagg under minst tio (

)

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

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktig

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

instrumenten tills all synlig s muts &r bprta.
uppmarksam pa svaratkomliga omri!tqL Var extra

uppmarksampa alla kanylerade in och repggé ed en
lamplig flaskborste.Obs: Aft agVé n sonik @l hjélp
vid noggrann rengdring av ins . Att anvan spruta

eller jetstrale férb dttrar spolmingen av svardtkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

Anvisningar fér automatiserad rengédring/desinfektion

Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmas kinssystem ar den enda reng 6rings metoden for
kirurgiska instrument.
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o Ett automatiserat system kan anvandas som en Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
uppfoéliningsprocess efter manuell rengéring. assurance in health care facilitie
¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att e Snabbsterilisering reko K inte, men omsadan utférs
sakerstalla att rengdringen varit effektiv. ska den utféras i enlighet aven i ANSVAAMI ST79: 2010
— Camprehensive gwd\mte m sterilization and sterility
STERILITET: ugance in health ilities.
Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila. Xgautoklav: \\

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en m|n|m|% - g

25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar int
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om Q

sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapps t

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall at s till

-
32°C (270 F)

Acumed. 0

som levereras i en odppnad steril forpack Rgfran Acu
sterilt, maste alla implantat och instrument anses var

Osteril produkt: Savida det inte ar tydI|g K impla atm %in d: [ 25 minuter
ire @g 70 minuter

steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila ter'har

validerats med steriliseringsparametrarna nedan

brickor med alla delar placerade pa lampligt s& \®

Steriliseringsmetoder \ &

o Se utrustningstillverkarens skrn&th% ktiongr fi
sterilisatorn i fréga och ladda tionsins rna.

e FOlj aktuell AORN "Reco ed Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings™ och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god\%%

lagarna och foreskrifterna i det land dar &
sig.

.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytyte@

material, se kontaktinformationen i detta dokument.
. \
‘ %\

Varning: Endast for yrkesanviandning.

St

riliserad med stralning

Anvénf\ *

e
'K\\um mer
13

tchkod

Auktoriserad representanti Europeiska
gemenskapen

VN

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

=~ ®

Ovre temperaturgrans
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ACUMED® TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERI VE AKSESUAR

CERRAHIN iLGIiSINE CERRAHi ALETLER iGj AR: Tim Acumed aletlerinin
guve |ve etk|I| ku IIanlm cerrahin alete, uygulama
|tekn|ge asina olmasi gereklidir. Bir
TANIM: Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletlerive kaltln 'Z“ yogun kemik Uzerinde, dikkatsiz

ot . . . . e veyaa |§|nda kullanidiginda kirilabilir, hasar
Ak§esuarlar| ¢ok gesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri Igan |I|r veyx zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin

saglgnmak_ta}d Ir. Her kullanimdan sonra uygun bakim ve incele irdigi rlskl r§| terci a!m olarak uyarimalidr.
cok 6nemlidir.

LEI'LE NLEMLER Tek kullanimlik cerrahi
CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM BIL GILERI: Bu la tekrar amalldlr Onceden uygulanan baskilar
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar e§|tI| ku ydana getirebilir ve cihaz
olabilir. Ian mas p olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve ¢entik
e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletl animlik Iusum

oruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde

una
yoksa tekrar kullaniabilir mi old ugun@ idir. Tek arzaya 4) olabilir.
I

kullanimlik aletlerin etiketinde, asagi mboller k
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembo

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonr
e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullani
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her
ve sonra uygun sekilde keskinlik, as in
korozyon ve baglanti mekaniz malarign bl

ETALIMATLARI

aI|d|r

) Iant Temizleme Sartlari: Belli bir implant igin temizleme
an 0”% alimatlariimplant par¢ga numarasina atanmis Kullanim

i, te mi Talimatlar'ndan incelenebilir.
1Gg0 agisin

incelenmelidir. Vidalay ic ilara, matk rina ve ki . . .
veya implant takma icin kullaall re bil Alet Tem |zlenme Sartlvarl. Acumed Aletlerl Ye Aksesqa'rlarl tekrar
kullanimdan dnce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
gosteriimelidir. . -
temizlenmelidir.

Uyanilar ve Onlemler

PKGI-24-M Effective 05-2020 -|- acumed



o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin solusyonlardan kaginin. Ayrica, pHdegeri 11'in Gzerindeki
dekontaminasyonu cerrahi prosedriin tamamlanmas inin soliisyonlarda anodizasyon kat 1¢Ozinebilir.
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar igleme Manuel Temizlik/Dezenfeksi matlari
sq_kmadan once kontalllmlne ale.tk.arln kurumasina izin Vermeyin. 4 Enzimatik ve temlzllk i Uretici taraf ndan tavsiye
Y.L.jzeyd.e .kuru masni onlemek igin agiri kan veya debri edilen seyrelti ve s icakligathaz rlayin. Mevcut solisyonlar
silinmelidir.
§ekllde konta dugunda yeni solusyonlar
o Tiam kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis aldrr.
!ﬁinlltlarlol?n \(/jastr:h perst(:netl Olma“?'tlrk Elgl'[lm,. mevcmljl’élfllavuz tIer| tamamen‘bat cakgekllde enzimatik solisyona
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir. ye Iestlrln rjanin tim yiizeylere degmesini saglayacak
e Manuel temizlik iglemi siras inda metal fircalar veya ovma sekilde tj ketli parg @alistrm. Minimum yirmi (20)
pedleri kullanmay in V dakika tutun. Tirmg8riinlr debri temizlenene dek aletleri
o Aletleri temizlik solisyonunun iginde goérebilmek igin k icirf , yumusak kil bir firca kullanin.
kodpukli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri % § si gug al XZeIIikIe dikkat edin. Kanullu aletlere
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddelg en ikle dikka a%e uygun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki
kolayca durulanmalidir lar, bobj ya esnek parcalar icin: Kirleri ¢ikarmak igin
e Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acum%rin de glflnt"e‘r% arda temizleme solUsyonuyla y kayn.
kullantimamalidir Yizeydene girintilerden tim gorindr kiri gikarmak igin ytzeyi
e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek@tr pHenzi tlk bi ma T gaswlai Ovu.n.' F.sngk alapl bl kl{n ve yuze}u bir ovma
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalif"te mizlik & a a ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak
varken pargayi doéndarin.

letleri ¢ikarin ve akan su altinda minimum g (3) dakika
oyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gl¢ alanlardan s ivi gegirmek i¢in bir siringa

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edil
durulanmas 1 ¢gok 6nemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bi salar, pas %

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyi tulmali Kullanmn
* Etﬁ;l;‘zlgrslxcigtri;;“or:cdeutzu mu:Ieat‘:er y erlrrwar?rl:‘lgmle% ma 4. Tamamen siviya daldirimig aletleri temizlik sollisyonlu bir
agisindan mcelen?nelldlrg ¢ I§ 6 ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin timyuzeylere
. I N degmesini saglamak igin tim hareketli parcalari ¢alistirin.
¢ Angdlze aldminyum belli tgmiz a dezenfekt Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
solusyonlarla temas etme Guglu alkalin temizleyici ve tabi tutun

dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren
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5. Aletleri ¢ikarin ve minimum ii¢ (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay n. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gug alanlardan s vi gegirmek icin bir s iringa
kullanin.

6. Gorunur kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal i1k
altinda inceleyin.

7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

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

Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf in iye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mev * olii
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni so @ lar

hazirrlanmalidir. %
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzima olisyon

yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini sa
sekilde tum hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gortnur debri temizl
nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak kili bir
Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin®
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise B€casi kullanin.
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir iKator yardi

Bir siringa veya su fiskiyesi kulla erismési @
alanlardan ve az aralikli yiize &

VI gegirl
kolaylagtiracaktir

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik \OV e
\ -
0 ig’ (@kasmak musluk suy uyla deterjanli yikama (64-66°C/146-
L 4

3. Aletleri enzim solusyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda

minimum bir (1) dakika boyunca durulay in.

4. Aletleri uygun bir y kayic Vd% or sepetine yerlestirin ve
standart bir yikay ic /deze doénglsu gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfe Icin asagidaki minimum

pafampetreler sarttr. g
H » . ‘- .
1 iki (@(Qsoguk mus“liuxuy la 6ny kama
2 @( 0)saniye?*xsluksuy uyla enzim spreyi
ir (1) dakik Wﬂdlrma
On bes @) ae soguk musluk suyuyla durulama (X2)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

On (10)saniye opsiyonel lubrikanl saf suyla durulama (64-66°C/146-
150°F)

Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/240°F)

Not: Yikayici/dezenfektér dreticisinin talimatlarini izleyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

o Otomatiklestirilmis yikay ic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.
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o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islemolarak 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 Girin minimum 25,0-kGy gamma

ambalajlanmig Urindn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gormu

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamaliv
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olara

Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambalaj

edilmedigi stirece, tim implantlarin ve aletlerin steri
kabul edilmeli ve kullanimdan dnce hastane tara

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen tepsilerde,
da listele
Ianm|§t|r

pargalariuygun sekilde yerlestiriimis olarak,

sterilizasyon parametreleri kullanlarakeo
igurasyonu ba Imindan

yazl talimatina bakiniz.

iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril oIaraOV
durum

Sterilizasyon Yéntemleri

sterilizasyon ekipmani ureﬁ

o Kullandiginiz sterilizator

e Glncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” VAAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglik bakim tesm&e&< ar sterilizasyonu ve

sterillik glivencesi igin ka llavuz.

Flash sterilizasyon 6nel ma kullaniliyorsa sadece ANSV

T79 sartlari olarak yapilmalidir: 2010 — Saglk
|sIer|nd sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
samli k|

oy {ak\;otddav
&o r Sicakligr:

132°C (270°F)

spozur Suresi: 25 dakika

Kurutma Sdiresi: 70 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.

,00

*

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

i\

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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