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ACUMED® SINGLE USE INSTRUMENTS
ACUMED® SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS 0
>

of any Acumed instrume surgeon must be familiar with the
i nt, the metho lication, and the recommended
chnique ent breakage or damage, as well as
amage, ca@ur when dn Wqsfrument is subjected to
xcessive loads, excessive s ense bone, improper use or

intended uUs he pati be cautioned, preferably in
with these types of instruments.

writing a@ne risks a
Th@ ap shou@be used with Acumed bone plates

SURGICAL INSTRUME&J INGS: For safe effective use
t

Instruments are available for a wide variety of surgical technique
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical
Tap Instruments are only available for use with Acumed bo

plates. These instruments should be discarded after eab&

in
DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical &rgfz
e

as ended i urgical technique. Use with plates or
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR : i ts not rec %ded in the surgical technique can cause
Instruments provided with this system may be sj sejor @, tap, andﬁea ment failure. The patient must be
reusable. autioned&eafer ly in writing, about the risks associated with
e The user must refer to the instruments=ab etermin@ hese types @finstruments.
whether the instrument is single use . Single u %
instruments are labeled with a "do not'e-ése" Sy@ ¢ @AL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use

described in the Symbol Legend section, below. ical instruments shall never be reused. Previous stresses
e Single use instruments must be discarded afte ingle us\% have created imperfections, which can lead to a device
1l

e Reusable instruments have a limited lifes rto and ure. Protect instruments against scratching and nicking, such
after each use, reusable instruments m spected@ stress concentrations can lead to failure.
where applicable for sharpness, v‘ewm ge, pr.
cleaning, corrosion and integrity of nnectin& Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be
mechanisms. Particular caressh paid to driv drill generated, which should be removed. Failure to remove the
bits and instruments USGQ% or implan%sertion. plate debris can cause, among other complications,

O inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The
& taps are single surgery use and should be discarded after each
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surgery or if the tap becomes dull or damaged. If the resistance Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
increases while using a tap, discard the tap immediately. prevent residue.

Breakage to the tap can occur due to excessive torque or levering o Mineral oil or silicone lubricarts‘should not be used on Acumed
and care should be taken to avoid such conditions. Should instruments.

breakage occur, carefully remove all tap pieces. o Neutral pH enzymatic xgg eaning agents are recommended

fi ning reusabl ments. It is very important that
CLEANING: al cleanin are thoroughly neutralized and rinsed
m instru entQ .
Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implan Surgical in ents must thoroughly to prevent rust
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to the ormati@ if manu?x from high grade stainless

¢ )

implant part number. V steel. %
. ments must besifispected for cleanliness of surfaces,
Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Acc pies idintshand lume er function, and wear and tear prior to
must be thoroughly cleaned before reuse, followingd't delines & ization. :
below: 0 odized alumimum must not come in contact with certain
c

Warnings & Precautions eanin disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
e Decontamination of reusable instrume aCéessories @ ean disinfectants or solutions containing iodine,
should occur immediately after comple

the surgical o m certain metal salts. Also, in solutions with pH values
procedure. Do not allow contaminated instruments é%rior x 11, the anodization layer may dissolve.
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debrig, shotid be rolong the life of torque limiting drivers, moving parts must
wiped off to prevent it from drying onto the su . \ e lubricated with a commercial water-based surgical grade
umented

o All users should be qualified personnel with instrument lubricant (instrument milk) after every use.
evidence of training and competency. Traifi ould be @ Lubrication should be performed after cleaning and prior to

inclusive of current applicable guiddi%nd stand@ sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
hospital policies. \ x‘ Manual Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Do not use metal brushes or 8®pads durigg manual 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cleaning process. A Q temperature recommended by the manufacturer. Fresh

¢ Use cleaning agents with lo ming s @ for manual solutions should be prepared when existing solutions become

cleaning in order to see instruments in tt&aning solution. grossly contaminated.

(o)
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moistur ir nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub absorbent nonshedding
instruments until all visible debris is removed. Pay special atlon ManuaI/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any lns
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood enzym Ieamn gents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus peratur recommended b &nufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions spould be prepar existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grossly ated
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate % 2. Placgi ents in tic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are clean t ; (Ield A,:fCtuat " fveable parts to ?|:0W(C:%t)ergen'f[ to
3. Remove the instruments and rinse thoroughly u alfsu a‘é?“ or a minimum of ten minutes.
water for a minimum three (3) minutes. Pa?y g e ntlon to nylon s led brush to gently scrub instruments until
cannulations, and use a syringe to flush a ach 0 VISIble de is removed. Pay special attention to hard to
areas. reach aréas. Pay special attention to any cannulated
@. instru nd clean with an appropriate bottle brush. Nofte:
4. Place the instruments, fully submerge m rasonicyunit onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all movewglg/parts to syringe or water jet will improve flushing of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst & areas and any closely mated surface.
minimum of t_en (10) minutes. . . . @emove instruments from enzyme solution and rinse in
5. R.e".‘°"e the mstrument; and rinse n delo.nlz er for a deionized water for a minimum of one (1) minute.
;nrglgoir:nﬂ;%eeerﬁig é?rzt:;%:;tlsl ae"cisa ntt;(l)zotccj) or@ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
cannulations, and use a syringe to ny hard t o process through a standard washer/disinfector cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
6 cleaning and disinfection.

. Inspect instruments under no @ng for tthoval of
visible soil.
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STERILITY:

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

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

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

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

(64-66°C/146-150°F)
7'

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

N\

- Ten (10) second purified water rinse with optional Iubﬂ&u

(64-66°C/146-150°F)

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

plicitly

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s in@

System components may be’p@terile or nonsterile.
»

Product: Sterile x was exposed to a minimum
dosgfof 25.0-kGy gam@ iation. Acumed does not
il f sterile-packaged product. If sterile
ust be reported to Acumed.

resteril
aging is damaged, the incid
he product t no eusedc

ust be returned to Acumed.

23
\Iearly labeled as sterile and
ile package provided by Acumed, all

/ on-Ster@oduct: U
i n unopened
i nd instru ust be considered nonsterile, and

d by the prior to use. Sterilization of nonsterile
ices has b lidated using the sterilization parameters

V *
Automated Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Automated washer/dryer systems are not recom

¢ An automated system may be used as a

listed belomere devices are provided in fully-loaded trays with

all parts% appropriately.

Stéri ion Methods
sult your equipment manufacturer’s written instructions for

Follow current AORN “Recommended Practices for

ed as tl e
Only C|eaning method for Surgical instruments I\%eciﬁc sterilizer and load Conﬁguration instructions.
QI!@p pro

manual cleaning. .

to ensure effective cleaning. o

4\6 \O&

ces@ ®
¢ Instruments should be thoroughly in &dpriort&ili tion

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

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

. s Gravity Displacement Autoclave:
assurance in health care facilities. N

Exposure Temperature: | 270° ﬁw
4

Exposure Time: 6 \k\
%"}e: %tes

PMm Autoclﬂ .
E e N
Exposure Te atuge: 27(1 F H
% Exposur, R 2 W
\/ < (% y

\‘ﬁ W

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

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

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
2O ok
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

-} acumed’



ACUMED®-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG
ACUMED® BANKE-LET INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG 0
>

ADVARSLER VEDR@ URGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv bru lle Acumed instrumenter skal
i strumentet, anvendelsesmetoden

. e L L . iSke teknik. Brud eller skade pa
BnES}:RI\é:ELSkE.nAcnumsg S ktlllrurglls kne w:stlr(llj(mi.r;terr F'lk indareb &J\ am skade ki sta, nar et instrument er
engangsbrug kan anvendes lil €n lang reekke kirurgiske indg e< :gen and for@'he astning Jaj hastighed, teet knogle, forkert

og implantationssystemer. Acumed’s kirurgiske banke-let- g eller ut brug. Pati skal vaere gjort opmaerksom

letrrl:]m:,nt(:rr] il len?aggrsbtr)gg m.ar\] ktL:nn?nX?r}de; ls,eklmmern m m er forb ed disse typer instrumenter, helst
cumed's knogieplader. Lisse Instrumenter skal kasse e-let-in tet ma kun anvendes sammen med

brug. Ac ’s’knoglep, g i henhold til de kirurgiske
linger. A se sammen med plader eller implantater

a
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE | %ENTER: %ke kan ales kan forarsage plade-, tap- og/eller
De instrumenter, der leveres med dette syste re til Qe andlingsfejl. Patienten skal informeres, helst skriftligt, om de
engangsbrug eller flergangsbrug. @0 risici de I.'Kwundet med disse typer instrumenter.
e Brugeren skal kontrollere instrument@rkat for atiafgate] %

om instrumentet er til engangsbrug e rgangsb ¢ DSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
MENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug
nedenf
r

Instrumenter til engangsbrug er maerket med sy
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklari Idrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
gbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres,
brugt en enkelt gang. @
 Instrumenter til flergangsbrug har gfybegraenset leyefi belastninger kan fare til svigt.
og efter hver brug skal instrumenteh{il*lergangs
kontrolleres for skarphed, sliwg%adigelse % Nar der bankes pa en plade med en pladehammer, efterlader
renggring, teering og intaktetforki Isesmeka%mer, hvor dette titaniumrester, som bgr fiernes. Hvis pladeresterne ikke
det er relevant. Veer saerlig o rksom Ybor og fiernes, kan det bl. a. give komplikationer s& som inflammation,
r

e har veeret
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede

instrumenter, som anvendes it at skee at indsaette skade pa ledband og ubehag for patienten. Bank-let hammeren
implantater.
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er til kirurgisk brug én gang, og bar kasseres efter hver operation, e Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under den
eller hvis den bliver slgv eller beskadiget. Hvis modstanden gges manuelle rengzringsprocedﬁ

under bankningen, s& kassér bank-let hammeren straks. Bank-let 4 Anvend rengeringsmidler kummende,
hammeren kan ga itu hvis der gves stor vridning eller Iaftetreek pa overfladeaktive stoffer til rengering for at kunne se
den, 0g man bar Undgé sadanne belaStninger. Sker der brud pé insttcumenterne i renggringsop gsningen_ Renggringsmidlet
instrumentet, skal alle stykkerne af hammeren fjernes s mt kunne sk strumenterne for at forhindre
omhyggeligt. QJ .

. o ‘Rer bor ikk an@s minera@tklkr silikonesmerelse pa
RENGGRINGSVEJLEDNING : Acumed ingthymenter.
Rengeringskrav til implantatet: Rengaringsvejledningen, for etanb il tgllnvena \ f utrale enzcjyrlr)atigketog t
et specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvisninge r Bensen It Pfrt.' re . ka genanven e.'(ﬁe Ins r?mlgn er.
tildelt til implantatets delnummer. e et vigtighfa iske renggringsmidler neutraliseres

h geligtogm af instrumenterne.

. - . . & giske inst er skal tarres omhyggeligt for at forhindre
Rengeringskrav til instrumentet: Acumed in enjer og tdannels&®salv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
tilbehar skal rengares omhyggeligt far genan t.

. - : kvalitet.

retningslinjerne angivet herunder. @ e Allei nter skal kontrolleres for renlighed af overflader,

Advarsler og forholdsregler Ie% en, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation.
ns enter ell :

e Dekontaminering af genanvendelige i eret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse

ehor o
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske: gringsmidler eller desinficerende oplasninger. Undga at
procedure. De kontaminerede instrumenter ma.i

. _ S lov til \ ruge steerkt basiske renggringsprodukter og
torre ind for rengering/genforarbejdning. Ov, tblod eller desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
vaevsrester bgr tarres af for at forhindre

indtorre @ eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
en pH-vaerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

overfladen. \de
B .
* Alle brugere ber veere kvalificeret pge § med @eret e For at forleenge tilspeendingsbegraensernes levetid skal

bevis pa uddannelse og kompate dannelsen bevaegelige dele smares med et kommercielt vandbaseret

inkludere aktuelt geeldende r N Jer, standdder og instrumentsmaremiddel af kirurgisk kvalitet (instrumentmaelk)

hospitalspolitikker. efter hver brug. Smering skal foretages efter rengering og for
sterilisation. Fglg smagremiddelproducentens vejledning.

-} acumed’



Manuel rengerings-/desinficeringsvejledning 5.

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der bar forberedes nye oplasninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplasning, sa de er helt 6.
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, s&
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
blad i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er svae
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanyl
instrumenter, og renggr dem med en passende flas
For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egens

spraekkerne med rigelige meengder rengarin g for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen me Qrste for 1
at fierne alle synlige rester fra overfladepsag kerne.

det bevaegelige omrade, og skrub ove ed en

skurebgrste. Drej delen, samtidigt me skrubb

for at sikre, at alle spreekker er rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggelig
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer s&ehli \
opmeerksom pa kanyleringer, og brug en j

til at skyl le
sveert tilgaengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - helt nedsaenk %en ultra d
med renggringsoplgsning. Aktiyer, veegelige
ti

e

renggringsmidlet kan kom me med all erﬂader

Soniker instrumenterne i m%

rv

e

Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

tre (3) minutter, eller indtil a e@a blod eller rester ikke

lzengere kan ses i skylleval seerligt opmaerksom pa

kanyleringer, og brug en til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.
troller instrume der normal belysning for at se, om

et fiernet.
ersynlige

skal trinene for

entages.
. Tor ov@dende fu
ab de, fnu

g i kom g&manuel/automat‘:sk rengoring og
ering

rbere@xtlske og rensende midler iht.

ﬁs er foreko
ultralydsb 6“@ og ge@ Ining angivet ovenfor

af instrumenterne med en ren,

brug tration og temperatur anbefalet af producenten.
Der b redes nye oplasninger, nar de eksisterende
er bliver steerkt kontaminerede.

trumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt

2 . .
ket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

ngaringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og rengegr dem med en passende flaskerenser.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprajte eller

-} acumed’



vandstréle vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omréader
og alle naert afpassede overflader.

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

4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig renggring og desinfektion.

1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen m .
2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hﬂ V
3 Et (1) minuts iblgdlaegning i enzymatisk oplasnin, O
4 Femten (15) minutters skylning i koldt vamm (
5 To (2) minutters vask i renggringsmiddel vagint vand fra hangn

(64-66 °C/146-150 °F)
6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra&
- Ti (10) sekunders skylning med renset vand me i smarelse (

-66 °C/146-150 °F)

L J
8 Syv (7) minutters tarring med varm ug& 40 °F) x
& hd ‘ >

Bemeerk: Falg udtrykkeligt vejledninge \\ f yaskemaskinéns/
desinficeringsapparatets producen

/ Syst

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

¢ Det anbefales ikke at anvende autgmatiske vaske-/
tgrresystemer som den ene gringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

o Et gutomatisk system vendes som en opfglgende

til manuel re

eres o] yggellgt for sterilisering for at
ikre effekti ri
RILIT

nentern@veres sterile eller usterile.

terilt produ L& erile produkt er blevet eksponeret for
inimal dos 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
e,atm %grlllserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den ster allage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til A roduktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Al

\&rilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerket

om sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af

) Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for at veere

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

-} acumed’



Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

e Folg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

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

¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber
den kun udfares i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:%

Dansk— DA/ PAGE 13

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: N

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringsperiode:

e,
N\

&uto

rrep@riode:

*\r‘
inutter

*

Y & N
Eksponering eratur: |1 ?‘2 ° )
Ekspon ode: @Er
T efigde 70wfinutter

A
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




ACUMED® SINGLE USE INSTRUMENTS
ACUMED® SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS 0
>

of any Acumed instrume surgeon must be familiar with the
i nt, the metho lication, and the recommended

chniqueQ ent breakage or damage, as well as

SURGICAL INSTRUME&J INGS: For safe effective use
t

amage, canoceur whendnigstrument is subjected to
xcessive loads, excessive s ense bone, improper use or
intended uUs he patia& be cautioned, preferably in

Instruments are available for a wide variety of surgical technique
and implant systems. Acumed Disposable, Single Use Surgical
Tap Instruments are only available for use with Acumed bo

plates. These instruments should be discarded after eab&

in
DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical &rgfz
e

with these types of instruments.

writing a@ne risks a
Th@ ap shou@be used with Acumed bone plates

as ended i urgical technique. Use with plates or
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR : i ts not rec %ded in the surgical technique can cause
Instruments provided with this system may be sj sejor @, tap, andﬁea ment failure. The patient must be
reusable. autioned&eafer ly in writing, about the risks associated with
e The user must refer to the instruments=ab etermin@ hese types @finstruments.
whether the instrument is single use . Single u %
instruments are labeled with a "do not'e-ése" Sy@ ¢ @AL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use

described in the Symbol Legend section, below. ical instruments shall never be reused. Previous stresses
e Single use instruments must be discarded afte ingle us\% have created imperfections, which can lead to a device
1l

e Reusable instruments have a limited lifes r to and ure. Protect instruments against scratching and nicking, such
after each use, reusable instruments ms@nspected@ stress concentrations can lead to failure.
where applicable for sharpness, v‘ewm ge, pr.
cleaning, corrosion and integrity of nnectin& _ Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be
mechanisms. Particular care&h@ paid to drivegs, drill generated, which should be removed. Failure to remove the

inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The

bits and instruments USG@ or implan%sertion. plate debris can cause, among other complications,
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taps are single surgery use and should be discarded after each ¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
surgery or if the tap becomes dull or damaged. If the resistance cleaning in order to see insteuments in the cleaning solution.
increases while using a tap, discard the tap immediately. Cleaning agents must be gagilyxginsed from instruments to
Breakage to the tap can occur due to excessive torque or levering prevent residue.

and care should be taken to avoid such conditions. Should e Mineral oil or silicone | Xq}s should not be used on Acumed

breakage occur, carefully remove all tap pieces. i ents

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implan rom instr

can be reviewed in the Instructions for Use assigned to theV A Surgic@ruments @ dried thoroughly to prevent rust
e n

H enzy d cleaning agents are recommended
CLEANING: r cleaning reusablerinstrumerdtsNit i& very important that
@ line C@ ents ar ughly neutralized and rinsed
| <

implant part number. forpfa ven if ured from high grade stainless
e
Instrument Cleaning: Acumed Instruments andfAcee ries strument be inspected for cleanliness of surfaces,
must be thoroughly cleaned before reuse, followi ‘Q ideline jeints, and | s, proper function, and wear and tear prior to
below: @ t) sterilizaﬂ
@0 ¢ Anodi minum must not come in contact with certain
i r disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

s and disinfectants or solutions containing iodine,
prior rine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or de uld be \%)ove 11, the anodization layer may dissolve.
wiped off to prevent it from drying onto the ce: To prolong the life of torque limiting drivers, moving parts must
o All users should be qualified personnel wi cumented be lubricated with a commercial water-based surgical grade
evidence of training and competeneyKnaining sho
)

should occur immediately after completion of the s
procedure. Do not allow contaminated instrume

Warnings & Precautions
¢ Decontamination of reusable instrume accessories, cl
.|® I

o

instrument lubricant (instrument milk) after every use.

inclusive of current applicable gui N d stan(K nd Lubrication should be performed after cleaning and prior to
hospital policies. * sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
¢ Do not use metal brushes@ ing pads dusing, manual Manual Cleaning/Disinfection Instructions
cleaning process. & 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
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solutions should be prepared when existing solutions become 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

grossly contaminated. visible soil. :

2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, rep t% ication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moistm m the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub ent, nonshed e.
instruments until all visible debris is removed. Pay special m on Ma omated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any InStcuctions éo
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle o
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood @jrepare er@a&c andgle gents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution to temper. ommend e manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to solut uld be when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the f an ontaminateg,

area and scrub the surface with a scrub brush. t . elinstrumen zymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are c}%. erged. A all moveable parts to allow detergent to
J es. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
soft bristled brush to gently scrub instruments until
ris is removed. Pay special attention to hard to
s. Pay special attention to any cannulated
ents and clean with an appropriate bottle brush. Note:
of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
ing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
ments for\ reach areas and any closely mated surface.
Q 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
. . % deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or unti ns of bl r 'soil . . . o
are absent in the rinse stream. P ial attentio 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
b a%h any hasd to reach process through a standard washer/disinfector cycle. The

cannulations, and use a syringe ) o ;
areas : following minimum parameters are essential for thorough

water for a minimum three (3) minutes. Ra

cannulations, and use a syringe to flus @ d to reach% all vi
.

areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultra
with cleaning solution. Actuate all moveable pa

detergent to contact all surfaces. Sonicate th
minimum of ten (10) minutes.
ioni wat

5. Remove the instruments and rinse in @eio

cleaning and disinfection.
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STERILITY:

System components may be@terile or nonsterile.
»

Product: Sterile was exposed to a minimum

dosgfof 25.0-kGy gamlﬁxlation. Acumed does not

f sterile-packaged product. If sterile
ust be reported to Acumed.

ust be returned to Acumed.

resteril
aging is damaged, the incid
he product t no eusedc

23
\Iearly labeled as sterile and

on-Ster@oduct: U
i n unopened ile package provided by Acumed, all
i nd instru ust be considered nonsterile, and

prior to use. Sterilization of nonsterile

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1) minute enzyme soak

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse A

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s inst@ icitly .

d by the
ices has b lidated using the sterilization parameters
mere devices are provided in fully-loaded trays with

% appropriately.

o/

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
¢ Automated washer/dryer systems are not reco@ded

only cleaning method for surgical instruments¢
¢ An automated system may be used as a fol
manual cleaning.

.
« Instruments should be thoroughly in &d
to ensure effective cleaning. o 6

A\

as

9

*

pproces@ ®
priort&ili tion

S%qz,ion Methods
th\% sult your equipment manufacturer’s written instructions for

pecific sterilizer and load configuration instructions.

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

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

. . Gravity Displacement Autoclave:
assurance in health care facilities.

Exposure Temperature: | 270° E(kv

Exposure Time: 60 miRut
‘t
@ utes
um Autoc e:
E

-
osure Te% 270° F RQ

Exposur

VT
%O \‘ﬁ @
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

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

BESCHREIBUNG: Acumed entsorgbare chirurgische Einweg-

Instrumente sind fir eine breite Auswahl chirurgischer Technike
und Implantatsysteme erhaltlich. Die Acumed entsorgbaren
chirurgischen Einweg-Punktionsinstrumente sind ausschlie3lich
fur die Verwendung mit Acumed Knochenplatten erhaltli
Instrumente missen nach jedem Einsatz entsorgt werd

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHI
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System

Instrumente kénnen fiir den Einmalgebra
wiederverwendbar sein.
e Der Benutzer hat der Kennzeichnung nstrume

entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch
oder wiederverwendbar ist. Instrumente flr de

Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicl
Wiederverwendung geeignet” gekennzeic wie es i
n

Abschnitt ,Verwendete Symbole® w% beschri
.

SCHEN
eten

u’

ist.

* Instrumente fir den Einmalggbr \Ussen na(&
einmaligen Verwendung en &h den.

e  Wiederverwendbare Ins te*habenyei enzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Inst mussen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,

t oder ®

%\

SO
e éN&einigung, Korrosion und
versehrtheit der dungsmechanismen untersucht
en. Besond erksamkeit sollte
ubendr: hrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum,Schneiden @u? das Einsetzen von

mplant \

endetx@

.

WAR @ISE FU @JRGISCHE INSTRUMENTE: Fur
ein iCheren, effektiyens@ebrauch jeglicher Acumed-

Schéden, ordnungs

| nte muss irurg mit dem Instrument, der
dungsme nd der empfohlenen Operationstechnik
aut sein. V&] ein Instrument UbermaRiger Belastung, zu
oher Ge%éndigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsach% m Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird s zum Bruch oder zur Beschadigung des
Ifhst ts sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient
& vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von
@(umenten verbundenen Risiken aufmerksam gemacht
erden. Das chirurgische Punktionsinstrument sollte nur wie in
der chirurgischen Technik empfohlen mit Acumed
Knochenplatten verwendet werden. Die Verwendung mit Platten
oder Implantaten, die nicht in der chirurgischen Technik
empfohlen werden, kann zu einem Versagen der Platte, des
Punktionsinstruments und/oder der Behandlung fiihren. Der
Patient muss, vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von
Instrumenten verbundenen Risiken hingewiesen werden.

-} acumed’



VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fiir den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schutzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kdnnen.

Die Punktion von einer Platte mit einem

Plattenpunktionsinstrument kann dazu fiihren, dass Titanpartike@lberscm

erzeugt werden, die entfernt werden miissen. Werden die
Plattenpartikel nicht entfernt, kann das u.a. zu anderen
Komplikationen, Entziindung, Knorpelschaden und Bes

Punktionsinstrument kann brechen, wenn zuviel Dre
Hebelwirkung eingesetzt wird und daher sollten di

REINIGUNGSANWEISUNGEN : '5\\ \Q@
I

Reinigung des Implantats: Di 3 iligen Indplantat-
Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanleitun alt die
Reinigungsanweisungen fir dasyeweilige Irk

. jederverwendbare
h Abscl
@( aminiert wer:

en S

0 bei de

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed mussen vor jeder Wmerwendung gemaR den

nachstehenden Richtlinien g;\'& reinigt werden.
Warnhinweise und Vorsii % nahmen

ente und Zubehorteile missen
s chirurgischen Eingriffs
Sie kontaminierte Instrumente
icht zuerst trocknen.

ande sollten abgewischt
der Oberflache zu verhindern.

n. Lasse

der ReifigunghAufbereitung

werde
e Alle

Blut oder E

Antroc

er mis ifiziertes Personal mit einem

ungs- und etenznachweis in dokumentierter Form
. Ih Schul Iten die aktuellen Richtlinien und

men sowje enhausvorschriften vorgestellt werden.

erwenden Sie Keine Metallbirsten oder scheuernden Pads
ellen Reinigung.

Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel

inger Schaumbildung, um die Instrumente in der

ungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmittel
ssen leicht von den Instrumenten abzuspulen sein, um

\@Ecksténde Zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

e Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
griindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspdlen.
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

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

¢ Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-

Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang
einweichen. Schrubben Sie die Ifstrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonp alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt si d‘l ten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichen%’r iche. Lassen Sie kanilierten

merksamkeit zukommen und

Instrumenten beson
igenySie sie mi el geeigneten Flaschenbiirste. Fir
& rte Fedefn, Spulen odeplexible Teile: Spilen Sie die

und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Si tflten mi 'Cth Rei'nigun 6rf| ngh um.,tb\bllagerungen 2

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder thernen." erlll&e ! A?)T € mit einer d

I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entfalten. cheu um afig en Ablagerungen von den
Obe zu entfernen. Biegen Sie den

AuBlerdem kann sich die Eloxierschicht in Losungen
Werten von ber 11 auflésen.

e Um die Lebensdauer von Drehmomentschraubehd Zu
erhdhen, mussen die beweglichen Teile nachsedem Gebrauch
mit einem handelsliblichen wasserhaltende miermittel fur

chirurgische Instrumente (Instrumentens
werden. Dies sollte nach der Reinigun
Sterilisation geschehen. Beachten Sie
des Schmiermittelherstellers.

und au
aren Bereich & rubben Sie die Oberflache mit einer
rblrste me Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
ass alle Spalten sauber sind.

ust

ieﬁlnstrumente aus der Lésung und spllen Sie
ens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
sser. Achten Sie dabei besonders auf

gen und verwenden Sie eine Spritze zum Spllen
zuganglicher Bereiche.

traschallreiniger mit Reinigungsldsung. Bewegen Sie alle

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desi ion %&en Sie die Instrumente vollstandig untergetaucht in einen
I
i ngslésung\

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdi und

Temperatur vor. Wenn bestehende L

ngen berei @
kontaminiert sind, missen frische Liﬁx1 n zubergi erden.
2. Legen Sie die Instrumente in gi e@ atische 6s , SO

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
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dabei besonders auf Kanllierungen und verwenden Sie eine 3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche. und spllen Sie sie mindest s@m) Minute lang mit
6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf entionisiertem Wasser. QPK
sichtbare Schmutzriickstande. 4. Legen Sie die Instrumen x en geeigneten Wasch-/
7. Bei sichtbaren Schmutzriickstinden die Ultraschallbehandlung Desi fektionsgeréteko& ereiten Sie sie mit einem
und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen. rd'WaSCh'/D® lonsgeratezyklus auf. Die folgenden
aramet r die griindliche Reinigung und

8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, @dend Q’

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
® FaN

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen -
Reinigung und Desinfektion a\\J

[©)
Vigk
=
b S
]
=}

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigun W w . s@' . .
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung un % (2) Mmute‘/ che mit kaltem Leitungswasser
A

Eine ( te Einweichen in Enzymlésung

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bepeits Zwanzig @@J\nden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser
kontaminiert sind, mussen frische Losungen zu werden. \J

it C)
jen'Sie alle 0 4 ﬁm\n (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

ei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

7%
Q

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ei

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ei
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Abl

urste mi - . .
en Flnfzehn (15) Sekunden Spllen mit heilem Leitungswasser

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders hwierig z ; Zehn (10) Sekunden Soil " iatem W 4 optional mit
erreichende Bereiche. Lassen Sie kandli strument ehn (10) Sekunden Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mi
besondere Aufmerksamkeit zukommeifund reinige

einer geeigneten Flaschenbrste.

it
» Die Ve urg 8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116 °C/240 °F)
eines Ultraschallreinigers ist f(i ndliche Reinigung der

Instrumente hilfreich. Die Ve einer SpHitze oder eines Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
Wasserstrahls erleichtert lilen schyvie @ erreichender
und nahe beieinander liegender Oberflachep.

-} acumed’



Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

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

Reinigung verwendet werden.

werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle o

Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert

Sterilisierungsmethoden
Bitte beachten Sie die schri

Herstellers der Sterilisier,
Sterilisationsgerat und d&

Be
r

. i%nweisungen des
iéstung fiir das betreffende
ndete Ladekonfiguration.
en im aktuellen AORN
s for Sterilization in Perioperative
ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ilfzation and sterility

STERILITAT: von Flax ilisierung wird nicht empfohlen,
V doch f % , sollte sie nur entsprechend den
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhiltlict Varsc . I&e | ST79 durchgefiihrt werden: 2010
omgprehensiy, to steam sterilization and sterility

. . rance in are facilities.
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde g \
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung gtzt. 0 Hwerk j oy,
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktessProdukt zu Schwerkgfiyerdrangungsautoklav:
resterilisieren. Wenn eine Verpackung b gtiist, muss di Ex %n };mperatur; 132 °C (270 °F)
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nic . ﬁ* )
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet wi onsdauer: 60 Minuten

ocknungsdauer: 125 Minuten
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlic ril Vorvak o
gekennzeichnet und in einer ungedffneten s Verpack orvakuumauitoklayv:
von Acumed geliefert, gelten alle Implg te und’Instr Expositionstemperatur: | 132 °C (270 °F)
nicht steril und mussen vom Krankenhaus der Ve d
sterilisiert werden. Fir nicht sterile R, sind die K Expositionsdauer: 25 Minuten
Sterilisationsparameter validiert WigJolgt, in voll beladenen ) .
. N . Trocknungsdauer: 70 Minuten

Schalen mit ordnungsgemalaplatzierten Te

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

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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OPIANA MIAZ XPHEZHZ ACUMED®
EPIAAEIA AIANOIZHE ZMEIPQMATOZ MIAZ XPHZHEZ ACUMED®

TIA THN NPOzQNIKH ENHMEPQZH TOY ¢nuId, KatdAAnAo K 9%\ 6|aBpw0n KOl OKEPAIOTNTA TWV
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN EMEMBAZH Xaviopwv oUvde TTaITeiTal 1IBI0iTEPN TTPOTOXT OTOUG
O OUC, TIG UUTE pU'ITC(VI(.OV Kal 1a EpYG)\EIG TTOoU

O'ITOIOU Tnv KOTIN N TI’]V €loaywyn

MNEPIFPA®H: Ta avaAwoipa XEIpoupyikd épyava Pioag sp UTEU omu

xprnong Acumed diatiBevTal yia eupeia TTOIKIAIG XEIPOUPYIKWV
TEXVIKWY KAl CUCTNUATWY EUPUTEUUATWY. Ta avaAwoiua
XEIPOUPYIKA epyaleia SIGvoIEng OTTEIPWHATOS Hiag XpProng OElA li XEIP
Acumed diaTiBevtal yévo yia Xprion Me TTAGKEG 00TWY ACUIRES aopa oTeAED ]
Ta dpyava auTtd TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JETA arré KGB Acu XEIPOUPYOG TTPE

QN OPT'ANQN: lNa tnv
rflon oTroIoUdATTOTE OPYAVoU
€1 va gival EEOIKEIWPEVOG PE TO

Tr| p£906 OYAG, KaI TN CUVICTWUEVN XEIPOUPYIKA
. Mtopsi KUyel Bpalaon r KaTaoTPO®H TOU
IjAHPOd)OPIEZ ,XPHZHZ XEIP,OYPF,IKQN vou, Kaea&xl BAAGBN 10TOU, OTaV £va dpyavo UTTOBAAAETaI
OPYQVA TTOU TTAPEXOVTAI HE QUTO To GUGTNHA 'Vq' p|cx € uTTEPPR @ popTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UWNAN OCTIKNA
XPNong n emavaxpnoijoTroincia. TTUKVOT TAAANAN XpAon n un evoedelyuévn xpnon. Mpétrel
o O xpAoTng TTPETTEl va avaTpEEEl OTN TOU opy! vou va € N TTPOCOXN TOU AoBEVOUC, KATA TIPOTIUNGN
va TTPoadIopioel €av To dpyavo eival Pﬂoﬂg $ , OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICovTal e dpyava
gTmavaypnolpoTroinoipo. Ta dpyava piag xpriong TwV TUTTWV. O XEIPOUPYIKOG GTTEIPOTOPOG TIPETTEI VA
emonuaivovTal Pe 70 UpBoAO «unV eTravaxp TTOIEITE» %lponownm JE TIG TTAGKEG 00TWv Acumed OTTwG GuviaTaTal
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA ETTEGrYN OA“’V V XEIPOUPYIKA TEXVIKN. H Xxprion pe TTAGKES i} eguTEUUATA
TapaKAaTW. 1TOU OEV GUVIOTWVTAI TNV XEIPOUPYIKA TEXVIKI UTTOPEI va
e Ta épyava piag Xprong TPETTEl va OPPITITOVTOI UEKE 5 TPOKOAEDCEl TNV aaTOXia TNG TTAGKAG, TOU GTTEIPWUOTOG KA/ TNG
Mia xprion. & Beparreiog. Mpétrel va @ioTdTal N TTPoooXr Tou aoBevoUg, KaTd
e  Ta emavaypnoIPoTIOINCINA OGPy TIPOTIUNGT YPATITWG, GO0V apopd Toug KIVEUVOUG TTou

uv TTEPIOPI r S \ b
didpkeia wiig. Mpiv Kar £TT€ GO¢ Xpﬂ& OXeTICoVTal e AUTOUG TOUG TUTTOUG EPYAAEIWV.
ETTOVAXPNCIPOTTOINCIHOS o TIPETTE a@ pouvrTal,

KaTd TTEPITITWON, 0g oXé0N nv Glxp& ¢@Bopd,

PKGI-52-F Effective 05-2015
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MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN OPI'ANQN: Ta xeipoupyikda
Opyava piag xpriong dev TPETTEl TTOTE va ETTAVAXPNOIYOTTOIOUVTAI.
O1 TTpoNYOUUEVEG KATATTOVATEIG EVOEXETAI VA £XOUV dNUIOUPYTEI
ATEAEIEG, Ol OTTOIEG PTTOPET VO 0ONYACOUV G€ ATTOTUXIO MIAG
OUOKeUNG. MNpooTaTeleTe Ta Opyava atmd apuxES Kal Xapdyuara,
KOBWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVATEWY UTTOPEI VO
odnyroouv G€ aTroTuXia.

H didvoign otreipwypaTog o€ pia TTAGKa PE Xprion OTTEIPOTOHOU

oTToia TTpéTTel va agaipouvTal. Edv dev agaipéoeTe Ta
ouvTpippaTa TNG TTAAKAG gival duvaTév va TTPOKANBEl, HETOEE
GAwV etmITTAOKWYV, PAeypovr), BAGBN Tou xOvdpou Kal dyee
Tou aaBgvoUg. O1 GTTEIPOTONOI TTPOOPICOVTAI YIA Hial XEIf

XPAON Kal TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI JETA OTTO Kc'xe
0

TAOKWYV Ba TTpokaAéael Tn dnuioupyia CUVTPINPATWY TITAviou, T%u OAUGEV

eméuBaon ) €4v 0 OTTEIPOTOPOG KATOOTEI aPBAU

aTToppiyTe Tov apéowg. Eivar duvatov va gupyf3

J C
TIPETTEI VO TTPOCEXETE IDIQITEPA, £TOI WOTE @ a UYETE TEJOIEG
KOTAOTAOCEIG. 2€ TTEPITITWON TToU cuufei Bpauon, aga

AtraiTioeig kKabapiopou sptpunt’:pu? M odnyie apiguoU
YIQ £€VA OUYKEKPIMEVO EP@UTEUNA g qu e€eTaOT IS
00nyieg Xpriong TTou avTIoTOIXO & 10u6 oTal)XEiou Tou

EPQUTEUPOTOG. &O

OAHIIEZ KAGAPIZMOY :

AmraiTioeig kaBapiopoU gpyaleiwv: Ta epyaleia kal o
ouvodog e€oTTAIoNOG TNG Acumed TTRETTEI va KaBapidovTtal TTpIv
atré Kabe xpron, aKvouewx:Q POKATW 0dNYiEG.

lpocidomoinoeig kai I, \a{ug
. AUpavon Twv aXPNOILOTTOINCIYWY EPYOAEiwY A TOU

£§o1'r)\%< £TTEI VA pc#pmorrowhal AuEécWG PETA
vV OAOKANRWONNG slpoupy@ ¢upBaong. Mnv agriverte Ta
aheia VG‘OTQ UV TTPIV TOV KaBapIiouo/

a. H trepi QiaTOG 1] UTTOAEIMPATWY

TTPETTEN KOUTTICET Va ATTOTPETTETAI TO OTEYVWHA TOUG
M0 ETTIPAV
* Odor'el xprioTeg

E&na va gival KAaTGAANAQ eKTTaIBEUEVO
pIWPEVA OTOIXEIO KATAPTIONG KAl

I
Q WTTIKO Y
VOTATWV. Taideuon Ba TTPETTEl va TTEPIAaUBAvEL TIG

TPEXOU I0XU0UOEG KATEUBUVTAPIEG YPOAUUES KAl TTPOTUTTA KAl
TIG T OU VOOOKOEIOU.
e M IuOTTOIEITE HETOAAIKEG BOUPTOEG } GPOUYYdpIa

opou katd Tn diadikaaia kaBapiopoU e To XEPI.
OIJOTTOINOTE KABAPIOTIKA UE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUTIEG
aunAou a@pIGuoU yia Tov KaBapiaud Pe To XEpI yia va BAETTETE
Ta gpyaAeia yéoa oto didAupa kabapiopou. O TTapAyovTEG
KaBapIoPoU TTPETTE va EETTAEVOVTAI PE EUKOAIQ aTTO Ta EpyOAEia
YIO VO OTTOTPATTEI N SNUIOUPYIa KATAAOITTWV.

o OpukTéAaio ) AiIravTikd aIAIKOvng Oev Ba TTPETTEl va
XPNOIPOTToIoUVTal TTAVW OTa pyaAgia TNG Acumed.

e Evlupartikoi kai kaBapiaTikoi TTapdyovteg oudeTépou pH
OUVIOTATaI VIO TOV KOBAPIoUO TWV ETTAVOXPNCIUOTIOINCIUWY
epyaAgiwy. Eival TTOAU anuavTikd va e€oudeTepwvovtal TTANPWG
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o1 aAkaAIKoi TTapdyovTeg KaBapiopoU Kal va EeTTAEvovTal aTTO
Ta gepyaAcia.

o Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEID TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAG yia va
ATTOTPATTEl O OXNMUATIONOG OKOUPIAG, akOun Kal eav
TTapaockeudgovTal atrd uwnAng ToidTNTag avogeidwTo xaAuBa.

o OAa Ta epyahcia TTPETTEl va eAEyovTal WG TTPOG TNV
KaBapIéTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWVY Kal TWV QUAWV,
TN owaTh AgIToupyia Kai yia UTTapén @Bopdag Tpiv atd Tnv
atmooTeipwon.

¢ To avodiwpEVO OAOUIVIO BeV TTPETTEI VO EPXETAI O srrcxcpn VI
oplopéva dloAluaTa KaBapIoHOU i ATTOAUHAVTIKWY.
ATtro@elyeTe 1I0XUPA aAAKOAIKG péca KaBapiouou Kal
atroAupavTIKG A SIGAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA

pH
peyaAuTepeg ammd 11, n oToifdda avodiwon
OlaAuBEi.

€va euTTOPIKO, UdATIKNG BATNG, XEIPOUP TTOI0T T4,
AITTavTIKG gpyaAgiwy (YaAAKTWHA EpYaAEiwV) paTcx
XpAon. H Airavon 1rpé€Trel va TTpay aToTrolEiTa

KaBapIoUO Kal TTPIV TNV aTTO0TEIPWAT. AKOAO
00nyieg TOU KATAOKEUAOTH AITTAVTIKOU.

0Odnyisg kabapiopou/amoAy upavong' 0 X&
1. MNpoegToipdoTe Toug evCupaTlKoug IGTIKOU&
TTapdyovTeg oTnV apaiwon X & ™ espp adie TTou

OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKE a nparr
Tav TA TG SloAUpaTa

TE Tlg

eToIpadovTal @PECKA BIAA
€XOUV ENPAVWG MOAUVOEI.

o [pokeipévou va Trapatadei n Cwn Twv 1 ploplouo® 3 A(pou :
POTTAG OTPEWNG, TA KIVOUEVA PEPN TT Airraivov p’ .

2. TomroBetAOTE evTEAWG BuBiopéva Ta epyaleia péoa o€ eVQUUIKO
O1dAupa. EvepyoTtroifoTte OAQ Ta KiyoUueva pépn yia va
EMTPEYETE OTO omoppunqv&u B¢l o€ eTTAP PE OAEG TIG
em@aveieg. Epparrioere |x axioTtov gikoal (20) AeTrTd.

Xp OIJOTTOIOTE PIA Vi MOAOKA BoUpToa YIO VO TRIWETE
AQ Ta epyaleia € OAa Ta opatd UTTOAEiUPOTA Va
aKpuveouv. diaitepn npoooxrﬁ oTIG SUOTTPOOITES

e G. AwOT I epr] TIPOgeXN GE TUXOV aQUAOPOPQ
Ar|)\n WHAKTPA YIOQ JUTTOUKAAL.

cx)\slcx K i0TE YE WIO
IO TO EKTE v& e)\cxmpl
stoT OTNTEG o 6|a)\upu KaBapiopou yia va

G 1} EUKAUTITA £EQPTAMATA:

06 i TTO|0(6r] )\empam TpiyTe TNV €m@Aveia pe
TOO IO TPI O va a@aIpEoETe OAQ Ta opaTd

A puara ot |<pcxvs|cx Kal TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV

é PTTTN TTEPI I TPIYTE TNV EMPAVEIA PE PIa BOUPTOA VIO
iyigo. lMepi EWTE TO €EAPTNA KATA TO TPIYIKO YIa VA

eCaopaNiaTei 0TI KaBapifovTal OAEG 01 KOINOTNTEG.
Ta epyaleia kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTO
0 vePO yia TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
x N TTPOCOXNA OTIG AQUAOKWOEIG KOI XPNOIUOTIOINCETE HIA
YYQ yia va EETTAUVETE OTTOIEGONTTOTE DUOTTPOTITEG
EPIOXEG.
Tonoesmcm: Ta gpyaAeia, TTARpws Bubiopéva o€ pia povada
utTEPAXWYV HE dIdAupa KaBapiopou. EvepyotroifoTe OAa Ta
KIVOUMEVO PEPN VIO VO ETTITPATTE] OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £PBEl
o€ eTaQr] e OAeG TIG ePAveleS. YTTORBAAAETE aTNV £TTiIOPACN
TWV UTTEPAXWYV Ta epyaAgia yia TouAdyioTov déka (10) AeTTTd.
5. ApaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa
ToUAdyiaTov Tpia (3) AeTTTA 1 HEXPIG OTOU OAa Ta oNUAdIa
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aipaTog ) UTTOAEINPATWY va gival aTTévTa aTré Tn pon OUOTTPOOITWY TTEPIOX WY, KABWCS Kal OAwV Twv OTEVa
EeTAUPOTOG. AWOTE IBI0ITEPN TTPOCOXI OTIG AUAAKWOEIG KAl EQATITOLEVWVY ETTIQAVEIWV.
XPNOIHOTIOINOETE I GUPIYYA VIO VO EETTAUVETE OTIOIEOONTIOTE 3. A@aipé0Te T EQYAAEia o &o IKO SIGAUMA Kal EETTAUVETE
dUOTIPOOITEG TIEPIOXEG. HE OTTIOVIGHEVO VEPO VIO TOV éva (1) AeTTTé.

6. EmBewpnote Ta epyaleia UTIO KAVOVIKO QWTIOHO yia va 4. TopoBEeTAOTE T EPYaA {00 o€ KATAANAO KAAGB! GUOKEUNG

SIaTTIOTWOEI N aPaipeon TWV OPATWY UTTOAEIUUATWY. IGAC/ATTOAUAVO POXWPNAOTE GTNV KAVOVIKA
7. Av uttdpxouv opatd UTTOAEIPPaTA, ETTAVAAAGBETE TA TTAPATTAVW & J Uong/atroAUpavong. O ak6Aoubeg

Bripara katepyaoiag UTTEPXWVY Kal EETTAUUOTOG. AxI10TeG TIAPA gival andpadigrfteg yia 1o oxoAaoTikd
8. AgaipéaTe TNV UTTEPROAIKN uypaaia aTTd Ta epyaAcia pe éva kaBapiopo ke oo UHG‘VGT\
KaBapsd, atTropPOPNTIKOG, TTaVi TTOU dEV APAVEI KATAAOITTA.

0Odnyisg ouvduaopou xeipokivnrou/auroparou kabap
Kai amoAuuavong

1. MpoeToIudoTE TOUG EVCUATIKOUG KOl KABapIOTIKS E(\
TTApdAyovTeG OTNV apaiwaon XprRong Kai otn Bsp ia TTou 3>‘ ‘Eva )\agm§1 Iong o€ £v{upo
OUVIOTWVTI TG TOV KGTGOKEUGOT“ Oa Q¢ 4 évte (15) SeutepOAeTTa EETAuPa pe eoTo vepd Bpuong (X2)
eToipadovrtal gpéoka diaAuparta étav Ta
£XOUV ENPAVWG MOAUVOEI.

2. TomroBeTAOTE Ta gpyaAeia TTARpwG Bud
d1dAupa. EvepyotroifoTe OAa Ta KivoUpeva pépn yI
£1T|TpC(1T£I (ea[e] GﬂOppU'ITGVTIKO va Epesl (01 €1T0(p OAEC TIG ( Aéka (10) deuTePOAETITA EETTAUPA HE KABAPIOPEVO VEPO UE

em@aveleg. EppubioTe yia TouAdyxioTov déka ( 4. \ TPOaIpETIKS AITTaVTIKG (64-66°C/146-150°F)

XpnoipoTtroiNoTe pia vaiAov paAakr BoupTto \Y TpquETE 8 ETITd (7) AeTrTd ERpavon pe {eoTd aépa (116°C/240°F)

hEikoo1 Aetr1d UMIKOG WeKaopOg pe (eaTd vepd Bpuaong

a 6|a)\up
% 5 aTrTu EETTAUPA PE OTTOPPUTTAVTIKG pE {e0TO vepS Bpliong
i 4)66°C/146-150°F)

ekatrévre (15) deutepOAeTTa EETTAUMA e 0T vepd Bpuong

atraAd Ta epyaAcia Eéwg 6Tou OAa Ta 0PAT

SHMEIQ2H: AkoAoubrioTe emrakpiBws TiS 00NYieg TOU KATAOKEUQOTH Ti
ATTOPAKPUVOOUV. AWaTE 1010ITEPN Trp J Pifid mig 0dnyles s

ouoKeung mAuong/amoAduavong

X OTIG U

TTEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCO ov au)\

Eﬁ)‘ygu)\;cl;;\ll(? ﬁ&gg;ﬂsﬁ;;; h eung un KT \Z'W ou 03nyisc auroparomoinuévou kadapiouol/amoAuuavong
BonBrael atov mARPN Ka 5 Ty ep xorion pag * Ta GUquaTonompéya ougTﬁpaTa wAUcng/&r”]pavong Ogv ]
0UpIYYa 1 s SEOUNG VEPOU Be/\rlw AULQ TV OUVIOTWVTAI WG N MOV PEBOSOG KaBapIoPoU YIa XEIPOUPYIKA

epyaAcia.
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e ‘Eva autopaTtoTtroinuévo oUoTNUa UTTOPEI va XpnaoiuoTToInBei
OTn OUVEXEID WG pia dladikagia KaBapIoPou e To XEPI.

e Ta 6pyava Ba péTTel va emBewpoUvTal OIEEOBIKA TTPIV OTTO
TNV OTTOOTEIPWON YIO va £EA0@ANIOTE O ATTOTEAEGUATIKOG
KaBapiopog.

ITEIPOTHTA:

Ta e€apTAPATA TOU CUCTAPATOG UTTOPEI VO TTaPEXOVTAI
ATTOOTEIPWHEVA 1 N OTTOOTEIPWHEVA.

ATToOTEIpPWHEVO TTPOIOV: To ATTOCTEIPWHEVO Trp0|o®

o€ pia eAdyiotn 86on akTivoBoAiag yauua 25,0-kG
|pwp£v
oTel

OEV OUVIOTA TNV ETTAVATIOCTEIPWGN TTPOIOVTWY OF

ouokeuaoia. Eav n amrooTeipwpévn GUO'KEUGO'

{nuId, TO0 cUUBAv TTPETTEN va avagepBei otnv A . To Tip

d¢ev TTPETTEl va XpnaolpoTroinBei kai npéws©| pOQEei oTnv‘b

Acumed.

Mn atmrooTelpwpévo TPoidv: EKTOG kal av UTrdp
ETTIOAPAVON WG ATTOCTEIPWHEVN KAEIOTH CUCKEUQYDi

amd Tnv Acumed, 6Aa Ta EuQUTELPATA Kal TA i 3
BewpouvTal U ATTOCTEIPWHEVA, KAl VO ATTO0 OVETAI Gﬂé@
VOOOKoEio TTpIv atrd T Xpron. Or un TEIPWHEV 9
uapoug&
W, O TT.

€XOUV ETTIKUPWOEI xpr]0|po110|wvmg
QTTOOTEIPWONG TTOU AVAPEPOVT!
POPTWHEVOUG BIOKOUG JE o)\ﬁ Ta)\)\nb TroesTnpsva

Mé6odor amrooreipwong
e AGBete UTTOWN TIG YPATITEG U KOTOOKEUAOTH) TOU

e€oTTAIoPOU Gag yia ToV 8&%8[}&)”} Kal TIg odnyieg yia

TN d1IapépPwWan YopTio
ubnare TIg oucw% OU UTTAPXOUV OTO TPEXOV EYYPOPO

a v on'rocTslpwon oe

KNG pakTikrg” TNg AORN Kkai o1o

5 ANSI/ T79. 2 TEVAG 00NYOG yia
aTr 0T£Ip(.u € @TUO K(II IoN OTEIPOTNTOG O€
YKATOOTO OVT|6

@lpwong de oUVIOTATAI, GAAG GV
eKTEAEITAI HOVO CUPPWVA PE TIG

MI ST79: 2010 — EkTevig 0dnydg yia
Kal S100@AAIon OTEIPOTNTAG OF

VTidaG uyeiag.

Tsipwon
amomc 0

AUTOK@

eTaTOMION BapuTnTag:

o ,ﬁcﬂa ékBeanG: | 132°C (270°F)
gvog £kBeang: 60 AeTrTd
pdvog Enpavong: 125 Aemr1a

AUTOKQUOTO PE TTPOKATAPTIKG KEVO:

O¢ppokpacia ékBeang: | 132°C (270°F)

Xpovog €kBeong: 25 Aemrtd

Xpdvog Enpavong: 70 AeTiTd
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWViag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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INSTRUMENTOS ACUMED® DE UN SOLO USO

INSTRUMENTOS ACUMED® PARA PERFORACION, DE UN SOLO USO &

mecanismos de co n debe prestar especial

ncién a los contr es, las brocas y los isntrumentos
leados para para insertar implantes.

DESCRIPCION: El instrumental quirdrgico de un solo uso y * )
desechable Acumed esta disponible para una amplia variedad d RTEN GlA S BRE EL IIQUMENTAL QUIRURGICO:
técnicas quirurgicas y sistemas de implante. Los |nstrumentos P ra utilizar deforra Segurﬁ todo instrumento de
perforacién Acumed de un solo uso sélo estan disponibles cumed no deber. er a fondo el instrumento, el
su utilizaciéon con placas éseas Acumed. Este instrumen métod a Ilca0|on ca quirdrgica recomendada. El
desecharse después de cada uso. |nst 0 puede r o dafarse o bien se pueden

os tejido o se somete este a cargas o

ades exc , huesos densos, un uso incorrecto o un

LgZ?nz?fﬁrgégtgquig:grgE;ngsgzgr:; @RGICO &ara I quﬁx esta indicado. Se debera advertir al paciente,

nte por escrito, de los riesgos asociados a estos

un solo uso o reutilizables. entos. Los instrumentos de perforacién sélo se

e  El usuario debera consultar la etiqueja nstrumen_ pa pue r con placas 6seas Acumed, segun lo recomendado
determinar si el instrumento es de un usoore tte. [ ica quirdrgica. Su utilizacion con placas o implantes no
Los instrumentos de un solo uso estan ethueta el %endados en la técnica quirdrgica puede provocar fallos de
simbolo “no reutilizar” que se describe enla s n Leyen @aca, del perforador y/o del tratamiento. El paciente debe
de simbolos, mas adelante en este docume tar advertido, preferiblemente por escrito de los riesgos

e Los instrumentos de un solo uso se deber sechar @ asociados con este tipo de instrumental.

después de un solo uso.
¢ Losinstrumentos reutilizables tien ss»awda l \Qnto PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los

antes como después de su U5° trument instrumentos quirtrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
reutilizables se deben insp C ara Com obar el nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
afilado, el desgaste, los pgsi es afo acorrecta,  jmperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle.

la presencia de corrosioén, asi®tomo la i d de los
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Proteja los instrumentos de rasguiios y muescas, ya que estas .
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

Al perforar una placa con un perforador de placas se generaran
residuos de titanio, que se deben eliminar. No eliminar esos
residuos puede causar, entre otras complicaciones, inflamacion,
lesiones del cartilago e incomodidad para el paciente. Los °,
perforadores son para uso quirdrgico solamente una vez y se
deben eliminar después de cada operacion o si el perforador e
desafilado o deteriorado. Si al usar el perforador aumenta la
resistencia, deseche el perforador de inmediato. Se puede

romper el perforador si el par de torsion o fuerza de pal V

excesivos y se debe tener cuidado para evitar que llegle as
condiciones. Si se produjera una rotura, elimine cq &
todos los pedazos del perforador.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Q@ @,
[ ]
Requisitos de limpieza del implante: S den con rfas

instrucciones de un limpieza de un implante concret
instrucciones de uso asignadas al nimero de com

implante. §
tos: Antes @ .

trument

S

Requisitos de limpieza de los instr
reutilizacion habra que limpiar a fondo
accesorios Acumed, siguiendo las d
continuacion.

Advertencias & precaucio.

La descontaminacion del instrumental 0 accesorios

reutilizables debe producirs |atamente tras la

finalizacion de la mtervengl |ca No deje que se
mados antes de limpiarlos o

sequen los instrumentos
reprocesarlos. El exce ngre o restos debe eliminarse
p vitar su seca la superficie.

S usuari
ebas do m

an ser personal cualificado y contar
tales de aeion y competencia. La
trices, normas y politicas del

| estropajos durante el proceso de

eza con tensoactivos que generen poca
manual, de forma que pueda ver los

Ilmplez e tienen que poder enjuagar facﬂmente de los
|nstru para que no queden restos.

C trumentos Acumed no se deberan emplear ni
mlnerales ni lubricantes de silicona.

S Ilmplar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
te del \ entes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy

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

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

Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
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que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

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

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

Instrucciones de limpieza/desinfeccion m

del fabricante del lubricante. - 0

1. Prepare agentes enzimaticos y de limp
temperatura de uso que recomiende e
preparar soluciones frescas cuando las Sellciones e
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimati
queden sumergidos por completo. Accione
moviles para que el detergente entre en
superficies. Sumérjalos durante un migimo inte, (
minutos. Utilice un cepillo de cerdas s de nai r

haber I@

frotar con cuidado los instrument

todos los restos visibles. Pre ial atencﬁa las zonas
dificiles de alcanzar. Pre special ateneig
instrumentos canulados y limpfelos con lo para

i€78a Yadilucion y @
@ ante. Habra qu
t&s

frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o

elementos flexibles que queden uestos: llene las

hendiduras por completo d cioh limpiadora en cantidades
uier particula de suciedad.

abundantes para expuls
Frote la superficie conx lo para quitar cualquier resto

vigible de la superfici endiduras. Curve el area flexible y
I a superficie o@cepillo. Gire la pieza mientras la
I

epille’para asegurasse de que@ayan limpiado todas las

diduras®
etire los i ’entosy e@]uelos a fondo con agua
corrien te un mini tres (3) minutos. Preste

ulaciones, y sirvase de una jeringa
as dificiles de alcanzar.

ntos, sumergidos por completo, en una

Y

4.: que los ingt
umidad uItra%a con solucion de limpieza. Acciones todas
as part 6viles para que el detergente entre en contacto

m
con to, &5 superficies. Someta los instrumentos a una
lim ie@yr ultrasonidos durante un minimo de diez (10)
los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada
rante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
efales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si se ha

eliminado la suciedad visible.

7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.
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8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
paio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccién manual y
automatizada combinadas

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

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes

moviles para que el detergente entre en contacto con to Ias
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailo

con cuidado los instrumentos hasta haber elimi S Ios
restos visibles. Preste especial atencion a | onas dificiles d

0s
. Nota:

alcanzar. Preste especial atencion a los in

. Retire los instrumentos de la solucién enzima
enjuaguelos en agua desionizada durant

minuto.

. Coloque los instrumentos en un
adecuados y sométalos a un c&;l ar ene
desinfectadora. Es muy impo zar Ios uientes
parametros minimos par e I| plezK feccion

va xcesta d% ora
|

sean rigurosas.

&

-
1 Prelavado de dos (2) mingt&@ corriente fria
2 Aplicacion de aeroso%\x}iurante veinte (20) segundos con
. ient

agua corriente calien

rdnte un (1) minuto

corriente fri arite quince (15) segundos

I\
{ @etergente os (2) minutos con agua corriente
y K °C”‘F‘)\
6 juagado con a&c ente caliente durante quince (15) segundos

¥
Enjuagado @a purificada durante diez (10) segundos con
Iubricah@o (64-66 °C/146-150 °F)

Segado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

ciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizaciéon para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con
envase estéril. Si el envase estéril aparece dafnado, es necesari
notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
debe devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta,i

claramente que estan esterilizados y que Acumed o |nistre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que Si que
todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y po

tanto habra que esterilizarlos en el hospital'a utlllzarlo@
Los dispositivos sin esterilizar se han valigd on los parame

de esterilizacion que figuran a continuacion;

bandeja
totalmente cargadas con todas las piezas coloc $ smo

correcto.

Métodos de esterilizacion
e  Consulte las instrucciones en pam

equipos que utilice para obtener
uracnon ca

| fabricant
trucmon%
del esterilizador especifico
e Siga el articulo “Practic rlllzac on endadas en
la configuracién de practlc |operat®nllcado por la

AORN (Asociacién de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSV/ | ST79: 2010 —
Comprehensive guide tQ% rilization and sterility
assurance in health ca ies.

|I| acion instantanea, pero si se
r conforme a los requisitos de la

se recomienda Ia
6lo se deberg
iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam steri and st assurance in health care

cilities. E
b i r&}ravedad

132 °C (270 °C)
\mpo de exposi ow

60 minutos
T|empo ecado 125 minutos
Autoc@ prevacio:
T tura de exposicion: | 132 °C (270 °C)
jempo de exposicion: 25 minutos
Tiempo de secado: 70 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE ACUMED®
MAILLETS A USAGE UNIQUE ACUMED®

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

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

unique Acumed ne peuvent qu’étre utilisés avec les plaqueV

MODE D’EMPLOI DE L’'INSTRUMENT CHIRU
instruments fournis avec ce systéme peuven
ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette trument pur
déterminer s’il est a usage unique ou iisable. L *
instruments a usage unique portent une étiquett e
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritd section
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent,é tés apré
utilisation. .

e Les instruments réutilisables ont un\]

3e de vi itée.
Avant et aprés chaque utilisaiio% strume ts&
réutilisables doivent étre in e* e cas éch%\t, pour
vérifier leur précision, | iveau’d’us

d’endommagement, leur propreté, I‘ab\;K corrosion et

O

raccordement. Une attention

-
l'intégrité des mécanisme
rticuliere doit étrex e aux guides, trépans
&;%sfruments uti@p ur l'incision ou l'insertion de

TR

.
AVERTISS TS CONC QL’INSTRUMENT
IRUR Pour un ation sare et efficace de tout
instru en doit parfaitement connaitre

I'ins

umed, le %
mept, la méthc& plication et la technique chirurgicale

ure ou un endommagement de

r ndée. Urﬁ
(% Les @ ent, mai i du tissu, peut se produire lorsque
2 ge uniqu() rum

ent es mis a des charges ou des vitesses
xcessive&; os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
3e e patient doit étre mis en garde, de préférence
risques associés a ces types d’instruments. Le
irurgical doit étre utilisé exclusivement avec les plaques

rgicale. L'utilisation de plaques ou implants non
ommandés dans la technique chirurgicale peut entrainer la
rupture de la plaque ou du taraud et/ou I'échec du traitement. Le
patient doit étre mis en garde, de préférence par écrit, contre les
risques associés a ces types d’instruments.

t
% es Acumed, comme recommandé dans la technique
C

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

Le fait de taper sur une plaque a I'aide d’'un maillet génére des
débris de titane qui doivent étre éliminés. Si les débris de la
plaque ne sont pas éliminés, cela peut provoquer des
complications, notamment une inflammation, des lésions du
cartilage et une géne pour le patient. Les maillets sont & usage
unique et doivent étre jetés aprés chaque intervention, i
sont usés ou endommageés. Si la résistance augmente
I'utilisation d’'un maillet, le jeter immédiatement. Legnai
casser s'il est soumis a un couple ou une torsiop.e
prendre toutes les précautions pour éviter ce
rupture se produit, retirer avec soin toutes

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAG

Exigence concernant le nettoyage d'un implar&
consignes de nettoyage de tout implant en parti euvent étrx

trouvées dans les instructions d'utilisation a

de l'implant.

. \
Exigences concernant le nettoya%\
instruments et accessoires Acu N/ utieusement
nettoyés avant d'étre réutilis su

ant | i@ ions ci-
dessous.

ralas
. us‘les utjlisatelrs doivent fai
% mesure de, foyrnir des pge

Avertissements et précautions

o La décontamination des insfrumehts et accessoires
réutilisables doit étre effeat édiatement aprés
l'intervention chirurgicale! laisser sécher des

insttuments contamin% nt'de les nettoyer/réutiliser. Tout
exCesyde sang ou d@

doit étre essuyé pour I'empécher

e quant a ses compétences et
ux forma uivies. ations doivent inclure les
poIitiqL& Opital, permes et instructions actuelles qui
s'a .
. utiliser d es métalliques ni de matériel abrasif

cile, pour éviter tout résidu.

utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
&rales sur les instruments Acumed.

est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
alcalin, il est tres important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

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

-} acumed’



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

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

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

lubricante de instrumentos de grado quirurgico con bédse de
agua (lubricante tipo "instrument milk") después d .%.
La lubricacion deberia realizarse después de lindpi antes de
esterilizar los instrumentos en cuestion. Sigagdas hstricciones
del fabricante del lubricante.
Instructions de nettoyage/désinfectio
1. Préparer la solution enzymatique et |
en respectant la dilution et la température
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contami
préparer une nouvelle.
. Placer les instruments dans la solution enz ique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire

r toutes I@ 6
m en cont )

parties mobiles pour que le détergent
t (20) u
lon

toutes les surfaces. Immerger pen
minimum. Utiliser une brosse sou oils en ur
nettoyer les instruments en d CN squ'a reti

O

7.

tout débris.
Faire particulierement att

ux zone@ d'accés.

toute souillure visibl
i ible et e @t
& . Faire ta@ a partie flexj
s'assurer q tou’ les fent s@u
Para prolongar la vida util de los destornilladores limitadores 3Retirer Iesément.s eﬂ@cer mlr!utleusgme.rjt sous I'eau
de par, los componentes méviles deben lubricarse con UN penda}r@x Ins trm% tes. Faire particuliérement

Faire particulierement attention a tous les instruments canulés

et les nettoyer a l'aide d'un goupilion. Pour les éléments

flexibles ou ressorts visiblgsy; les fentes avec de grandes

quantités de solution de e pour éliminer toute souillure.

Frotter la surface a I'ai brosse a récurer pour retirer
rface et des fentes. Courber la

la surface a l'aide d'une brosse a

blg tout en la récurant pour
t nettoyées.

liser une seringue pour rincer toute

u
piéces

ne solution nettoyante. Faire bouger toutes les
biles pour que le détergent entre en contact avec
%s surfaces. Soniquer les instruments pendant au
10) minutes.

atte canule,
Z difficile d'ac &
4. er les inst %s, entierement immergés, dans un bain a
sons av%
ile

moin

5 @Ies instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
nt un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que

e trace de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.

\@:ire particulierement attention aux canules et utiliser une

seringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.

Si une quelconque souillure est visible, répéter l'opération de
sonication et de rincage ci-dessus.

-} acumed’



8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant

«“
Prélaver deux (2) minute%a%\l'}u du robinet froide

technique manuelle et automatique
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

Utiliser un spray enzyma )dant (20) secondes avec de l'eau

du robinet chaude

en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

eftlans une solution enzymatique

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

i s a I'eau dufOBipetdroide (X2)

A J - M

Lave l I2’minute%av® rgent et de I'eau du robinet
(0]

ch 4-66 °C/146-1(

piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avi
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments péndag
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse soupl %
nylon pour nettoyer les instruments en douceur fu tirer
tout débris visible. Faire particuliérement atten zones
difficiles d'accés. Faire particulierement atté ous les

N

Q;
N 6
ﬁ N
é ‘(3{/146-1(;g)°@

15) secon %}du robinet chaude

a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

instruments canulés et les nettoyer a I'ai
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultra

S 'cherN
Remarq &
de Iavag@nfection
P_N

scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme

d%ln',

que de toute surface jointe.

. Retirer les instruments de la solution enzym
avec de I'eau déionisée pendant au moin 1) minute@

. Placer les instruments dans un nett;o%a ier de
désinfection approprié et lancer un c nettoy.
désinfection standard. Les minim iqués pour les

parameétres suivants sont ess @:ur obten&n nettoyage
et une désinfection minuti @

t les rincer

ns de nettoyage/désinfection automatique
st pas recommandé d'utiliser uniguement des systémes

%tomatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage

des instruments chirurgicaux.

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

Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.
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STERILITE :

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés d
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incid
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utlllse et
doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étj Q
comme stériles et fournis dans un emballage stéril uvert
par Acumed, tous les implants et instruments d

considérés comme non stériles et stérilisés p*tal avant

utilisation. Les dispositifs non stériles ont d une
validation impliquant les paramétres de s % ion listés E .
U

dessous, sur des plateaux chargés au ma m, cha

$

O

occupant la place qui lui convient.

Méthodes de sterilization

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.

o La stérilisation rapide n'
échéant, doit avoir lie d

Qmmandé mais, le cas

lus strict respect des

exigences de la norm I/AAMI ST79 : 2010 —
ehensive gU| am sterilization and sterility
sslirapCe in h faC|I|t|es
O\
hAutoclave a depl ﬁent de gravité : \]
Tempér: 'exposition : (270 °F)
d'éxposition : gdninutes
s de séchag\ 125 minutes

0 Autoclav*pré-vide :

Temp& aexposition :

132°C (270 °F)

s Jd'exposition :

25 minutes

70 minutes

\ emps de séchage :

¢ Consulter les instructions écrites du fabriq qunpem@
sur la co du

pour obtenir des instructions speC|f
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de I ecom
Practices for Sterilization j |ve Pr; Settmgs »
a la norme ANSI/AAMI ST 10 C nsive guide

et
to
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

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 I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI MONOUSO ACUMED®
STRUMENTI MASCHIATORI MONOUSO ACUMED® x

partlcolare attenzione punte di trapano e strumenti
ptaglio o per I'i |nse (0] d| impianti.

DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non RUM CkllRURGICI Per un
riutilizzabili, sono indicati per un’'ampia gamma di tecniche ace di tutti menti Acumed, il chirurgo
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chirurgici Strumept do di applicazione e la

la maschiatura sono disponibili unicamente per I'uso con placche [ raccomany ”Possono verificarsi rotture o
ossee Acumed. Gli strumenti vanno smaltiti dopo ciascu O [ rimento s& tessuto, se si sottopone

impiego. ta o densita ossea eccessivi, 0 in
on corretto. Il paziente deve essere
s te per iscritto, dei rischi associati a

tipo. Il maschiatore chirurgico deve essere

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STR
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con queg @ N;mente con placche ossee Acumed consigliate
dalla te irurgica. L'uso con placche o impianti non

possono essere monouso o riutilizzabili.
* Lutente deve fare riferimento all’ et'C ‘ ' 0 strum nto consigli lla tecnica chirurgica puo causare il guasto della
determinare se lo strumento & monouSese'riutilizzabj el maschiatore o il fallimento del trattamento. Il paziente

strumenti monouso sono etichettati _con il simbolgF*Ngn™ ssere informato, preferibilmente per iscritto, sui rischi
riutilizzare” come descritto nella sezione Lege ei simb ciati a strumenti di questo tipo.
riportata di seguito

*  Gli strumenti monouso devo essere smafAMpo un S'” PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

ilizzo. L .- : o .
utilizzo strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
a Ilmlta%;m Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni
ssere

.
e Gli strumenti riutilizzabili hanno un
tali da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere

dopo ciascun utilizzo, gli strugn lizzabili
|spe2|on_at| ove applicabile X ifica d' affilatura, usura, gli strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni
eventuali danni, correttaspyli orrosipne rita dei eccessive possono causare un malfunzionamento.
meccanismi di collegamento.*E necess. Igere
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Maschiando una placca usando I'apposito strumento causa la
generazione di scorie che devono essere rimosse. La mancata
rimozione delle scorie pud causare, tra le altre complicanze,
infammagzioni, danni alle cartilagini e fastidio al paziente. |
maschiatori sono monouso e devono essere smaltiti dopo ciascun
intervento o se si spuntano o si danneggiano. Se utilizzando un
maschiatore si avverte un aumento della resistenza, gettare
immediatamente. Una forza eccessiva di coppia o di leva pud
spezzare il maschiatore. Prestare attenzione a che questo non
avvenga. Se cio si verificasse, rimuovere con attenzione tutti i
frammenti del maschiatore.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Le |stru2|on| ia deIIo
specifico impianto sono contenute nelle Istru

assegnate al componente tramite il Codlcg 1@

Requisiti di pulizia della strumentazion ma del iz%o,

strumenti e accessori Acumed devono essere accur e
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguit

Avvertenze e precauzioni

e La decontaminazione degli strumenti o d eSSori
riutilizzabili va effettuata non appena &énclusa la pr:
chirurgica. Non lasciare ascmgare I entazm\'
averla sottoposto a pulizia/rip oc e. Rim
I'eccesso di materiale ematic e per eV|t che Si

secchino sulle superfici.

\&

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L"addestramento dovrebbe
includere linee guida e stqn& enti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura

e Perja puIlZla manuale o

visibili I| strumenti quando sono
e di Iav dtilizzare detergenti con
ogeno. Per evitare residui, i

N jera ospitante.
utilizzare spazzole a setole

etergentl ) Ietamente sciacquati via.

$
. AIIa st@tazmne % non andrebbero applicati oli
brifica ici.

lire gli str r|ut|I|zzab|I| raccomandiamo I'uso di
ti deterg 2|mat|C| a pH neutro. E molto importante
e i deterg Icallnl siano accuratamente neutralizzati e
ogn| Ior accia sciacquata via dagli strumenti.

. Per pe e la formazione di ruggine, benché siano realizzati
inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
essere accuratamente asciugati.

a di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
irurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di

superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.
e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare 'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
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soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato 3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente

anodizzato. per almeno tre (3) minuti in acquaycorrente. Dedicare

e Per prolungare la vita delle impugnature dinamometriche, & particolare attenzione alle,c a#oni e aiutarsi con una
necessario lubrificare le parti mobili con un lubrificante siringa per sciacquare o x ifficile da raggiungere.
commerciale per strumenti chirurgici a base acquosa (latte per 4. Disporre gli strumenti, pa@rzialmente immersi, in un bagno
strumenti chirurgici) dopo ciascun uso. La lubrificazione deve asenico con solu tergente. Movimentare tutte le

essere effettuata dopo la pulizia e prima della sterilizzazione. & ili per ¢ al detergente di entrare in contatto
Seguire le istruzioni del produttore del lubrificante. on ogni superf@anicare lj menti per almeno dieci (10)
Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale uti. .
1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla“ S¢#Estrarre gl enti dat ultrasonico e sciacquarli con

diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produtto
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fres

2. Collocare la strumentazione nella soluzione en

completa immersione. Movimentare tutte le i

acqua 1zzata per, 0 tre (3) minuti o finché nel liquido
di ri ogni traccia di sangue o di sporco.

0 sia sc
partic:(?@1 tenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
u

siringa pe are ogni area difficile da raggiungere.
i per ezionaregli,Strumenti con illuminazione normale per

icie. individu%’;r:cce visibili di sporco.
" Per elimi%» 7. Qualc% ro individuate, ripetere i precedenti passaggi di
i sopi e e risciacquo.

stare 8& panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
imeovere eccessi di condensa dagli strumenti.

nulato eRT%zioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

particolare attenzione alle aree difficili da raggiung
Dedicare particolare attenzione a ogni strument

pulirlo con un appropr_la_tq scovolino. Perle m spire a vis anuale/automatizzata
o per le strutture flessibili: lavare le commes! con ) o . ) . .
abbondante soluzione pulente per eliminare ttta la sp 1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
eventualmente presente Strofinare’] rficie ¢ a diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal

: ; produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
spazzola per rimuovere lo sporco da superfi ssure. i i iminarla ¢ ituirl ;
Piegare I'area flessibile e str superfici€ con uno i contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
spazzolino. Durante la pulizia, %re il dispgsitive, per 2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
assicurare il lavaggio di tutte ssure. enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
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detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L'impiego di una siringa o
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e riscia
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispo
lavaggio/disinfezione e processarli impostando i

standard. | seguenti parametri minimi sono esse
pulizia e la disinfezione.

are

A
1 Prelavaggio di due (2) minu%n} acqua di rubinetto fredda

2 Spray enzimatico di venti N

L'y
\in;to

ndi in acqua calda

3 Bagno enzimatico di
( Quifndici (15) mi iacquo in normale acqua di rubinetto fredda
4 ) & N .
5 \ Lavagg u&) minuti delsdet@ggente con normale acqua di
P rubine da (64-66 °C/14 % )

ondi in normale acqua di rubinetto

hd
7 \isciacquo di
opzionale (%

) secondi in acqua purificata con lubrificante
°$/146-150 °F)

Asiiugameﬂe (7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

v

Nota: se
aggio/dis%ne
I per la pulizia/disinfezione automatizzata
sigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

tamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

\@ltomatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.
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STERILITA: e Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque
necessaria, deve essere esgguita\unicamente secondo i

| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non- requisiti ANSI/AAMI ST79; —/Comprehensive guide to

sterili. steam sterilization and sterili surance in health care
facilities.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose

' ave,a dislocamentr raité:
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la A.vm

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione Yemperatura di esposjziorle: | 132 ° °F§
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. || )
l Tempo di esgosi &: 9 G@I
~~—~
minuti

132 °C (270 °F)

prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed. V i :
L Q4
e N\

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic 3 he |

ne dichiari |a sterilita e il suo impacchettamento n ezione

sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gliFstru 25 minuti
minutl

i devon \
essere considerati non sterili e, pertanto, essé -@ oposti a L()

70 minuti

sterilizzazione presso la struttura ospedali€ra%espitante prim
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati @ ati usand
parametri di sterilizzazione riportati qui di ségito, in va
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro

Metodi di sterilizzazione

¢ Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e @
configurazioni del carico, consultare &ruzioni scr
produttore della propria apparecchiatuxa.

e Seguire le attuali “Recomme tices for gare sterilization
in the practice setting” AORN & ANSI/AAMI 010 —
Comprehensive guide to ste terilizati terility

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

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

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

n de verbindings| nismen. Er moet met name
a acht worden d aan drivers, boorbits en

BESCHRIJVING: Acumed wegwerpbare chirurgische : enten en gebruikt voor het snijden of het
. : S . inbrengen va antaten.
instrumenten voor eenmalig gebruik zijn beschikbaar voor een

veelheid aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. * *
Acumed wegwerpbare, chirurgische tikinstrumenten voor V AARS GEN BE ENDE CHIRURGISCHE
e

eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebruik me INST EN: Vo % eilig en effectief gebruik van
Acumed botplaten. Deze instrumenten dienen na elk ge @ alle -instrumefqtersdient de chirurg vertrouwd te zijn met
worden weggegooid.

u
hetpsthument, de@ singsmethode en de aanbevolen
@ ische tec nstrumentbreuk of -schade, alsmede
GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE NTEN: Ql fselschade; nen optreden iqdien een instrument wordt
Instrumenten die bij dit systeem worden gelexe nnen .ootgestﬁn ovgrrnatlge b(.alastlngen,. te hoge snelheden,
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of ges Bzijn voor @ dicht bc%e % onjmst_gebrtyk of gebruik voor andere dan d?
hergebruik @ . beo len. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij

) ) . schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
* De gebruiker dient het instrumentlabel te raadpl te i enten verbonden zijn. De chirurgische tikker mag alleen
zien of dit een instrument voor eenmalig gebr

_ voor en gebruikt met botplaten van Acumed zoals aanbevolen in
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenm \ chirurgische techniek. Gebruik met niet in de chirurgische
voorzien van een 'niet hergebruiken'-sy oals techniek aanbevolen platen of implantaten kan falen van plaat,
beschreven in de Verklaring van de% n hieron ’@ tikker en/of behandeling veroorzaken. De patiént dient, bij

slijtage, beschadigi*& iniging, corrosie en integriteit
e

e Instrumenten voor eenmalig gebrﬁi\ ten na a voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van de
gebruik worden weggegooid., & risico’s die met dit soort instrumenten samenhangen.

indien van toepassing, wi gecontr p scherpte,

e Herbruikbare instrumenten N en bepe&‘lievensduur.
Vé6r en na elk gebruik tén h rbruim menten,
or
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische Waarschuwingen & Voorzor, egelen

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden | Ontsmetting van herbrw menten of accessoires
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn dient direct na afrondi chirurgische ingreep plaats te

ontstaan wgardoor het instrument gebrekep kap gaan vertone!'.l. vinden. Zorg ervoor da relnlgde instrumenten niet
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergeluke

L ; drogen voo orden gereinigd/herverwerkt.
beschadigingen kunnen leiden tot defecten. t aan t@ebne dient te worden afgeveegd om te
op’het

men_ dat opp dpdroogt.
Tikken op een plaat met een plaattikker zorgt ervoor dat er | e gebrw dienen bev rsoneel te zijn met
titaniumafval wordt gecreéerd, dat verwijderd dient te worden gedocu bewus ning en competentie. Training

niet verwijderen van plaatafval kan o.a. complicaties, ontst g dlent d toepaSS| e richtlijnen en standaarden en
kraakbeenbeschadiging en ongemak voor patiént veroo eleid t
De tikkers zijn voor eenmalig chirurgisch gebruik en diep b ik geen m orstels of schuursponsjes gedurende
elke operatie of wanneer ze bot of beschadigd zijngte "wore andma |ngsproces
vervangen. Als de weerstand toeneemt bij gebrui n tikker,
dient deze direct weggegooid te worden. Er ke oh B uk van d eer| 00" dmatlge reiniging reinigingsmiddelen met
tikker voordoen door overmatige torsie of hefi er dient z67 pperviakie-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
betracht te worden om dergelijke conditi @ rmijden. I die ' r in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
tikker breekt, verwijder dan voorzichtig allédelén van d er R mlddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
eId te kunnen worden om residu te voorkomen.
EINIGINGSINSTRUCTIES: raalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
' nstrumenten worden gebruikt.
Vereisten voor het reinigen van het impl D|e der Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
jeweiligen Implantat-Teilenummer zug @ voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Gebrauchsanleitung enthalt die Relnl weisun u s is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
jeweilige Implantat. worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden
afgespoeld.

Vereisten voor het reinige mstr m trumenten
en accessoires van Acumed dienen véor h grondig te
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e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

¢ Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met

bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingeh, met
pH-waarden boven 11, oplossen.
e Om de levensduur van draaibegrensde schroeve

verlengen, moeten bewegende delen na elk ge

worden met een in de handel verkrijgbaar
instrumentensmeermiddel van chirurgisch%|
€ g

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructie
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen or de
ra

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en, - tuur.

Verse oplossingen dienen te worden berei neer @
bestaande oplossingen sterk verontreigigd zi

2. Plaats instrumenten in enzymatisc sing tot@
volledig ondergedompeld zijn, Ac lle beweegbare delen

zodat de detergens met alle o kenin c ct kan
komen. Week gedurende Thinimaa twintiK inuten.

éwdacht a
Q ereikeg ge
(instrumentenmelk). Het smeren moet pa en en v%
het steriliseren uitgevoerd worden. Vo @ anwijzingep va

de fabrikant van het smeermiddel. g *

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
instrumenten te schrobben totdat\alle zichtbare debrie is
verwijderd. Geef speciale a an moeilijk te bereiken
gebieden. Geef speciale ht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig% geschikte flesborstel. Voor

, of flexibele vormdelen: Giet

blgbtgestelde veren, spi
veelhe @igingsmiddel over de holtes om al het
@ g te spoelen\Schrob he efvlak met een

bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd bb het zicht
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of s Itro ¢ or Fm;’r eBZ.'C 2
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten oltes te v en. Buig :@_

il van het opperviak en de
ibele gebied en schrob het
N |. Roteer het deel tijdens het

dat alle holtes worden gereinigd.

en spoel gedurende minimaal drie
der stromend water. Geef speciale

s, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
n te spoelen.

. Plaat rumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultras enheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
b are delen zodat de detergens met alle oppervlakken

opperv

schr
3. Verwijder de instr
IRuten gr

bie

act kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

éﬁmaal tien (10) minuten.
\ erwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.
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7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een

1

Twee (2) minuten voo&waWkraanwater

schone, absorberende, niet-afgevende doek.
Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en

-
Twintig (20) seconnx*\spray met heet kraanwater

desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

&

S s Eén (1) minuut @’ met enzym
Vijftien (15%secopden spoele koud kraanwater (X 2)

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

e@muten wzmse etergens en heet kraanwater

. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat y
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegb %

zodat de detergens met alle opperviakken in co

n (15) sec %oelen met heet kraanwater

-

Tien (10)(@n spoelen met gezuiverd water met optioneel

inuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

ntact
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebrdi b
met zachte nylon haren om voorzichtig de i nte
schrobben totdat alle zichtbare debrie is ve*
speciale aandacht aan moeilijk te berej

den Gee
speciale aandacht aan alle gecannuleé

%TW
g nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
der

Opme.

dWE

strumenten e
reinig met een geschikt flesborstel. Op ng: He@
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen va
instrumenten. Het gebruik van een spuit of wa | zal he
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden e, op elkaar\

liggende opperviak verbeteren. z&
smg n sp | I

. Haal de instrumenten uit de enzym
@seﬂdes' fec

één (1) minuut in gedeioniseerd wat *

. Plaats instrumenten in een gesc|
en verwerk het geheel middel
wasser/desinfector. De vo
essentieel voor grondige reinigi

andje

C

matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.
Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.
Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
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STERILITEIT: e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

naar Acumed.

(

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ste
geleverd in een ongeopende steriele verpakking ge el )
Acumed, dienen alle implantaten en |nstrumenten I t -S eriel

to steam sterilization an

facilities.

assurance in health care

gebruikt dient deze alleen ujtigevOerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI 0 — Comprehensive guide
~

Blootstelli
3

132 °C (270 °F)

25 minute

te worden beschouwd, en voér gebruik door h
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen met

sterilisatieparameters, in volledig gevuld

tjd:
v

70 minuten

gebruikmaking van de hieronder opgeso @

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd® ’

Sterilisatiemethoden

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f; van u \
apparatuur voor specifi eke instructies voor terilisator

belastingsconfi guratie.

¢ Volg de huidige AORN “Recomme wnactlcesf
ilization i i i gs’en

Sterilization in Perioperative Prac
ST79: 2010 — Comprehensiv steam r|I|za n and
sterility assurance in heal% itie &

mﬂo
W
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK
ACUMED® TAPPINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK

BESKRIVELSE: Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk

kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske teknikker og
implantasjonssystemer. Acumed kirurgiske tappinstrumenter til
engangsbruk er kun tilgjengelige sammen med Acumed

beinplater. Disse instrumentene skal kastes etter hvert my

t .
%n kirurgi% nikken kan fgre til at platen, tappen og/eller
Qe andlirmir islykket. Pasienten ma advares, helst skriftlig,
rase on%
. Instrugen

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INST,
Instrumentene som leveres med dette systemet kan¥zere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e Brukeren ma lese merkingen pa instryriep
instrumentet er for engangsbruk eIIeu
for engangsbruk er merket med et symbel «for *

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforkl
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes e
én gang.
e  Gjenbrukbare instrumenter har emms bruksti
gritet. Ta
r som

g
etter hver bruk ma gjenbrukbare in nter in %or
skarphet, slitasje, skade, skikke joring, Eorr jon, og

man ma kontrollere kobling %r iSmenes i
spesielt hensyn til drivemhgtet, bor og instr;
brukes til skjeering eller implantatinnse

N

ADVARSLER FOR KIRUR INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed?skalkunne brukes pa en trygg og

nne til instrumentet, bruksmaten og
nikken. Hvis et instrument utsettes
tighet, kompakt bein, feil
fore til at instrumentet
x de pa vev. Pasienten skal
i

enne typen instrumenter.

risiki kn% i

I@_DSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
enter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere

S
stning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
de er brukt n

retning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

Ved a lage tappgjenger i en plate med et gjengebor vil fgre til at
titanavfall produseres - denne skal fiernes. Dersom avfallet fra
platen ikke fijernes, kan dette blant annet fare til betennelser,
skadel pa brysk og ubehag hos pasienten. Tappene er til
kirurgisk engangsbruk og ber kastes etter hvert inngrep eller nar
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den blir slav eller skadet. Dersom motstanden gker ndr man Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
bruker gjengetappen, kastes tappen omgaende. Tappen kan unnga rester.
knekke dersom vridningsmomentet eller hevearmvirkningen blir  Mineraloljer eller S|I|kons g r skal ikke brukes pa
for stort; derfor bgr man pase & unnga slike omstendigheter. Acumed-instrumenter.
Dersom den skulle knekke, fiern forsiktig alle tappdelene. . N(a rale oH- enzymatl rengjarlngsmldler anbefales for
nng av gJena ge instrumenter. Det er sveert viktig
RENGJORINGSINSTRUKSJONER e-rengj dler nrz: trallseres ngye og skylles av
strumentene.
Instruksjoner for rengjering av implantat: Ki urglske menter m3 n(zoye for & hindre
Rengjgringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan leses i rustdan Iv om d¢ dusert av rustfritt stal av hoy
bruksanvisningen for implantatdelenummeret. kvallte %
Rengjoeringskrav til instrumentet: Acumed-instrume @ \ rurmﬁgtf ' og ;:,?assfgl};erl?e?nglnagzr ledd og
tilbehegr ma rengjgres naye far gjenbruk, og i hen |sert a ma ikke komme i kontakt med visse
retningslinjene nedenfor.
gjeri deS|nfekspnsopplzsmnger Unnga sterke
Adbvarsler og forholdsregler @ 0 alkalusk&gmrlngsmldler og desinfeksjonsmidler som
* Dekontaminasjon av gjenbrukbare ins ekstra@ inne d, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
ma finne sted umiddelbart etter at inng % osedyren er a gslaget lgses opp ved pH-verdier over 11.

orlenge levetiden til dreiningsbegrensende skrutrekkere
evegelige deler smgres med et kommersielt vannbasert

fullfart. Ikke la kontaminerte instrumentert@rke for re |ng/ 0

behandling. Overflgdig blod eller rester ma t(arkes

hindre at det terker inn pa overflaten. \ strumentsmaremiddel av kirurgisk grad (instrumentmelk) etter
$ mentert

* Alle brukere skal vaere kvalifisert personell hver bruk. Smearing skal utfgres etter rengjgring og far
bevis pa oppleering og kompetanse. OPP| n skal @ sterilisering. Falg instruksjonene til produsenten av

inkludere navaerende gjeldende retgl linjer, stan
sykehusregler.

o |kke bruk metgllb_zrster eller @rl Irapet de 1. Klargjer enzymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
manuelle rengjeringsprosess anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende

¢ Bruk rengjgringsmidler me kumten r manuell Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.
rengjering for & se instrumentene for rengj@gingsvaesken.

smgremiddelet.
Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner
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2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt 8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en ren,
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at absorberende lofri klut.
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti Kombinerte manuelle/aut & rengjorings- og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for a skrubbe  desinfeksjonsinstruksjon
|nstrgmentene forsiktig 'EI| aIIecsynllge rester er fjer'net.OVacer 1. Klaggjer ensymatiske »
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Veer lte blandefor emperatur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og » h blir sv mminert ma en ny lgsning blandes
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte . . 5 S '
fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med,? 2+ Fi@sser insfiumehiene i enzymati [Bsning til de er helt
rikelige mengder rengjaringsopplgsning for & skylle ut alt ned;en_ket
smuss. Boy det fleksible omradet og skrubb overflaten rr%

jeringsmidler i produsentens

iver alle Qev@ deler slik at
t far kon\n d alle overflater. Gjennomveet i
myk nylonbgrste for & skrubbe
ne forsikfig lle synlige rester er fijernet. Veer
L . It oppmer a omrader som er vanskelige a na. Veer
3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennen inst ielt oppm O pa alle instrumenter med kanyler, og
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa nalef, og bruk en égjm medﬂ&ensiktsmessig flaskebgrste. Merk: Bruk av en
sprayte for & skylle alle omrader som er va ge=arna. 0 sonikatoryil hjelpe med nye rengjoring av instrumenter. Bruk
4. Plasser instrumentene, helt nedsenket |

Onisk enh aven eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader
med rengjgringsopplgsning. Aktiver al ige deler sli so
rengjeringsmidlet far kontakt med alle ter. Sc@ .

skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for a s
alle sprekker blir rengjort.

skelig & na og naerliggende overflater.
instrumentene i minst ti (10) minutter.

5. Fjer instrumentene og skyll i deionisert vann i tre (3) \ asser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og

t vV ielt K 5| b behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
vannstrammen. Veer Spesielt oppmerkso er, 09 @n minimumsparametre er avgjgrende for a oppna ngye

spra.yte f.or a skylle alle 'omrader soT va ‘ Ii'ge an rengjering og desinfeksjon.
6. Inspiser instrumentene i normal bely& ora fjer&n

SMusSs.

23
7. Hvis det finnes synlig smt@%nikenng

skylletrinnene over.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan Ievg@ eller ikke sterile.

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann
3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting

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

Steriltyprodukt: Det ster oduktet be eksponert for en
inj dose pa 25,(@ ammastraling. Acumed anbefaler

To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann

isering pakkede produkter. Hvis den sterile
ka@ hendel orteres til Acumed.
e

brukes og a returneres til Acumed.
*

neye

Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjg

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon $
e som

o Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske i nter.

o Et automatisert system kan brukes g

til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres f
effektiv rengjering.

\S

en oppfolgi

«O

5

(641166 °C/146-150 °F) .

dukt: Hvij produktet er klart merket sterilt
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann \ o . o
(19) y SyIng pring N uapnet og s pakke fra Acumed, ma alle

. Ti (10) sekunders skylling med renset vann med valgfrit r og instp r betraktes som ikke-sterile av

emiddel (64-66 °C/146-150 °F) et for bruk. -sterile enheter har blitt validert ved bruk
8 Sju (7) minutters tarking i varmluft (116 °C/240 %

rilisering metrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
b@ett med &cieler riktig plassert.

Ster@%smetoder

e ‘Ra deg med de skriftlige anvisningene til
@ rsprodusenten nar det gjelder de enkelte
\ teriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.
¢ Folg gjeldende AORN “Recommended Practices for

Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
ﬁu sikre

%\teriliser'&

praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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@ Norsk — NO / PAGE 61

¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Tyngdekraftforskyvende autoklave: |

Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i Eksponeringstemperatur: 13%“’@5)

helseinstitusjoner. S
Eksponeringstid: *\h
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig 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 forst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

INSTRUMENTOS DE FIXAGAO DE UTILIZAGAO UNICA ACUMED®
aplicavel, a fim de vgri & estdo afiados, gastos,
nificados, dewdarﬁ limpos e se apresentam corrosao
e para verificar a ridade dos mecanismos de ligagéo.
XA . L o a prest eC|aI atengao aos direccionadores, as
SRR s s sreniense AL e i s o oo
u gao u u P para u P nser¢éode imp ante

variedade de técnicas cirurgicas e de sistemas de implantes.
instrumentos cirurgicos descartaveis de utilizagdo unica Acgqed

s6 estdo disponiveis para utilizagdo com placas de osso A
Estes instrumentos devem ser deitados fora apos cad

INFQRMAQOES PARA UTILIZAGAO DO INSTR
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos \-ﬁ =

podem destinar-se a uma unica utilizagao d
reutilizaveis.

ADVE IAS RE AO INSTRUMENTO

y : Para uma izagao segura e eficaz de
|nstrume Acumed, o cirurgido deve estar

izado c .e& trumento, com o método de aplicagéo e

a técnica gica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou
S|stema
anos noﬂmento bem como danos nos tecidos, quando um
|nstrum% ujeito a cargas excessivas, a velocidades
exc a osso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagéo
e O utilizador deve consultar o rétulo d eVista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
determinar se o instrumento se destina ou néo a ica %crito quanto aos riscos associados a estes tipos de
utilizagéo ou se € reutilizavel. Os instrumentos uma %umentos. A fixag&o cirurgica s6 deve ser usada com placas
Unica utilizag&o estao identificados com um osso Acumed, de acordo com o recomendado na técnica
reutilizar” conforme descrito na secgao Le a de sim cirdrgica. A utilizagdo com placas ou implantes néo
em baixo. recomendados na técnica cirirgica pode causar falha da placa,
e  Os instrumentos para uma unica ﬁ@o deve fixag&do e/ou tratamento. O paciente deve ser informado dos
eliminados apés a respectlva‘ut cuidados, de preferéncia por escrito, dos riscos associados a

e  Os instrumentos reutlllzave: m um te o de vida atil  estes tipos de instrumentos.

limitado. Antes e depoi tiliz (@e trumentos
reutilizaveis devem ser insp |onad a% que
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PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO: Adverténcias e precaugées

Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagdo nunca o A descontaminagao de inst s reutilizaveis ou

devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado acessorios deve ocorrer ,m& énte apds a conclus&o do
imperfei(}ﬁes, que podem conduzir a falha do diSpOSitiVO. Proteja proced|mento C“-urg'CO mita que os instrumentos

os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais contaminados sequem s da limpeza/reprocessamento. O
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo. ex€esso de sangue os deve ser removido para evitar
A fixagdo de uma placa utilizando uma tampa de fixagéo da placa egliem na

ird provocar a criagdo de detritos de titanio, os quais devem ser do os u |I|za dev évidamente qualificados
removidos. A ndo remogao dos detritos da placa podem provoc. um co rO\@ ivo da fi 50 e competéncias. A

entre outras complicagées, inflamacao, lesdo da cartilagem, e ormagao incluir ag zes aplicaveis actuais e as
desconforto da paciente. Os dispositivos de fixagdo destin norma flicas ho

para uma utilizag&o cirurgica unica e devem ser desca aV escova as nem esfregdes durante o

apos cada intervencgao cirdrgica, ou se o dispositivo de * esso de lim anual.
ficar largo ou for danificado. Se a resisténcia aum pdo N
utilizar um dispositivo de fixagdo, deve descarta- |§% e agengg@wpeza com tensioactivos pouco
imediatamente. O dispositivo de fixaco pod @ ' doaum : punjoso~s a limpeza manual, para permitir a

torca0 ou pressdo excessivas, e deve ter cui para evitar visualiz

condicdes. Se tal se verificar, remova cui @ nte todas agen
pecas do dispositivo de fixacao. |n

o dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os
peza devem ser faceis de enxaguar dos
0s para evitar a acumulagao de residuos.

&recomendada a utilizagéo de lubrificantes a base de

INSTRUGOES DE LIMPEZA: mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.
@eccmenda -se a utilizagéo de agentes de limpeza e

Requisitos de limpeza dos implantes: As es de enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
limpeza aplicaveis a um implante em partlc 0 em ser reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
consultadas nas Instrugdes de utlllzaw tribuidas a alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
do implante. dos instrumentos.

\¢ e Os instrumentos cirtrgicos tém de ser completamente limpos
Requisitos de limpeza do instr x:to: Os | &entos e para evitar a formac&o de ferrugem, mesmo que sejam
Acessorios Acumed devem se pletam os antes de fabricados em aco inoxidavel de elevado grau.
voltarem a ser utilizados, de acordo com as séguintes directrizes.
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e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, uniées e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagéo.

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

(lubrificante tipo «instrument milk») ap6s cada ut|I|z
lubrificagdo deve ser feita apds a limpeza e ant

esterlllzagao Slga as mstrugoes do fabrlcant rificante.

1. Prepare os agentes enzimaticos e de |j Z acordo c«@
diluigao de utilizagéo e temperatura re dadas pel
fabricante. Devem ser preparadas solug®
solugbes existentes apresentarem uma contamina
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzi
completamente submersos. Accione tod
para permitir o contacto do deterge@t
superficies. Deixe impregnar durant
minutos. Utilize uma escova dac
esfregar cuidadosamente os s
removidos todos os detrit
as areas de dificil acesso. Pre

atica eflcarem
rtes moy,
om t

tos até

4.

Sk

asa 6.
inimo, w
e nylon \;& ara )
{;enham sido
Preste @ latengdo g
espem% o0 a todos os

instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas e stas bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Su reentranmas com
quantidades abundantes gao de limpeza para remover
qualquer sujidade. Es uperf|0|e com uma escova para
over qualquer S isivel da superficie e reentrancias.
fregue a superficie com uma escova.

area flexi
parte en@o esfreg@assegurar que todas as
ancia$,sa

Jmentos e@gue abundantemente sob

durante o mo, trés (3) minutos. Preste
ngéo a 0es e utilize uma seringa para
alquer & f|0|| acesso.

que os in tos totalmente submersos, numa
ade de Qs ns com solucao de limpeza. Accione todas
as pec Ovels para permitir que o detergente entre em
conta todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instru os durante, no minimo, dez (10) minutos.

a os instrumentos e enxagle em agua desionizada
e, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os

%stigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
u

xo de enxague. Preste especial atengéo a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.

Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagao normal
para a remocao de sujidade visivel.

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

Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
automatica

1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluicao de 1 Pré-lavagem de dois (2) W&w@ua da toneira fria
utilizagcao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes 2
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) / Lavage
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias % @4 66°C/146-

esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tey ’ ve'P‘( .
50 a 6 .H\En gue durant ze (115) segundos com agua da torneira morna
. \ N 2

Pulverizagdo enzimati }20) segundos) com agua morna da

[ torneira

m (1) minuto

N °
da torneira fr@inze (15) segundos (X2)

\ J
2) minutos com agua da torneira

'S
N

removidos todos os detritos visiveis. Preste especial N

areas de dificil acesso. Preste especial atengéo } Enxague co urificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
C cante op (64-66°C/146-150°F)

instrumentos canulados e limpe com um esc i

apropriado. Nota: A utilizagdo de um apar ! peza por 2

ultra-sons ird ajudar a limpar completamente'@ strumen S;sa com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)
A .UtIIIZ? gao C{e uma ser.”fg.a ouJ acto d @ “ melhorar a Nota: cn‘amente as instrugées do fabricante do instrumento de lav-
irrigacéo de areas de dificil acesso e qu er supe sibreccao

com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugao enzimatica xague

ugoes de limpeza/desinfec¢cdo automaticas
agua desionizada durante, no minimo, um (1

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sédo

4. Cologue os instrumentos no cesto de um er_1to de @ recomendados como o tnico método de limpeza para
lavagem/desinfeccéo e processe aQ I% m ciglo instrumentos cirtirgicos.
do instrumento de lavagem/desinfec s para Podera utilizar-se um sistema automético como um processo
minimos que se seguem sao e§s® para uma i ae * de seguimento a limpeza manual P
desinfecg¢ao profundas. :

¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

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

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados , A esterilizagdo flash ndo,é &) dada, mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
AN I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizacéo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a garanha de ade em instalagbes de cuidados de

uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed a S

nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em A

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad °°'ave de 5'°°a o por grayiga
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve Temper% osicao: 1M°°F)

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

@mnutos

125 minutos

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente )
como esterilizado e fornecido numa embalagem e da , /
fechada pela Acumed, todos os implantes e i devem \ roclave por Rigggoue:

ser considerados néo esterilizados e devem rlllzados % Temperatifa de exposicdo: | 132°C (270°F)

hospital antes da utilizagcdo. Os dispositiy, erilizados -
@ T% posigao: 25 minutos

foram validados utilizando os parametrosid

erilizagaodist
abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds*€om todas eas Me secagem: 70 minutos

colocadas correctamente. $

Métodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricante do s ment
obter instrugbes sobre o esterilizador eC|f|co e

configuragao. x
¢ Siga a actual norma AORN * ‘@ecome dadas para a
Esterilizagdo em Defini¢cdes d D O

norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a % e da
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

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

seka leikkaukseen tai i &n sisdanvientiin kaytettaviin
trumentteihin.
KUVAUS: Kertakayttoiset, kirurgiset Acumed-instrumentit %IA |N TTE@§KEVAT

sisaltavat laajan valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja 0|TUK med-instr ien turvallisen ja
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttoisia, te okkaan kg edellytw(s aina, etta laakari on

kirurgisia Acumed-tappaimia kaytetaan vain Acumed-luulevyjen erehty enttun tamlseen ja suositeltavaan
kanssa. Ndma instrumentit tulee havittaa aina kayton jal V Kirurgi netelm SUUI'I kuormitus, liian suuret
nop ihea luuk virheellinen tai tahaton kaytto voi
= - i |nstrum koutumlsen tai vaurioitumisen seka
KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA K
A N o ) aur|0| n. Potilaille on tiedotettava tdméan
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut ins pisiin instr ttelhln liittyvista riskeista, mieluiten

olla kertakayttoisia tai uudelleen kéytettévié

e  Kayttajan on tarkastettava instrumen
kyseessa kertakayttéinen vai uudelle
instrumentti. Kertakayttdisissa mstru ssa on

“ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolln kuva
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

o  Kertakayttdiset instrumentit on havitettava

uodossa. Kirurgista tappainta tulee kayttaa

ihin vain suositellun kirurgisen tekniikan mukaan.
3an levyja tai implantteja, joita ei suositella kirurgiseen
n, seurauksena voi olla levyn tai tappaimen

ituminen ja/tai hoidon epaonnistuminen. Potilasta on

%ltettava mieluummin Kirjallisesti, tdAman tyyppisiin
trumentteihin liittyvista riskeista.

kayttokerran jalkeen. @

¢ Uudelleen kaytettavien instrumenxﬂy&‘d aika KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien v en tera VAROTOIMET: Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja
kuluneisuus, vauriot, kunnollme StUS syopymipen ja ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat
litosmekanismien eheys on a tava SOVQW' osin voineet aiheuttaa muutoksia, jotka voivat johtaa laitteen
ennen jokaista kayttoke |sen a an jalkeen.  toimintahairiéén. Suojaa instrumentit hankautumiselta ja
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljet | poranteriin
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nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen kuormituksen keskittyminen e Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on

voi johtaa laitteen toimintah&iriddn. osoittaa todistuksia koulutuksestaja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltag ovellettavien ohjeiden,

Levyn lydéminen tédppaimella irrottaa titaaniainesta, joka on standardien ja sairaalan ojen tunt§mus.

poistettava. Jos levysta irronnutta ainesta ei poisteta, se saattaa ~ ® Ala ayta metalliharjoj ankauslappuja

johtaa muihin komplikaatioihin, tulehdukseen, ruston
vaurioitumiseen ja potilaan epamukavuuteen. Tappaimet ovat
kertakayttéisia kirurgisia instrumentteja, jotka tulee havittaa

jokaisen leikkaustoimenpiteen jalkeen tai silloin, kun tappain on

tylsa tai vaurioitunut. Jos vastus kasvaa tappainta kaytettaessa

poista tappain kaytosta valittémasti. Tappaimen Iualllsta j" 3
kiertdmista tai vaantamista on syyta valttaa, silla se vo

tédppaimen rikkoontumiseen. Jos tappain rikkoontuu, p i ivoiteluai

varovasti kaikki sen osat. % lleenka yt}nt%n instrumenttien puhdistamiseen

osntellaan eutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
PUHDISTUSOHJEET: On erittaifi tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella

] ] . ] ja hu e pois instrumenteista.
Implantin puhdistusvaatimukset: Tiet antin . K| instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implant LY n muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
vastaavista kayttoohjeista. ealaatwsesta ruostumattomasta teraksesté.
\ aikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acum mentit ja pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
lisavarusteet on puhdistettava huolelllsestl utta kayt toiminta seka kuluminen.
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
Varoitukset ja varotoimet x puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
¢ Uudelleen kaytettavat instru 1 allneet o puh tettava alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
valittdmasti kirurgisen tm% Jalkeen sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Kontaminoituneiden instru n ei sa uwua ennen Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen al kudosjaamat arvo on yli 11.

on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. _|_ acumed@



¢ Momentinrajoitinvaantimien kayttéian pidentdmiseksi liikkuvat
osat on voideltava kaupallisella vesipohjaisella kirurgisten
instrumenttien voiteluaineella (instrumenttimaito) jokaisen
kayton jalkeen. Voitelu on suoritettava puhdistuksen jalkeen ja
ennen sterilointia. Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

5. Poista instrumentit laitte

I aerityista
ikeasti saavu t kohdat
. Tarkasta n Ialstuk

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanélld vahintdan kymmenen (10)
minuuttia. . K
tﬁ uuhtele niita ionipoistetussa

) minuuttia tai kunnes virtaavassa

a merkkeja veresta tai liasta.
putkimaisiin osiin ja huuhtele
ulla.

ettd instrumenteissa ei ole

vedessa vahintaan kol

akyvaa I| 3
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen I|uokseen V . Jos lik akyy, tmstz@ esitetyt ultradani- ja
iheet.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahint&é
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrum
pehmeadlld nailonkarvaisella harjalla, kunnes

on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota valk

kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kalk
instrumentteihin ja puhdista ne sopival @
jousien, kdamien ja joustavien osien p

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei j
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaik "kyvén li
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jousta htaa ja \
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydrita os i

hdistuks
aikana, jotta kaikki raot tulevat varma% Si. @

3. Poista instrumentit liuoksesta ja hum\3 iitd huo S

juoksevassa vedessé vahintaé mlnuuttw
uuhtele&keastl

erityistd huomiota putklma|su
taytettyyn

saavutettavat kohdat ruis
dIStUS|I\KS
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liilkkuvia ®sia, jotta

nakyva Ilka

4. Upota instrumentit kokonaan

avutettavii
isiin %
harjalla. Paljai 1.

iiallinen k |nstrumente|sta puhtaalla, imukykyisella
joamatto yhkeella.
stetyi attisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
smfekt&n ohjeet

Valm entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
S maan laimennussuhteeseen ja [ampétilaan. Kun
liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

%&Qdettava uuteen.

pota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultra&énilaitteen kdyttd helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. walf_t_/n éaéume d@



vesisuihkun kéyttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja

toisiaan ldhellad olevien pintojen huuhtelua.

. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylméalla hanavedella ‘ §
2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuu%
V.

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalléa hanayedella (X2) ‘
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella

C/14611150 °F)
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanav e
- Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla elld ja valin

esti voiteluaineella (64—66 °C/146— 150%.
8 Seitseman (7) minuutin kuwauim&@alla (116 /240
Huomautus: Noudata pesu-/desinf&neen valm%@/ 'a ehdotto-

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

kirurgisten |nstrumentt|e a uhdlstusmenetelmaksi.
o Automaattista Jarjestel an kayttéda kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kaS|tteryn

. tit tulee te an puhdistuksen varmistamiseksi
tar a huoIeI nen &ntla
RIILISYY
Jarjest mpon @an toimittaa steriloituina tai
sterilgifnatiomina. {

8% uote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n

mmasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti
sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

t, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

se on palautettava Acumedille.

i tuote:
Qmoksell
akatun

vahln o@

O™

%Immaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja
\ e kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissd pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.
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Sterilointimenetelmét

¢ Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on

2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. "
Altistuslampéti k °C (270 ‘h
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksL:V Altistusai é‘ 25 min \\J

Suomi - FI / PAGE 73

Painovoimasiirtymaautoklaavi: a

Altistuslampétila:

132°C (2ZQ°k\)

Altistusaika:

60 min%\\

ausaika: 125@ »
Aﬁit ji autoklaavi:A

fi
Kuivausaika: 70 nu%’

PKGI-52-F Effective 05-2015
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

ACUMED® TAPPNINGSINSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING: Acumed kirurgiska instrument fér engangsbruk

finns tillgangliga for en rad olika kirurgiska tekniker och
implantationssystem. Acumed kirurgiska tappnlngsmstrumentf
engangsbruk finns tillgangliga endast for anvandning tillsa
med Acumed benplattor. Dessa instrument ska kassera
anvandning.

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRU
INSTRUMENT: Instrument som medféljer
for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumente @ 0 gbr
om instrumentet ar for engangsbruk e 3
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar marl
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklarin

e Instrument fér engangsbruk maste kasser:
anvandning.

e Ateranvéndningsbara instrument h
Fore och efter varje anvandning m eranva
instrument inspekteras med av! pa skarpa,

|

skador, korrekt rengéring, k och inte tav de
tillkopplade mekanisme ars |Id for( Or agnas

forare, borrkronor o xent som anvands for att skara
er till |mplantat|nf

AR FO GISK
v ett instru

c@]en med

SIRUMENT For saker
ran Acumed maste

entet metoden for
rade kirurgiska tekniken. Brott
I som vavnadsskada, kan uppsta
S hog belastning, hdga hastigheter,
dning eller ej avsedd anvandning.
helst skriftligen, for de risker som ar

:9
> 8T
]
(2]
=
C
3
3
=]
=
S c
3
ﬁ

ppen fa ast anvandas tillsammans med Acumed benplattor
nligt r ndation i den kirurgiska tekniken. Anvandning
|I a@g med plattor och implantat som inte rekommenderas i
li

ﬁlppa ﬂessa typer av instrument. Den kirurgiska
&d

iska tekniken kan gora att plattan, tappen och/eller
ingen inte fungerar. Patienten maste varnas, helst

%tllgt om de risker som forknippas med dessa typer av
strument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.
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Tappning av en platta med en plattgdnga orsakar titanskrdp som e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for

ska tas bort. Om plattskrap inte tas bort kan det férorsaka hand.
inﬂammation, brOSkSkada OCh Obehag fOI' patienten, med ﬂera ° For att du Ska kunna se |m ti rengéringslésningen Vld
sm

komplikationer. Tapparna ar avsedda for engéngsbruk och ska manuell rengdring ska re edel med |agskummande
kasseras efter varje anvandning samt om tappen blir férsvagad ytaktiva amnen anvan ehgoringsmedlen maste vara latta
eller skadad. Om motstandet 6kar vid anvandning av tappen ska skglja bort s& att j ter kan stanna kvar.

ﬁ

orjmedel far inte anvandas pa
av 6verdrivet vridmoment eller havstangsverkan och man maste ] P

ja elle%
.
noga férsdka undvika sadana férhallanden. Om brott uppstar sk eds istru
; 5t Enzymatis ngoringsm d neutralt pH

tappbitarna forsiktigt tas bort.
PP 9 for reng ateranvandbara instrument.
ort viktigt @lska rengdringsmedel

ljs av instrumenten.

den omedelbart kasseras. Brott pa tappen kan uppsta pa grund &
cu

RENGORINGSANVISNINGAR : QV

iska instri aste aven om de ar tillverkade av

Rengoringskrav for implantat: Rengéringsanvi :
speciellt implantat finns i bruksanvisningen for i atdts radigt ros l, torkas noggrant sa att de inte rostar.
artikelnummer. re st rilise ska man kontrollera att alla instruments ytor,

|nte eIIer skadade.
aluminium far inte komma i kontakt med vissa
ngs- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
orlngs och desinfektionsmedel eller I16sningar som

@0 leder ocfumens ar rena och att de fungerar som de ska och

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbehor maste ras no o re
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder ehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
¢ Dekontaminering av ateranvandbara instru eller tillbehs pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplésas.
ska goras omedelbart efter att det kirurgis reppet Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

avslutas. Lat inte kontaminerade mstr ent torka fo % 1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning och
rengors/reprocessas. Torka av blo uts s& inte temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
hinner torka in pa ytan. ¢ I6sningar nar de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

¢ Alla anvandare ska vara behd Xjrsonal S eharintyg pa 2 Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska
utbildning och kompetens. dningen ella I6sningen. Rér alla rérliga delar s3 att rengdringsmedlet
tilampliga riktlinjer, standarder och sjukhuskts strategier inga.
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kommer at alla ytor. Bl6tldagg under minst tjugo (20) minuter. Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba och desinfektion

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra 1. Bered enzymatiska med 50& oringsmedel vid den
uppmérksam pa svaratkomliga omraden. Var extra brukslésning och temper: tillverkaren rekommenderar.
uppmarksam pé alla kanylerade instrument och rengér med en Bergd nya I8sningar n la borjar bli grovt

lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller béjliga
delar: spola springor med rikliga mangder rengdringslésning sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all

synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. B6j den flexibl a d'gt'w B|(I')!3§‘ror"
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen m.ed nvand e nylonb®

enzymatisk I10sning och sank ned
afsa att rengdringsmedlet
r minst tio (10) minuter.

. " . : ) att forsiktigt skrubba
du skrut.>bar for att vara sake"r.pa att alla sprlngqr blir rengjorda. instru ills all swli Uts Ar borta. Var extra
3. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnan upprfa pa své liga omraden. Var extra

under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam arksam pé@ nylerade instrument och rengér med en

kanyleringar och anvand en spruta for att spola amplig flaskb -Qbs: Att anvénda en sonikator &r till hjélp
Vi noggrang%g ring av instrument. Att anvédnda en spruta
f

svaratkomliga omraden.
4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet mé 0 eller jetstrale forbéttrar spolningen av svérétkomliga omréden
st griper in i varandra.

rengdringslésning och sénk ned dem f gt/Ror alla 0 och yt
rorliga delar s& att rengoringsmedlet kg alla ytor. 3. T%%trumenten fran den enzymatiska I6sningen och skdlj

Ultraljudbehandla instrumenten under io (10) serat vatten under minst en (1) minut.

ter i
5. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten 4 inst &g instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra teck: blod °°\ h processa genom en standardcykel fér diskmaskin/
d

smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam esinfektor. Féljande minimiparametrar ar nédvandiga for
och anvand en Spruta for att Spola alla svar: |Iga Omr@. noggrann rengéring och desinfektion.
g hér s

6. Kontrollera instrumenten i normal belysnin ynli
.
ska tas bort. &
7. Om det finns synlig smuts upprep ljudsbehandlipgen och

skoljningsatgarderna ovan. \

8. Torka bort fukt fran instru% med erberande,

luddfri trasa.
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1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmt kranvatten
3 En (1) minuts enzymbl6tidaggning
4 Femton (15) sekunders skéljning i kallt kranvatten (x 2)
5 Tva (2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranvatten
(64-66 °C/146-150 °F)
-
6 Femton (15) sekunders skéljning i varmt kranvatten
7 Tio (10) sekunders skdljning i destillerat vatten med v
medel (64-66 °C/146—150 °F)
8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/. % (

Obs: Félj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkaren.

nwsmngar 5

Anvisningar fér automatiserad rengorm ektlo
e Virekommenderar inte att automatls dis mas
torkmaskinssystem ar den enda re metod

kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system
uppféljningsprocess efter

kan N as som
[ rengor&

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit ktiv.

STERILITET:

mponenter k@&eras sterila eller osterila.
&produ St@odukt h@gnerats for en
in

inimidos pa -kGy gam g. Acumed rekommenderar

IT@@d pl-'odukt. Om

Sy

e aterst g av steri
sterilfor gen ar sk aste handelsen rapporteras till
Acu dukten fa nvandas och skall aterlamnas till

Awda det inte ar tydligt markt att

levereras i en odppnad steril férpackning fran
erilt, maste alla implantat och instrument anses vara
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila
ar validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa
de brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.

\teriliseringsmetoder

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.
Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

e
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e Svenska— SV/ PAGE 79

¢ Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utférs
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010 Angautoklav: o
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Exponeringstid: | 132°C (270{’k

assurance in health care facilities. N
Expgneringstid: | 60 minute\\

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® TEK KULLANIMLIK ALETLER
ACUMED® TEK KULLANIMLIK VURMA ALETLERI 0
>

CERRAHI ALETLER iGN LAR: Tim Acumed

aletlepinin guivenli ve etkititkullanimi icin, cerrahin alete,

uy a yontemine len cerrahi teknige agina olmasi

TANIM: Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri & Ir alet altinda, agiri hizli, yogun kemik
kull

o . . - . L , dikkatsiz%ir Bigimde v cidisinda
cok cesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri igin Idigin irilaBilr, has bilir veya dokuya zarar
saglanmaktadir. Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Vuri . S . . .
Aletleri sadece Acumed kemik plaklari ile kullaniimak igindir, rebilr. Ha tip alefig Irdigi risklere kars, tercihen

o<
o
3 N
=3 =
o
o)

Aletler her kullanimdan sonra atiimalidir. Z:glerg:“d d Eerln\?lfg?:kaﬁtlii:g::ﬁlzletekmkte
Q kullan idir. Ce knikte 6nerilmeyen plaklar veya
CERRAHI ALETLER IiGIN KULLANIM BILGILERI mle | tlar ile birlj @Ianmak plak, vurma aleti ve/veya tedavi
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekr; anilabilir énszhgm en olabilir. Hasta bu tip aletlerle iligkili riskler
olabilir. C)glsmdar%cihe yazili olarak, uyariimalidir.
e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek 3 Ilanlmllk®
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunmelidir. Tek CE %LETLER iCIN ONLEMLER: Tek kullanimlik
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidakis=8emboller ifida metler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan
belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur. r alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan so tilmahd lanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve ¢entik
e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullani ri \ usumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde

mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler h imdan 6 arizaya sebep olabilir.
ve sonra uygun sekilde keskinlik, a%, sar, temizli

korozyon ve baglant mekanizmala\l atdnlag an  Bir plak vurma aleti ile bir plaga vurulmasi temizlenmesi gereken

incelenmelidir. Vidalayicilarasm clarina ye ke titanyum birikintisinin olusmasina neden olur. Plak birikintisinin
veya implant takma igin kull tlere bil@ssa 6zen giderilmemesi baska komplikasyonlarla birlikte enflamasyon,
gosterilmelidir. &O kikirdak hasari ve hastanin rahatsizlik duymasina neden olabilir.
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Vurma aletleri tek ameliyatta kullanilmak tzeredir ve her
ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli bir hal alirsa
atilmahdir. Bir vurma aleti kullanirken direng artarsa vurma aletini
hemen atiniz. Fazla tork uygulama veya kaldira¢ olarak kullanma
durumunda vurma aleti kirilabileceginden bu tur islemlerden
kacinmaya dikkat edilmelidir. Kirllma durumunda tum vurma aleti
parcalarini dikkatle gikariniz.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

talimatlari implant parga numarasina atanmis Kullanim
Talimatlari'ndan incelenebilir.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari
tekrar kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilk nerek iyi

temizlenmelidir.

o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuar;arln

Uyarilar ve Onlemler
dekontaminasyonu cerrahi proseduriin tamamla
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrag

$ ’
sifn

e
sokmadan once kontamine aletlerin kurum

1Zth vermeyin.
Yiizeyde kurumasini énlemek igin asir k debri é
silinmelidir. N xﬂ
da belg& irilmis
veutkilavuz
elidir.

kalarinii
metal fll@/a ovma

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinli
kanitlari olan vasifli personel
ilkeler ve standartlari ve hast

o Manuel temizlik islemi siras
pedleri kullanmayin.

gitim,

e
izlik mad
@ ddelerin%su den ta
urulanma onemlidijr.

implant Temizleme Sartlari: Belli bir implant icin temizl% A
[ ]

c C) Anodiz
soIUs%
f

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde goérebilmek igin dusik
kopuklu ylzey aktif madde icerefitemizlik maddeleri kullanin.
Kalinti olusumunu 6nlekaK zlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmaldir.

e Mingral yagi veya silikaf, lubrikanlar Acumed aletlerinde

ri temizlemek i¢in notr pH enzimatik
erftavsiye edi alin temizlik
notralize edilmesi ve

ten Uretilmis bile olsalar, pas

paslanm%
t')nlemelgt rrahi aletler iyice kurutulmaldir.

asyonda Um aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
imenlerin te lizgun calisma ve yipranma ve asinma
Isindan in melidir.

iminyum belli temizlik veya dezenfektan
temas etmemelidir. Guglu alkalin temizleyici ve
d anlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren
@)nlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
iisyonlarda anodizasyon katmani ¢oziinebilir.

\@)rk ayarli tornavidalarin dmrund uzatmak igin, hareketli

parcalar her kullanimdan sonra piyasada satilan su bazli
cerrahi sinif alet yaglayici (instrument milk) ile yaglanmahdir.
Yaglama, temizlik sonrasinda ve sterilizasyon 6ncesinde
yapiimalidir. Yaglayici Ureticisinin talimatlarina uyun.
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar

-} acumed’



yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solusyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari caligtirin. Minimum yirmi (20)

dakika sivida tutun. Tim goérundr debri temizlenene dek aletleri

nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gu¢ alanlara ¢zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere

yaylar, bobinler veya esnek pargalar i¢in: Kirleri cikarmak igin

Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. AQ'ktak'@DE nfeksiyon Ta

girintileri bol miktarda temizleme sollsyonuyla yikayin.

Yizeyden ve girintilerden tim goérinur kiri gikarmak i y
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukun ve yi]ze a

pak

Q)

fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendiginde i
icin ovarken parcay! déndurun.
i

ka

kullanin.

4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri temizlik solusy:
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylze
degmesini saglamak igin tim hareketli pargal
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca
tabi tutun.

5. Aletleri ¢cikarin ve minimum Gg (3) d‘gNoyunca

*

durulama suyunda tim kan veya i kaybolan

deiyonize suyla durulayin. K L\‘ ara 6zell§idik at edin
ve erismesi gl¢ alanlard Ivikge 'rmekm Inga

kullanin.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minimu 0 .
boyunca iyice durulayin. Kaniilasyonlarz dikkat edi dakika
ve erismesi gu¢ alanlardan sivi ge(;irb siringa

6. Gorundr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal 11k
altinda inceleyin.

7. EG§er goérundr kir mevcut a,@ki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekr
8 n

Temiz, emici, tly birak ir bezle aletlerdeki fazla nemi

m yon Ma matikl, tirilmig Temizlik ve

atlan
lik mad
e sicakli
ilde kontam
ahdir.

leti tamamer@}ak sekilde enzimatik sollsyona

stirin. Det&l tim ylzeylere degmesini saglayacak
kilde tim h etli parcalar ¢alistirin. Minimum on (10)
a tutun. TUm goérinir debri temizlenene dek aletleri
ak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.

nazik
E%e' Ug alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere

dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:

. Enzimatik
edilen
yogu
h

Uretici tarafindan tavsiye
rlayin. Mevcut solusyonlar
gunda yeni sollisyonlar

2.

erin iyice temizlenmesi icin bir sonikatér yardimci olacaktir.
istirin \ r siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢

syon i§le®e
3

alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir
. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektér déngiisu gerceklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum
parametreler sarttir.
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1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla én yikama
2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi
3 Bir (1) dakika enzime daldirma
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)
5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yilkama (64 166°
b
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama v

On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (
C/14611150°F)

8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/24

Not: Yikayici/dezenfektér dreticisinin talimatlarini /zls(

Otomatiklestirilmis Tem:zllk/Dezenfeks:yon Talim

o Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu sistemleri ¢
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edll

o Otomatiklestiriimis bir sistem manuel tem

sonra taki
eden bir islem olarak kuIIanllablllr
¢ Etkin temizlik saglayabilmek icin a

|I|zasy once
detayli sekilde |ncelenmelld|A &

i aletler \

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya.s yan sekilde temin
edilebilir.

um 25,0-kGy gamma

Imistir. Acumed, steril olarak

niden s ‘edilmesini

j hasar gérmisse, bu durum

ard
E ger steril a
med'e b|I I|d|r U @nllmamall ve Acumed'e iade
diImeIidi@ é\
Stev@ayan Urj
% tarafind anan agllmamis steril ambalajda temin

edigi sur Um implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
buI edﬂ%e kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize
edilmeli | olmayan cihazlar tamamen yUkli tepsilerde, tim

iIkga steril olarak etiketlenmedigi ve

par(; n sekilde yerlestirilmis olarak, asagida listelenen
syon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

ilizasyon Yoéntemleri
Kullandiginiz sterilizator ve yiik konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz.
e Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar’ ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz.
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6 Turkge— TR/ PAGE 85

¢ Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/ _
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimalidir: 2010 — Saglk Yer Cekimi Displasmanli Otoklav:
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi Ekspoziir Sicakhigr: | 132°C (v\

icin kapsamli kilavuz.
e »
Ek}ozur Sdresi: 60 da&\.

A? m iresi:

\ v 00
%' + P— .
b . o .
Ekspozuﬁ‘ T [ 132 (12@
OV Eks gasi: 2@&@
4
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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