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ACUMED® SINGLE USEINSTRUMENTS
ACUMED® SINGLE USETAPPING INSTRUMENT S

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical
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 eacb

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

e The user must refer to the |nstrumen etermln
whether theinstrument is single use sable. Sln e u
instruments are labeled with a "do no e sym

described in the Symbol Legend section, below
e Single use instruments must be discarded a@ngle us

o Reusable instruments have a limited lifes rto and
after each use, reusable instruments m nspected

where applicable for shampness, v damage, p

cleaning, corrosion and integrity of nnechn
mechanisms. Particular caresh paid to ,anI
bits and instruments used f orlmpl inserti

SO
SURGICAL INSTRUM INGS: For safe effective use
of any Acumed |ns1rum% surgeon must be familiar with the
lication, and the recommended
ent breakage or damage, as well as

frument is subjected to
ense bone, improper use or

ti e damage, cano urwhen n
excessive load e;c ssive s| S
intended he patl be cautioned, preferably in

writing a erisks a with these types of instruments.
The S ap sho be used with Acumed bone plates
end ed urgical technique. Use with plates or
tsnotrec ded in the surgical technique can cause
tap andﬁeatmentfallure The patient must be
autlone referably in writing, about the risks associated with
hese ty instruments.

L INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use

have created imperfections, which can lead to adevice
re. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

(é al instruments shall never be reused. Previous stresses
ilu

Tapping aplate using aplate tap will cause titanium debris to be
generated, which should be removed. Failure to remove the
plate debris can cause, among other complications,
inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The
taps are single surgery use and should be discarded after each
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surgery or if the tap becomes dull or damaged. If the resistance Cleaning agents must be easily rinsed 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 |me uld not be used on Acumed
and care should be taken to avoid such conditions. Should instruments.

breakage occur, carefully remove all tap pieces. Ne ral pH enzymatic x eaning agents are recommended

ning reusabl ments. It is very important that

CLEANING: cleanin are thoroughly neutralized and rinsed
om strumen
Implant Cleaning: Cleaning insfructions for a particular implan gicali |n must thoroughly o prevent rust
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to the ormatlo |f manu from high grade stainless
implant part number. steel.
’ @ uments m pected forcleanliness of surfaces,
Instrument Cleaning: Acumed Instruments and nd Iume er function, and wear and tear prior to
must be thoroughly cleaned before reuse, foIIowm elines |zat|on
below: odlz d aI um must not come in contact with certain
Warnings & Precautions cleanm disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
e Decontamination of reusable instrume ts essones clean disinfectants or solutions containing iodine,
should occurimmediately after completion of the su r certain metal salts. Also, in solutions with pH values
procedure. Do not allow contaminated ins ruments&nor x’) 11, the anodization layer may dissolve.
rolong the life of torque limiting drivers, moving parts must

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris shotld be
e lubricated with a commercial water-based surgica grade

wiped off to prevent it from drying onfo the su . \
e All users should be qualified personnel with umented instrument lubricant (instrument milk) after every use.
evidence of training and competency. Tra ould be @ Lubrication should be performed after cleaning and prior to
inclusive of current applicable gwdell and stand sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
hospital policies. x‘s Manual Cleaning/Disinfection Instructions
¢ Do not use metal brushes or a@”‘ds durigg maffual 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cleaning process. m& temperature recommended by the manufacturer. Fresh
e Use cleaning agents with | ming s for manual solutions should be prepared when existing solutions become
cleaning in order to see instruments in the anlng solution. grossly contaminated.
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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 moisturedr nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub absorbent, nonshedding N
instruments unfil all visible debris is removed. Pay specia Combination Manual/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any In a@s @
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood r enzym cleaning agents at the use-dilution and

cannulated instruments and clean with an appropriate bottle &

the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus p_eratur recoygmended b 3r_1u.facturer..Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions s d e prepar existing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grosslly at.ed. . . .

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate rty 2. Place iRstriments in tic solution until completely

while scrubbing to ensure that all crevices are clean s d. Actuatefall mGveable parts to alow detergent to
t

t all surfagés» Seak for a minimum of ten (10) minutes.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly u g f . .
water for a minimum three (3) minutes. Pay spegi ntion to @ _a_nylonﬁs:_s_ led brush to genﬂ_y scrub |_nstruments untl
cannulations, and use a syringe to flush an ach visible d s removed. Pay special attention to hard to

areas. 0 reach a%Pay special attention to any cannulated
. . instr nd clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. Pl_ace the |_nstrume_nts, fully submerge m rasonic un@ U onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all moveablefparts to * svringe or water iet will imorove flushina of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst| fora & yring J P g
minimum of ten (10) minutes.

areas and any closely mated surface.
. . . - move instruments from enzyme solution and rinse in
5. Remove the instruments and rinse in deioniz er fora \ il
minimum of three (3) minutes or until all sj

blood or sei deionized water for a minimum of one (1) minute.
i @ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

are absent in the rinse stream. Pay specia ntion to h h her/disinf . Th
cannulations, and use a syringe to y hard s process t rough a standard washer/disin 9ctor cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
. * cleaning and disinfection.
6. Inspectinstruments under no ng for thelremoval of
visible soil.

«O
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plicitb/

Note: Follow washer/disinfector manufacturers lnms

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer systems are not recom ded as t
only cleaning method for surgical instruments @

e An automated system may be used as a f@p proces °
manual cleaning.

e Instruments should be thoroughly i |
to ensure effective cleaning. o

A%

STERILITY:
1 Two (2) minute prewash with cad tap water System components may be,p@terile or nonsterile.
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water ) \ L
Y €0 il id SterileyProduct: Sterile &‘x was exposed to aminimum
3 One (1)minute enzyme soak dosg’of 25.0- kGygam lation. Acumed does not
. . reco restenl fsterlle-packaged product. If sterile
4 Fifteen (15) second cold tap water rnse (X2) agifg is ama d e incid ust be reported to Acumed.
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water 4/ he product e used ust be returned to Acumed.
(64-66°C/146-150°F) N
. ) n-Ster oduct U \Iearly labeled as sterile and
6 Fift 15 nd hot t t
sen (15) seco ap weler inse N\ prow unop Ie package provided by Acumed, all
7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubri tU im nd instr must be considered nonsterile, and
(64-66°C/146-150°F) te d by the prior to use. Sterilization of nonsterile
) ) es has be lidated using the sterilization parameters
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) iSted belo where devices are provided in fullydoaded trays with
[ § aII parts appropnately

@ton M ethods

sult your equipment manufacturer’s written instructions for

pecﬂ"c 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
assurance in health care facilities.
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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.

Consul;irstor use
L PN
-

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

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUM ED®-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG
ACUM ED® BANKE-LET INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG 0
>

ADVARSLERVEDR@G URGISKE INSTRUM ENTER:

For sikker og effektiv br Ile Acumed instrumenter skal
kir veere fortroli strumentet, anvendelsesmetoden
. . . . . efaled iSke teknik. Brud eller skade pa
SESKWALSE s hugsle st A e S o g o vt
gangsorug v ' \ 9 (e Kirurg| indg genstand for gget belastning g hastighed, teet knogle, forkert
og implantationssystemer. Acumed’s kirurgiske banke-let- eller uti @' brug. Pati skal vaere qiort oomaerksom
instrumenter til engangsbrug ma kun anvendes sammen m pa ge ris m r for?)- ed disse type?ijnstru%enter helst
Acumed’s knogleplader. Disse instrumenter skal kasser . . % . '
brug pa sk e-let-i tet ma kun anvendes sammen med
’ Ac s'knoglep. gihenhold til de kirurgiske

a linger. Al se sammen med plader eller implantater
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE | ENTER: ritkke kan ales kan forarsage plade-, tap- og/eller
De instrumenter, der leveres med dette syste re til e andlin% tienten skal informeres, helst skriftligt, om de

engangsbrug eller flergangsbrug. @ isici de% undet med disse typer instrumenter.

e  Brugeren skal kontrollere instrument rkat for atafg oke’
rgangsb ¢ %DSREGL ER VEDRGRENDE KIRURGISKE

om instrumentet er til engangsbrug el

‘I‘nstrumenFer t" engangsbrug er meerket med sy MENTER: Kirurgiske instrumenter tilengangsbrug

Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklari nedenfar, Idrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
e har veeret rgbeligheder, som kan fgre til, at anordningen svigter. Beskyt

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres,

brugt en enkelt gang. @ instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede
e Instrumenter til flergangsbrug har‘%r set | i belastninger kan fere til svigt.

og efter hver brug skal instrumente& rgangst@

kontrolleres for skarphed, sli % adigelse, kol Nar der bankes pa en plade med en pladehammer, efterlader
rengering, taering og intakteiforhi sesmekaRismer, hvor dette titaniumrester, som ber fijernes. Hvis pladeresteme ikke
aeﬂlg‘oE

det er relevant. Veer s maerksom p Yborog fiernes, kan det bl. a. give komplikationer sa som inflammation,
instrumenter, som anvendes™tit at skeer: | at indsaette skade pa ledband og ubehag for patienten. Bank-let hammeren
implantater.
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er til kirurgisk brug én gang, og ber kasseres efter hver operation,
eller hvis den bliver slgv eller beskadiget. Hvis modstanden eges
under bankningen, sa kassér bank-let hammeren straks. Bankdet
hammeren kan ga itu hvis der gves stor vridning eller Igftetraek pa
den, og man ber undga sé&danne belastninger. Sker der brud pa
instrumentet, skal alle stykkeme af hammeren fiemes
omhyggeligt.

RENG@ RINGSV EJLEDNING :

et specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvisning
tildelt til implantatets delnummer.

Renggringskrav til instrumentet: Acumed in @er og

tilbehar skal rengeres omhyggeligt fer genan

retningslinjeme angivet herunder

Advarsler og forholdsregler Q

e Dekontaminering af genanvendelige ins enter eI ﬁgr
skal foretages straks efter afslutning af den k|rur |
procedure. De kontaminerede instrumenter ma a lov t||
terre ind far rengering/genforarbejdning. Ov, t blod eII
vaevsrester ber tarres af for at forhlnd re mdtrarre

overfladen.
e med %eret

o Alle brugere ber vaere kvalificeret pe
dannelsen
, d%er og

bevis pa uddannelse og kompetel
& ijer, stan

Renggringskrav til implantatet: Reng aringsvejledninge%

inkludere aktuelt geeldende r
hospitalspolitikker.

Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle renge:rlngsproced re.

Anvend rengarlngsmldler kummende,
overfladeaktive stoffer til rengering for at kunne se
instgumenterne i reng 0 zsmngen Rengeringsmidlet

strumenteme for at forhindre

3
=
=~
c
=
5
@
0
GXE

S miner.

menter.

anvend utrale enzymatiske og
idler fil r f genanvendelige instrumenter.

|ske renggringsmidler neutraliseres

et V|gt|g
% af instrumenterne.

er skal tgrres omhyggeligt for at forhindre

I?er silikonesmgrelse pa

glskel

td annels v hvis de er fremstillet i rustfrit stdl af hgj
kvalltet
AIIe i nter skal kontrolleres for renlighed af overflader,

en, korrekt funktion og normailt slid far sterilisation.

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

For at forlaenge tilspaendingsbegraensemes levetid skal
bevaegelige dele smares med et kommercielt vandbaseret
instrumentsmeremiddel af kirurgisk kvalitet (instrumentmeelk)
efter hver brug. Smering skal foretages efter rengering og for
sterilisation. Felg smgremiddelproducentens vejledning.
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Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning 5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht. tre (3) minutter, eller indtil alle te pa blod eller rester ikke
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. leengere kan ses i skyllev seerligt opmeerksom pa
Der bar forberedes nye opl@sninger, nar de eksisterende kanyleringer, og brug en & til at skylle alle sveert
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede. tllgaeng elige omréader.
2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt 6 Iler |nstrume der normal belysning for at se, om
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa e reste et fiernet.
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i vis der fo eko ynllge I $kal trinene for
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonberste til u alydsbe dlip og gen ning angivet ovenfor
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er entages
fijernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sv . Terov dende fu af instrumenteme med en ren,
tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanyI b de fnu
instrumenter, og rengegr dem med en passende flas p :kom manuel/automatisk rengerin
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egens| X cet:cllng g 909
spraekkeme med rigelige maengder rengaringsopi@sning for at K lerih
skylle alle rester ud. Skrub overfladen me orste for rber g, en t|s e og rensende midleriht.
keme. brugsko entration og temperatur anbefalet af producenten.

at fierne alle synlige rester fra overflad eg=gg . 5 .
det bevaegelige omrade, og skrub ove @ &d en Der b@ rgdes nye opl@smnger, narde eksisterende
skurebgrste. Drej delen, samtidigt medat dér skrubbes ha den ° iager bliver steerkt kontaminerede.

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte. 2. instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggelig er ket af oplasningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer i engeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i

opmeerksom pa kanyleringer, og brug en

til at skyl le blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blgd nylonberste til at
sveert tlgeengelige omrader.

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

. * . fijernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
4. Leeg instrumenteme - heltnedseenk en ultr ni tilgaengelige. Vaer saerligtopmaerksom pa alle kanylerede
med rengeringsoplesning. Aktiy er% veegelige a instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
rengwrlngsmldlet kan ko'mrr'1e med all erﬂ ader. Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
Soniker instrumenteme i d3{ti#0) m% omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
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vandstréale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader ~ Vejledning i automatisk renggaring/desinfektion
og alle neert afpassede overflader. ¢ Det anbefales ikke at anver@matlske vaske-/

3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og skyl demi terresystemer som den gringsmetode til kirurgiske
deioniseret vand i mindst et (1) minut. instrumenter.
4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/ tomatlsk system vendes som en opfelgende
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske—/ til manuel r
desinficeringsprogram. Feglgende minimumsparametre er nter bg er&e o yggellgt for sterilisering for at
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion. re effek ri 6
RILIT 6
1 To (2) minutters forv ask med kddtvand fra hanen A\J Syste nentem@/eres sterile eller usterile.
2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hﬁl V
produk r|Ie produkt er blevet eksponeret for
3 Et (1) minuts ibledleegning i enzymatisk Oplﬂsning |n|ma%; 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
. L ikke, at mamsteriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
4 Femten (15)mintters sky hing i kold van ) ( den ste allage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
5 To (2) minutters vask irerggringsmiddemwn vandfra n o tiI A roduktet ma ikke anvendes og skal returneres til
(64-66 °C/146150 °F) R
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra&
- erllt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerket
- Ti (10) sekunders sky hing med renset vandme i smarelse ( om sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af
-66 °C/146-150 °F) Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for at veere
8 minutters tarri g m’ usterile. Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
Syv (7)minutters terring med vam steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker
Beneerk: Folg udtrykkeligt vejledninge a\ askemaski med alle dele placeret korrekt.
desinficeringsapparatets produce ,\
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Sterilisationsmetoder

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

e Fglg anbefalingeme 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.

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber
den kun udferes i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterili
assurance in health care facilities.

Dansk- DA/ PAGE 13
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

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

il
i

P
[STERLE[EQ| | Stejifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
L/ »
|REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.
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ACUMED® SINGLE USEINSTRUMENTS
ACUMED® SINGLE USETAPPING INSTRUMENT S

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical
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 eacb

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

e The user must refer to the |nstrumen etermln
whether theinstrument is single use sable. Sln e u
instruments are labeled with a "do no e sym

described in the Symbol Legend section, below
e Single use instruments must be discarded a@ngle us

o Reusable instruments have a limited lifes rto and
after each use, reusable instruments m nspected

where applicable for shampness, v damage, p

cleaning, corrosion and integrity of nnechn
mechanisms. Particular caresh paid to ,anI
bits and instruments used f orlmpl inserti

N

SURGICAL INSTRUM INGS: For safe effective use
of any Acumed |ns1rum% surgeon must be familiar with the
lication, and the recommended
ent breakage or damage, as well as
frument is subjected to

ense bone, improper use or

ti e damage, cano urwhen n
excessive load e;c ssive s| S
intended he patl be cautioned, preferably in

writing a erisks a with these types of instruments.
The S ap sho be used with Acumed bone plates
end ed urgical technique. Use with plates or
tsnotrec ded in the surgical technique can cause
tap andﬁeatmentfallure The patient must be
autlone referably in writing, about the risks associated with
hese ty instruments.

L INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use

have created imperfections, which can lead to adevice
re. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

(é al instruments shall never be reused. Previous stresses
ilu

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

CLEANING:

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implan@y ; .
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to theV A Surgic@truments @
n t

implant partnumber.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and

below:

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instrumengs accessorie
should occurimmediately after completion of the s
procedure. Do not allow contaminated instruments prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debgi uld be
wiped off to prevent it from drying onfo the ’

¢ All users should be qualified personnel wi mented
evidence of training and competenay.fraining sho
inclusive of current applicable gui & d stan
hospital policies. ¢

e Do not use metal brushes_or s Ng pads
cleaning process.

“Q

manual

forndati
e
ACEE strumen
must be thoroughly cleaned before reuse, foII uidelmet) ;

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instrum
Cleaning agents must be gasfl i
prevent residue.

s in the cleaning solution.
from instruments to

&\ns should not be used on Acumed

@d cleaning agents are recommended
Ie¥instrum t i very important that
e

ents ar ughly neutralized and rinsed
.

dried thoroughly to prevent rust

Yeven if ured from high grade stainless

be inspected for cleanliness of surfaces,

nts, and | s, proper function, and wear and tear prior to

minum must not come in contact with certain
rdisinfectant solutions. Avoid strong alkaline

cl n
@rs and disinfectants or solutions containing iodine,

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

%ove 11, the anodization layer may dissolve.

To prolong the life of torque limiting drivers, moving parts must

be lubricated with a commercial water-based surgical grade

instrument lubricant (instrument milk) after every use.

Lubrication should be performed after cleaning and prior to

sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
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solutions should be prepared 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, repea& 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 moist m the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub orbent, nonshed e.
mstru_ments until all visible debris is remov_ed. Pay §peC|aI m onMa omated_Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any I 1 *

. : . n ctions
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle o
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood . Prepare e attc and gl ents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution ush tseorm%r@ ommend e manufacturer. Fresh

ntaminated.

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to reme
visible soil from the surface and crevices. Bend the
area and scrub the surface with a scrub brush. Retatéthe/part zymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaffed. erged.’A& all moveable parts to allow detergent to
urfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

II's
runnin
. I;&) Usean soft bristled brush to gently scrub instruments untfil
.
it

sfiould besg when existing solutions become

water for a minimum three (3) minutes. Ra

cannulations, and use a syringe to flus @ all vi ris is removed. Pay special attention to hard to

areas. re& s. Pay special attention to any cannulated
. . ents and clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultra of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

‘év'tth rd ea?![ng szltuﬂ?n '”ACtlrjfate aIISm(:]\i/e:ibI?hpar nt foé\ ing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
etergentlo contactall surlaces. sonicate uments reach areas and any closely mated surface.

minimum of ten (10) minutes. . . . .
(10) 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

S R‘?”?°"e the |nstrument.s and rinse in on watqr & . deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or unﬁl& ns of bl rsoil . . . -
e st it skt and
cannulations, and use a syrin h any h fo reach p ; - ug - ycle.
areas. Q following minimum parameters are essentia for thorough

&O cleaning and disinfection.
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Note: Follow washer/disinfector manufacturer's lnst

Automated Cleaning/Disinfection Instructlon
Automated washer/dryer systems are not recom ed as t

only cleaning method for surgical instruments

An automated system may be used as a f@ oces
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly i | @

pno
to ensure effective cleaning. o 6

)

STERILITY:
1 Two (2) minute prewash with cad tap water System components may be,p@terile or nonsterile.
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water ) \ L
SterileyProduct: Sterile &‘x was exposed to aminimum
3 One (1)minute enzyme soak dosg’of 25.0- kGygam lation. Acumed does not
. . reco restenl fsterlle-packaged product. If sterile
4 Fifteen (15) second cold tap water rnse (X2) agifg is ama d e incid ust be reported to Acumed.
s Two (2) minute detergent wash with hot tap water he Product e used ust be returned to Acumed.
(64-66°C/146-150°F) .
. ) n-Ster oduct U \Iearly labeled as sterile and
Fif 1 h
6 teen (15) second hot tap water rinse \J provi unop Ie package provided by Acumed, all
7 Ten (10) second purified water rinse with optional iubrlc im nd instr mUSt be considered nonsterile, and
(64-66°C/146-150°F) te d by the prior to use. Sterilization of nonsterile
es has be lidated using the sterilization parameters
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) $§ iSted belo where devices are provided in fullydoaded trays with
lcltb/

aII parts appropnately

@ton M ethods

sult your equipment manufacturer’s written instructions for
pecﬂ"c 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
assurance in health care facilities.

<<,;m@_ s

English— EN/ PAGE 19

Grav ity Displacement Autoclave:

A
Exposure Temperature: 2703 E &v
Exposure Time: \h\
'I'}le: e%mes
Pre. um Autoclave

270°F Rﬁ'

2 v\y

inutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
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 contalned on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

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 contactinformation listed o

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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ACUMED® EINWEG-INSTRUMENTE
ACUMED® EINWEG -PUNKTIONSINSTRUM ENTE &

Schaden, ordnung einigung, Korrosion und
verseh rtheit der&dungsmechamsmen untersucht
en. Besond erksamkeit sollte

. . ubendr hrem und solchen Instrumenten
BESCHREIBUNG: Acumed entsorgbare chirurgische Einweg- gelten, dje zuM.Séhneiden it das Einsetzen von

Instrumente sind fir eine breite Auswahl chirurgischer Technik
und Implantatsysteme erhaltlich. Die Acumed entsorgbaren % mplant vgrvendet VG

chirurgischen Einweg-Punktionsinstrumente sind ausschliel3lich
ep WAR ISE FU RGISCHE INSTRUMENTE: Fur
ein eren, effektiye brauch jeglicher Acumed-
nte muss irurg mitdem Instrument, der
%ﬁ dungsm nd der empfohlenen Operationstechnik

fur die Verwendung mit Acumed Knochenplatten erhaldi
Instrumente missen nach jedem Einsatz entsorgt werd

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHI HEN

INSTRUM ENTEN: Die mit diesem System ten " “(tss in. » ke": 'nsgur:tent l:?ern;]aﬁlgert Bel?stung zu

Instrumente kénnen fir den Ein malgebra t oder O er -e W'n Igkeit, zu dichtem Rnochenmateria

wiederverwendbar sein. unsach m Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

W|rd s zum Bruch oder zur Beschadigung des

*  Der Benutzer hat der Kennze|chnung nstrume @hts sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient
entnehmen, ob dieses furden Einmalgebrauch vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir de %umenten verbundenen Risiken aufmerksam gemacht
Einmalgebrauch sind mitdem Symbol ,Nic erden. Das chirurgische Punktionsinstrument sollte nur wiein
Wiederverwendung geeignet” gekennzejd wie es ' der chirurgischen Technik empfohlen mit Acumed
Abschnitt ,Verwendete Symbole* W iter beschri Knochenplatten verwendet werden. Die Verwendung mit Platten
ist. oder Implantaten, die nicht in der chirurgischen Technik

e Instrumente fir den Elnmalggbr ussen nac empfohlen werden, kann zu einem Versagen der Platte, des
einmaligen Verwendung en rden Punktionsinstruments und/oder der Behandlung fiihren. Der

e Wiederverwendbare In abe o renzte Patient muss, vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von
Lebensdauer. Wiederverwe are Ins mussen vor Instrumenten verbundenen Risiken hingewiesen werden.
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scha e, Abnutzung,
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VORSICHT SMASSNAHM EN BH CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige .
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

Die Punktion von einer Platte mit einem
Platten punktionsinstrument kann dazu fiihren, dass Titanpartike
erzeugt werden, die entfernt werden missen. Werden die
Plattenpartikel nicht entfemt, kann das u.a. zu anderen i
Komplikationen, Entziindung, Knorpelschaden und Been

fur den Patienten fihren. Die Punktionsinstrument [

einmalige chirurgische Verwendung bestimmt und Ss
jeder Operation bzw. wenn das Punktionsins

beschédigt wird, entsorgt werden. Wenn sjghyd
der Verwendung des Punkftionsinstrume! @
Das

nach

@ derstand
oht, das .
Punktionsinstrument umgehend entsorgel

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

Bedingungen vermieden werden. Sollte es zu ei
kommen, die Punktionsinstrumente vorsichti@rnen

. \ .
@ N

nleitun altdie
eilige |rk

*
er
ch

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Di
Teilenummer zugeordnete
Reinigungsanweisungen fiirda

Warnhinweise und Vor si

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
von Acumed missen vor jeder WieBerverwendung gemaf den

nachstehenden Richtinien g;@rein igt werden.

nahmen

i€derverwendbare, ente und Zubehorteile missen

h Absc des chirurgischen Eingriffs

ekoptaminiert %n. Lass ie kpntaminierte Instrumente
der ReifigungfAufbereitu icht zuerst trocknen.

Uberschii Blut oder stande sollten abgewischt
werde Antrocl der Oberflache zu verhindern.

er mis ifiziertes Personal mit einem
ufgs-und E etenznachweis in dokumentierter Form
e

Schulun Iten die aktuellen Richtlinien und
nhausvorschriften vorgestellt werden.
bei de ellen Reinigung.
Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
inger Schaumbildung, um die Instrumente in der
ungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel

érmen sowie
mpfoderC’ erwen%Sie eine Metallbirsten oder scheuernden Pads

@Ussen leicht von den Instrumenten abzuspilen sein, um
a

o

lickstande zu vermeiden.

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

Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische L6sungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspdlen.
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden, Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang
um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus einweichen. Schrubben Sie die IRgtrumente vorsichtig mit einer
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind. Birste mit weichen Nylon s alle sichtbaren

o Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Ablagerungen entfemt s ten Sie dabei besonders auf
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine schwierig zu erreiche réiche. Lassen Sie kanllierten
ordnungsgeméRe Funktion sowie VerschleiR und Instrymenten beson merksamkeit zukommen und
Besché&digungen untersucht werden. ie sie mit geeigneten Flaschenbirste. Fir

e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- xP rte_ Fe(_j ’ ul.e_n ode ,,X'ble Teile: Spilen Sie die
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden lten mifggichih Reinig Lpdosking, um Ablagerungen zu

ntfernen. ubben Sie ¢ rflache mit einer

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel ode
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entialten. Scheu. um alle oaren Afblagerungen von den
AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin Losungen Obe und au zu entfernen. Biegen Sieden
Werten von iiber 11 auflésen. bi n Bereich ipd rubben Sie die Oberflache mit einer
e
zu

rbirste. Sie das Teil wahrend des Schrubbens,

e Umdie Lebensdauer von Drehmomentsch raub@ Q icherzust:mass alle Spalten sauber sind
. m -

erhéhen, mussen die beweglichen Teile nachsje ebrauch chmen Sie Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie
mit einem handelsublichen wasserhaltend lermittel f"rg L ! Strumer u sung u pu !
Q andelt é sie mi tens drei (3) Minuten lang grundlich unter laufendem
. Leitu

Werden. Dies sallienach dor Reintung inalyor der aSser. Achten Sie dabei besonders auf
Sterilisation geschehen. Beachten Sie dafiif'die Anweistingeén K ngen gnd verwer.1den Sie eine Spritze zum Spiilen
des Schmiermittelherstellers. zugénglicher Bereiche.
jon
ngslésung

(¢
\%&en Sie die Instrumente vollstéandig untergetaucht in einen
I

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/De

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und I
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdi
Temperatur vor. Wenn besteh endei_%gn berei
kontaminiert sind, miissen frische LN i

traschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5 L Sie die | . " 5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
’ egen_ e dle"nst.rumente n - spllen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
dass sie vollstandig untergetayc d. Bewe Sie alle Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

bevyeglichen Teilg, damit erflache . sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. La die
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dabei besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
Spritze zum Spilen schwer zuganglicher Bereiche.

. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigun@W

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung un
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bepeits
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zut% werden.
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzyma @ ng, SO
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Be
beweglichen Teile, damit alle Oberflac @
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lasse
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ei
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ei
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Abl
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders chwierig z
erreichende Bereiche. Lassen Sie kaniilie strument@
besondere Aufmerksamkeit zukomm%n'd reinig it
einer geeigneten Flaschenbiirste. Hij > Die Ve ung
eines Ultraschallreinigers ist fiir e g der

ndliche Reini
Instrumente hilfreich. Die Ver einer Spritze oder eines
iilen sch rreichender

Wasserstrahls erleichtert
und nahe beieinander liegender Oberfléac

GJ‘

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung

und spilen Sie sie mindestens (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser. GK
4. Legen Sie die Instrumen N en geeigneten Wasch-/
De 'nfektionsgeréiteko%q ereiten Sie sie mit einem
lonsgeratezyklus auf. Die folgenden

rd-Wasch-/D
ir die grindliche Reinigung und
' @d end. Q 3

LJ
. a\§)
1 &(Z) Minutewche mit kaltem Leitungswasser
( Zwanzig ‘2@}den Enzymspray mit heiBem Leitungswasser

L3

Eine

@

!Jei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmitel und heiRem Lei-
R ’tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)
A4

Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit heiRem Leitungswasser

ute Einweichen in Enzymlésung

n (15) Sekunden Spilen mit katem Leitungswasser (X2)

Zehn (10) Sekunden Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit

7

Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C/240 °F)
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

sordféltig befolgen
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Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

o Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente
empfohlen.

Reinigung verwendet werden.

o Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert

werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

resterilisieren. Wenn eine Verpackung be

Vorfall Acumed gemeldet werden. Das P darf nicl
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet wi
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlic ril

gekennzeichnet und in einer ungedffneten S@Verpack
I

von Acumed geliefert, gelten alle Impl‘ te un® Instr
nicht steril und missen vom Krankenhxe der Ve d

sterilisiert werden. Flr nicht sterilg P, sind die

Sterilisationsparameter validiert x Jin voll b(@enen
Schalen mitordnungsgemafyplatzierten Te(

1 4

Sterilisierungsmethoden

\
@0

igtist, muss d

Sterilisationsgerat und di
Igen Sie die Empféehluhgen im aktuellen AORN

-y

ndete Ladekonfiguration.

Bitte beachten Sie die schri Ii@nweisungen des
Herstellers der Sterilisierun stung fur das betreffende

sfor Sterilization in Perioperative
ANSI/AAMI ST79: 2010 —
to steand sterilization and sterility

ealth care fagilitj

E ilisierung wird nicht empfohlen,

, sollte sie nur entsprechend den

I | ST79 durchgefihrt werden: 2010
to steam sterilization and sterility

are facilities.

A

Ex vperatur. 132 °C (270 F)
ionsdauer: 60 Minuten
ocknungsdauer: 125 Minuten
Vorv akuumautoklav:

Expositionstemperatur.

132 °C (270 F)

Expositionsdauer:

25 Minuten

Trocknungsdauer:

70 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C}' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’



e EAMnv k& EL/ PAGE 27

OPIr'ANA MIAZ XPHZHZ ACUM ED®

EPFAABEIA AIANOIZHZ ZNEHPQMATOZ MIAZ XPHZ HX ACUM ED® 0
. &
A THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY ¢nmid, katdAAnAo K & O1dBpwon Kal aKEPAIOTNTA TWV
XEIPOYPFOY NOY EKTEAEI THN ENEMBASH XQVIO HWV OUVOE TT QUTEITAN 181QITEPN TTPOCO X} OTOUG
odyoug, TIg pUTE@ UTTQVIWVY, Kal Ta €pyaAEia TTou
NEPIFPA®H: Ta avaAwaipa Xeipo upyIKa épyava giag OToI0Q nv KkoTia N TV Eoaywyn
. . . ; , EMPUTE UPATW!
xprnong Acumed diaTiBevTal y 10 €UPEia TTOIKIAIG XE IPOU PYIKWOV
TEXVIK WOV KOl CUCG TN HATWY € UQUTEUPATWY. Ta aVaAWC INa * *
XEIPOU PYIKA epy aAgia S1avoIEn G OTT EIPWHATOG Hiag Xprong OEIA z XBP KQN OPFANQN: lNa tnv
ao@aAQ oTeEAED AXProN OTT OI0USATT OTE OPYAVOU
7 Acu @ XEIPOU Py FGTT PéT €1 va gival eSO IKEIWPEVOG PE TO

Acumed diaTiBevTal yévo yia xprion pe TTAGKEG 00TWV ACUmE
Ta 6pyava auTd TT PETTEI VA OTT OPPITT TOVTAI PETE OTT O Kd
o]

0OYNG, KAl TN OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OP @Ta

N pEB0S
. Mropei KUWel O padon A KATao TPO @A TOU
ou, Kad 1 BAGRN 10TOU, 61OV éva Spy avo UTTORAAAETaI

ongva m;:r gvczpsxo(\ga;ﬂpsolqgo;o ouoTHa evar pias € UTT€PPONIKG QopTia, UTTEPPOAIKEG TAXUTNTEG, UYNAR OCTIKN
xenens n, Xp'} W notd ~ 3 TTUKVOT TAAANAN xprion f un evoedelypévn xpAon. MNpétel
* O xpoTg TpEmel va avatpegel TV @ i TOU opyayou Va g n T pogoxr Tou acOevouUg, KaTd TT poTiunan

va T poodiopioel eav 10 6pyavo eivar PlagKprong i ¢ 08, O XETIKG PE TOUG KIVEUVOUG TTou OXeTI{ovTal e dpyava

€T avOXPNOIUOTT 0IG1HO. Tadpyava piag xpnong ) By Twv TOTTWV. O XEIPOUPYIKAC OTT EIPOTOHOC TT PETTEN VA
ETMIoNUAVOVTAI e TO 0 UPBOAO «unv ETTavOxp 17)?'5"5» \%ﬂp oTTolEiTal PE TIG TTAGKES 00TWV Acumed OTT WS GuvioTaTal
OAwv
) nv

OTT WG TTeplypagpeTal 0TV evomTa Emegry XEIPOUPYIKA TEXVIKA. H XpAoN HE TTAGKEG | EJQUTE U aTa
T apaKAT . @ TTOU BEV CUVIOTWVTAI OTNV XEIPOUPYIKN TEXV IKI UTTOPE va
e Ta épyava piog Xprong TpPETEl va aggoppitrTovTal % 3 T POKOAEDEI TNV aoTOXia TNG TTAGKAG, TOU OTT EIPWUATOG KAl TNG

Mia xprion. Beparreiag. Mpérel va e@ioTdTal N T pocoxr Tou acBevoug, KaTa
e Ta £TaVaXPNC ILOTTOIRCINA O @uv mepl & TTPOTIUNGN YPATT TWG, 600V aYopd TOUG KIVEUVOUG TToU
a

diapkeia Cwig. Mpiv Kal 1T ERA 9K GO Xp o, Ta oXeTiCovTal PE aAUTOU G TOUG TUTTOUG EPYOAEIWV.
ETT AVOXPNOIUOTT OINC1T U a TTPETE pouv Tal,
KOTA 1T EQITT TWON, O€ OXEON nv aIxuneo , @Bopd,
PKGI-52-J Effective 03-2018 -|- acumed



MPOOYAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipoupyikd
opyava piag xpriong Oev TTPETEl TTOTE VA 1T AVAXPNOIHOTT OlIoUVTal.
O1 1T poNyoU YEVEG KATATT OVIOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dNUIOU pyHOEl
atéAEIEG, OI OTTOIEG UTTOPET VO 0O NYACOUV O€ OTTOTU XA MIOG
ouokeung. MNpooTaTteleTe Ta Opy ava aTTO AP UXES KOl Xapdyuara,
KaBWG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATT OV OEWV UTTOPEi va
0dnyAooUV O€ aTToTUXia.

H di1dvoign ot elpwpaTog o€ pia TAAKa Je Xprion OTT PO TOPOU

TTAOKWV Ba T pOKOAAETEI TN dNUIOU PYia CUVTPIMUATWY TITAViou, T
oTT 0l TT PETT €1 va a@aipouvTal. Edv dev agaipégeTe Ta

OuVTpiMMaTa TNG TTAGKAG €ival duvaTov va TT pokANBei, JeTag @
GAAwv eTTTAOKWY, Aeypovh, BAGRN Tou x6vdpou Kail O uspepig
Tou ao Bevoug. O1 oTTEIPOTO 01 TT PoOoPICoVTal VI Hia XEIf o@ A

e EPBacon A €Gv 0 OTTEIPOTOPOG K oTaOTEl APPAUG i €i Cnuid.

XPron Kal 1T pETT €1 VO ATT OPPITT TOVTAI ETA ATTO Kde n
Edv aufaveTal n avTioTaon KaBwg xpno ot oefTela OO, EE“OT(]T“’V'

aTtroppiyTe Tov apéo we. Eival duvardv va o % uon oTo

OTTEIPOTOUO AGY W UTT EPBOAIKAG POTTG OTE SN Yo xAeuong

T PETT €1 VA TT POCEXETE 1ID1AITEPA, £TOI WO TE OQUYETE JEROIEG °
QaRE

KATaoTAoEIG. Z€ TTEPITTTWON TToU oUpBei Bpauan, a
TT POOEKTIKA OAQ TA TEHAXIO TOU OTT EIPOTOPOU.

NI

ATraITRO €16 KABAPITHOU EPP UTsﬂpG?@O&‘]Y ieg piguou
Y10 €VO OUYKEKPIPEVO EPQPUTEUUA gn% a €CETAO T IG ¢
odnyieg Xpriong TTou avTIo Tolxo U K €iou Tou

EUQUTEUUOTOG. °

OAHINEX KAGAPIZMOY :

IOHS O T

«O

AmraiTioeig kaBapiopou epyaleiwv: Ta epyaleia kai o
ouvod0g e€0TTAIOPOG TNG Acumed
a6 kaBe xpron, akoAoudwyr

lpocidomoinosig kai Il x\afslg

ETT €1 va KaBapifovTtal T piv
PaK ATw 0dnyieg.

AUpavon Twv AXPNO IMOTTOINCIM WY EPYAAEiwv A TOu
£TT €1 VOLIT PAY JATOTT OIEITAI OPEC WG PETA
€upaong. Mnv a@rvere Ta
UV TTPIV TOV KaBapiopo/
iHaTOG ) UTT OAEINPATWY

a. HT spx
KOUTTiCETH VQ ATTOTPETT ETOI TO OTEYVWUA TOUG

mé 1T |(pdv&
OAolal xpAoTeg ETT €1 va Eival KATAGAANAQ KT AIBEUPEVO

WTTIKO [ pPlwuéva o ToIXEIa KaTapTIonG Kal
Taideuan Ba T pETTel va T epIAapB avel Tig
TPE XOUGXU"X(JO UCEG KATEUBUVTAPIEG YP AU MEG KO T POTUTT O KOl
TG TT OU VOOOKOME iou.
M MoTT oIgiTE pETAAAIKEG BoUpPTOEG 1 oPouyydpia

MoU katd Tn diadikacia Kab apiopoU Pe To XEPL.

IJOTT OINO TE KABAPIO TIKA HE ETTIPAVEIODP AT TIKEG OUD iEG
\ auUNAoU a@pICHOoU yia Tov KaBapIioud Pe TO XEPI yia va BAETTETE

Ta €py OAgia péoa o To SIGAU Pa K aBapio pou. O1 TTapdyovTeg
KOBapIoPoU TTPETTEl va EETTAEVOVTaI E EUKOAIQ aTT O Ta € pyaAEia
ylo va o1ToTpaTT €i n &npioupyia KATaAOITT wv.

OpukTéAaio A ATavTIK& OIAIKOVNG eV Ba TTPETTEl VO
XPNolgoTTolouvTal TTdvw oTa epyaieia Tng Acumed.

Evlu paTtikoi kal K aBaplio TIKoi T apdyovTeg oudeTé pou pH
OUVIOTATAI VIO TOV KABOPIoWS TWV ETTAVOXPNO IOTT OINCIU WV
epyaAciwv. Eival oAU onpavTIko va e§ou deTe pwvovTal TTARPWG

-} acumed’



ol aAKaAIKoi TTapdyovTeg K aBapio Jou Kail va EeTTAévovTal aTrd
Ta €PY OAEiQ.

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

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

KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,

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

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

O%Jmo. Mepi

opIo péva diaAUpaTa KaBapIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.
ATTOoQeUYETE 10 XUP A OAKOAIKG PECO K aBapIo uou Kal
atT OAUNAVTIKA 1) S10AUPATa TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA
opio péva aAaTa pHeTAAAwv. Emmiong, o€ diaAuparg

peyoAUTepeg atmo 11, n oToIBGda avodiwaon
OI0AUBEI.

o [lpokeiyévou va TTapaTadbein {wr Twv 1 pIOPIC O
POTTAG OTPEWNG, TA KIVOU JEVA WE PN TT AT aivovia p
éva euTTOPIKO, USATIKAG BACNG, XEIPOU P ToIoTNT
AT avTiKS epyaAgiwy (YOAAKTWHO € pyalgiwv) HETA Ge
xpnon. HAiravon 11 p€TT €1 va 1T pay JOTOTT OIEi Tl
KaBapiopud Kai T pIv TNV atrooTeipwaon. AKOAO e Tlg
odnyieg Tou KaTtaokeuaaT AT avTikou.

Odnyieg kabapi opou/ano)\upavangy XE€

1. MpoeToludoTe TOUG EVQUU aTlKoug IGTIKOU&
TTapdyovTeg OTNV apaiwon X)) NG ™m Gspp padie Tou
OUuVIOTWVTAI aTTO TOV KOTOOKE o T psrre a

eToINACovTal PPETKA OIOA dTav TG
£XOUV €UQAV WG POAUVOEI.

SloAUpaTa

2. ToroBeTAC TE eVTEAWG BUBIO Péva Ta epyaleia péoa og eVQUPIKO
O16Au pa. Evepyotroiote 6AQ Ta KyoUpeva pépn yia va
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTT qvk}\a Be1 o€ €T AN Pe OAEG TIG
emipaveleg. EppartioeTe IX}\ axioTov €ikoal (20) AeTTTA.
Xpnmpon 0oINoTE MIa vV M@AOKA BoUpToa yia va TpiyeTe
OAa Ta opaTd UTTOAgiypaTa va
aKpuvBOouv. dlaitepn Trpoooxr'] OTIG OUOTT POCITEG
G. Ad)m@ipn T PO 1 g€ TUXGV auAopo pa
aAgia Kdnkoo TE PE MIO ANAN WAKTPA YIO UTT OUKAAL
cv s)\ampls €G 1 EUKAUTTTO EEaPTHHaTO:
éTnng o OIGAU Ya KaBapiouou yia va
% oAgippata. TpiyTe TNV ETIPAVEID PE
o va apaipéoete OAa Ta opaTd
|cpcvs|cx Kal TIG KOINOTNTEG. AuyioTe TNV
I TPIWTE TNV €TTIPAVEIQ e WiIa BolpToa yia
EWTE TO €€APTNUA KOTA TO TPIYIUO Yo vVa
e€aoQaMgTei 011 KaBapifovTal OAEG OI KOINOTNTEG.
3. Aogai TQ epYOAEia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTO
T 0 vePO yIa TOUAGXIo Tov Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
| N TTPOCOXA O TIG AUAOKWOEIG KAl XPNO INOTT OINCETE MIA
yya yla va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE SUGTT POCITEG
eploxsg
TonoBETncTs Ta epyaAeia, TTANpwS Bubiopéva oe pia povada
uTTEPRXWV HE didAupa kaBapiopou. EvepyotroioTe 6Aa Ta
KIVOUUEVQ WE PN VIO VA ETTITPATT €i OTO ATTOPPUTTAVTIKO VO £POEI
o€ eTTaQN Pe OAEG TIG €TTIPAVEIEG. YTTORBAAAETE GTNV €TTiIdPACH
TWV UTTEPAXWV Ta €PY aAgia yi1a TOUAGYIoTOV BéKa (10) AeTTTA.

5. AgaipéoTe Ta epyaAeia kai EETTAUVETE YE OTTIOVIOPEVO VEPO Yia
TOUAGXIoTOV Tpia (3) AETTTA ] HEXPIS 6TOU OAa Ta onudadia
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aiparog A UTTOAEINPATWY Va gival atTévTa atro Tn pon OUCTTIPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE
EemAUparog. AwaoTe 1810ITEPN TT POCO X O TIG AUAGK WOEIG Kal EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

XPNOIUOTTOIACETE PIG CUPIYYQ VIO VOl EETTAUVETE OTTOIEOONTTOTE 3. A@aipéoTe Ta epyaAEial O %G KO DIGAUpG Kal EETTAUVETE
BUOTT POTITEG TTEPIOXEG. ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia Tov éva (1) AeTTT0.

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

7. Av UTTGPYOUV 0PATA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGRETE TA TTOPATT AVW
BriuaTa KaTe pyaciag UTT Eprixwv Kail EETTAUUATOG.

8. A@aipéaTe TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atrd Ta epyaleia e Eva

0a o€ KATAAANAO KaAGB1 cuokeung

POXWPAO TE OTNV KAVOVIKN
Uong/aroAupavong. O akdAouBeg
eivar amdpdiinte g yia 1o oXoAaoTIKO

AN

KaBapd, aTroppoPNTIKG, TTavi TTou deV a@AvEel KATAAOITT a.

Odnyies ouvduaouou xeipokivnrou/autouarou Kaba, J -

Kalngngl\ﬁpavangp xee " g s ke kpdovepd Balons

1. MpoeTopdoTe Tou g evUPaTIKOUC Kal KaBapIoTIK 2 N VKOG Wekaopog ke Geot6 vepd Bpuang
TTapAyovTeEG OTNV apaiwan XpAong Kai o esp jaou 3 ’ NG o€ év{upo
O'UVIO"TU.)VTGI on'rg TOV KGTC(’GKEUC(C’ITF] Oa - c p 5) SeUTEpONETTTa EETAU e LETOVER® BRUone (X2)
eTolpagovTal @pécka diaAupaTa éTav Ta U . 6|a)\uu st sys " 5 g om0 vepd Bt
< . ‘ EMTA CETAUPA JE OITOPPUITAVTKO PE (80TO VEPO Bpuong
€XOUV €AV WG POAUVOEI. 5 66°C/146-150°F )

2. TotroBetoTE TO EpYOAEia TTANPWGS Bud o€ evqupul * - - - ——
O1GAu pa. EvepyotromoTe 6Aa Ta KivoUueva pépn vl examévre (15) SeurepoenragémAupa pe GeoTéveps Bpions
ETTITPOTT €i GTO OTTOPPUTTAVTIKO Va £pBEI O€ ETTOPR o g T|g Aéka (10) SeuTepOAETITO EETAUN HE KABAPITUEVO VEPS e
emIpaveies. EuBuBIoTe yia TOUAAXIoTOV KA ( TTPOCIPENIKG ATTQvTKO (64-66°C/146-150°F)

Xpno potroifo 1€ pia vailov pakakn Boupto

SHMEIQ3H: AkoAouBnoTe emakpifws TiS 00nyieg TOU KATAOKEUATTH NG
ouoKeung mAvong/amAduavons

\Y Tpllpa 8 EmiTa (7) AemTa §Apavon pe eoto agpa (116°C/240°F)
arraAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou OAa Ta opat gippara v@
aTTopoKpuUVBoUV. AwoTe I01aITE PN Trpx%x*n oTIg dU

TEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TT POCO, ov au)\o

E?:S;g\r?ﬁ;?ggﬂ Elfljj(;};rl) AWR U”KT \2)0“/ ou 08nyisc autoparomoinuévou Kabapiopol/amoAiuavong
BonBricel aTov mAdPN Ka . rwvspy yorion piag Ta auppmonompéya cugTr']paTa Tr)\L'Jong/Erjpavcng Oev )
oUpIyYa A piag SEaunc vepos 08 Be Anwo AULA TV OUVIOTWVTAl WG N pévn péBodog Kabapiopou yia XEIPOUPYIK &

epyaAcia. i
-} acumed



e ‘Eva autopaTtotroinuévo oUC TNPO PTTOPEI va XPNOIWOTT oInBEei
OTn CUVEXEID WG PIa diadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.

o Ta O6pyava Ba TTPETTEl va TTIBEWPOUVTAl SIEEOBIK & TTPIV aTT &
TNV ATTOO0TEIPWON YIa VO €EA0QAAIOTET O OTT OTEAETUATIKOG
kaBapioudg.

ZTEHPOTHTA:

Ta €€apTAPOTA TOU CUC THPOTOG WTTOPET VO TTOPE XOVTal
ATT OOTEIPWHEVA ] N OTT OCTEIPWHEVA.

ATtrooTeipwEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIP WHEVO npo'fé@Y
d

eV OUVIOTA TNV ETTAVOTT OCTEIPWON TT POIOVTWY O€ IPWWEVN

ouokeuaaia. Edv n amooteipwpévn CUOKEUGO’ I oTEl
nud, To cupBav TTPETTElI va avoepBei oTnv A€ @ .

o€ pia eEAaxio T 660N akTivoBoAiag yaupa 25,0-kG%

Acumed.

Mn atmrooTeipwpévo Poiov: EK 1o kai edv utrdp
ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) CUOKEU GO
a6 Tnv Acumed, OAa Ta € UQUTEUPATO KAl TQ i a
BewpolvTal Pn aTTooTEIP WUEVA, KOl VA OTT 00 OVETQI ané%
voookopeio Tpiv arrd 1 xprion. O un« oTalpwpévs% (4

£XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIUOTT OILVTOG péTpoug\
W, 0€ TTARPWG

QTT 0OTEIPWONS TTOU ava@EPOvVToR T
POPTWHEVOUG BIOKOUG HE OA Qé& aTaMﬁb TTODETN HEVA.

€
OTl
ammooTEIp W
KOTaoTd

To 1 poi 0
OEV TTPETTEl VO XPNO IMOTT 0INBEi KAl TT pETT e®| pagei omv%

Mé6odor amroorsipwaong
o AdBete UTTOWN TIG YPATTTEG OPNYiE
€EOTTAIOPOU OOG VIO TOV € QKK
N SIaPOP PWO N Yo pPTiou. \
3 \ou UTTAPXOUV O TO TPEXOV £YYPOPO
WHEVEG TT PaK VIO TNV aTTooTEipwon o€

¢ mpokTKAS TG AORN Kai 010
T79: 20, €Vig 0dnyog yia

OU KOTAOKEUQO TA TOU
TEIPWTA KAl TIG 0BNYiEG YIa

o ANSI/A

€ QTG Kal digea)ion OTeIpdTNTAG O
ovTidag
e H xpno pTaxeiog ipwong &€ ouvioTdral, aAAd eav
XpP noei, npﬁ eKTEAEITAI HOVO CU PP WVA WE TIG
a €IGTOU A MI ST79: 2010 — ExTevrig 0dnyog yia

Teipwon Kal 8100 AAIoN OTEIPOTNTAG O€
mamdc&ovﬁéag uyeiag.

Amc’xégﬁxpamﬁ)moq BapUrnTag

1320C (270°F)

[S] ,p%q &0eong:

v 0G £KBeoNG: 60 Aerta

OV oG ERpavong: 125 Aerr1d

AuTEKQUOTO PE TTPOKATAPTKO KEVO:

O¢epuokpaoia éBeang: | 132°C (270°F)

Xpdv oG ékBeong: 25 Aerrtd

Xpdv og EApavong: 70 Aerr1dl
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

L ETTITPETT * @
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

T EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG, TrapaKa)\o(J%T a mo;%@

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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INSTRUMENTOS ACUMED® DE UN SOLO USO
INSTRUM ENTOS ACUM EDe PARA PERFORACION, DE UN SOLO USO x

mecanismos de col debe prestar especial
ncion a los cont es las brocas y los isntrumentos

e Ieadospara para insertar implantes.

DESCRIPCION: El instrumental quirurgico de un solo uso y Q * )
desechable Acumed esta disponible para una amplia variedad d RTEN ClA BRE EL IQJM ENTAL QUIRURGICO:
técnicas quirlrgicas y sistemas de implante. Los instrumentos P ra utilizar Ma Segure@C todo instrumento de
perforacion Acumed de un solo uso solo estan disponibles para cumed ano deber er afondo el instrumento, el
su utilizacion con placas 6seas Acumed. Este instrumen étod aplicacion |ca quirurgica recomendada. El
desecharse después de cada uso. |ns‘t@o pued% o danarse o bien sepueden
os tejido 0 se somete este a cargas o
ad huesos densos, un uso incorrecto o un

Lhég?ni“tﬁﬁniéggquEugig) gs:r::nsz I:sl,Jtl\en:st @g? d?a para el qu estaindicado. Se debera advertir al paciente,
un solo uso o reutilizables. referlble nte por escrito, de los riesgos asociados a estos

tiposd entos. Los instrumentos de perforacién sélo se
e El usuario deberé consultar la ethu a nstrumen pa pue lliz8r con placas 6seas Acumed, segun lo recomendado

determinar si el instrumento es de un uso ore

Los instrumentos de un solo uso estan ethueta

aure. &e ica quirurgica. Su utilizacion con placas o implantes no
C
simbolo “no reutilizar” que sedescribe en la s n Leyen @
t

endados en la técnica quirtrgica puede provocar fallos de
aca, del perforador y/o del tratamiento. El paciente debe

de simbolos, mas adelante en este docum ar advertido, preferiblemente por escrito de los riesgos

e Los instrumentos de un solo uso sedel esechar asociados con este tipo de instrumental.
después de un solo uso. ‘

e Los instrumentos reutilizables tlen V|da Im@nto PRECAUCIONES DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO: Los
antes como después de su wo@ trumenfos instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
reutilizables se deben insp C\ ara CO bar el nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
afilado, el desgaste, los i afio za correcta ; ;

) ) 109 » imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle.
la presencia de corrosion, a molai ddelos
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Proteja los instrumentos de rasguiios y muescas, ya que estas e Ladescontaminacion del in strumental 0 accesorios

concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle. reutilizables debe prod ucw iatamente tras la
finalizacion de la intervengi ica. No deje que se

Al perforar una placa con un perforador de placas se generaran sequen los instrumentos |nados antes de limpiarios o

residuos de titanio, que se deben eliminar. No eliminar esos reprocesarios. El exc gre o restos debe eliminarse

residuos puede causar, enfre otras complicaciones, inflamacién, P vitar su secad la superficie.

lesiones del cartilago e incomodidad para el paciente. Los . usuari an ser personal cualificado y contar

perforadores son para uso quirtirgico solamente una vezy se on ebas do@tales de agion y competencia. La

deben eliminar después de cada operacion o si el perforador e fowmacion debera’incluir las directrices, normas y politicas del

desafilado o deteriorado. Si al usar el perforador aumenta la ospital & y enwi

resistencia, deseche el perforador de inmediato. Se puede

romper el perforador si el parde torsién o fuerza de palz
excesivos y se debe tener cuidado para evitar que lleg
condiciones. Si se produjera una rotura, elimine cq i
todos los pedazos del perforador.

I%\I estropajos durante el proceso de

ieza con tensoactivos que generen poca
manual, de forma que pueda verlos

la solucion de limpieza. Los agenets de
limpie: tienen que poder enjuagar facilmente de los
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA @ |nstru paraque no queden restos.
Q C strumentos Acumed no se deberan emplear ni
Requisitos de limpieza del implante: S den con rfas mmerales ni lubricantes de silicona.

instrucciones de un limpieza de un implante concret
instrucciones de uso asignadas al numero de co
implante.

Ilmplar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
te del \ entes enzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
@ limpieza alcalinos de los instrumentos.
L[]

Requisitos de limpieza de los instr%s: ntes Hay que secar a conciencia los instrumentos quirurgicos para

reutilizacion habra que limpiar a fondo %estrument que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
accesorios Acumed, siguiendo las di que figura inoxidable de alto grado.

continuacion. e Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
Advertencias & precaucio @ 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.

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

e Para prolongar la vida util de los destomilladores limitadores

de par, los componentes méviles deben lubricarse con un 3,

lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de c

La lubricacion deberia realizarse después de Ilmpla
esterilizar los instrumentos en cuestiéon. Siga Ia sibnes

del fabricante del lubricante.
Instrucciones de Iimpieza/desinfeccién

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpi€z bllumon
temperatura de uso que recomiende e ante. Habrg
preparar soluciones frescas cuando las Selficiones e t S
presenten unagran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucidon enzimati taque

queden sumergidos por completo. Accione partes
moviles paraque el detergente entre en con tod

superficies. Sumérjalos durante un

minutos. Utilice un cepillo de cerdas S de na

frotar con cuidado los instrumen haber

todos los restos visibles. Pre ial atenc% las zonas
dificiles de alcanzar. Preste,especial ate

instrumentos canulados y limpi€los con IIo para

S

.I;
mC
C
('D
3o
—
=]
[oX
(V]

\faw

frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden uestos:llene las
hendiduras por completo d cion limpiadora en cantidades
abundantes para expuls uier particula de suciedad.
Frote la superficie con 5\}Ilo paraquitar cualquier resto
vi ledela superflc endiduras. Curve el area flexible y
cepillo. Gire lapieza mientras la

a superficie
ara aseésede quegse hayan limpiado todas las
did

ura
etire los i entosg/ uelos a fondo con agua
corrlen teun N e tres (3) minutos. Preste
ncion a ulaciones, y sirvasede una jeringa

p as dificiles de alcanzar.

ntos, sumergidos por completo, en una

d ultr acon solucién de limpieza. Acciones todas
mow s para que el detergente entre en contacto
superﬁmes Someta los instrumentos a una

r ultrasonidos durante un minimo dediez (10)

ep

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

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

. 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 delos instrumentos con un

pano limpio, absorbente y sin pelusa.
Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y

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

automatizada combinadas
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y

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

temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimaticahasta que

ynte un (1) minuto

corrientef i

N

rante quince (15) segundos

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes

moviles paraque el detergente entre en contacto con to las

Lav (o)

V'S
tergente‘ tedos (2) minutos con agua corriente
4-66 °C/1 5

juagado con ag ca(ente caliente durante quince (15)segundos

¥
la purificada durante diez (10) segundos con
| (64-66 °C/146-150 °F)

njuagad %
Iubricar&i

superficies. Sumérjalos durante un minimo dediez (10

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailo % ar

con cuidado los instrumentos hasta haber elimi dos los
restos visibles. Preste especial atencion a | onas gdificiles d
alcanzar. Preste especial atencién a los in s c

Seg@docon aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

canulados y limpielos con una cepillo pafa s. Nota: @
uso de un sistema de limpieza por ultre % DS e ayudaré

limpiar a fondo los instrumentos. El uso‘test
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas
alcanzar y de todas las superficies estrechamen

3. Retire losinstrumentos de la solucién enzima

enjuaguelos en agua desionizada durant inimo de )
minuto. . xc
L[]

4. Coloque los instrumentos en un lav esta desinfectadora
adecuados y sométalos a un cicl aren el lav ola
izar los ientes

desinfectadora. Es muy impo
li piez@s feccién

parametros minimos par
sean rigurosas.

Nota: si

@
ciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

opladaS\%

ictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

0 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 dela
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

-} acumed’



ESTERILIDAD: AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Los componentes del sistema se suministrarén esterilizados o sin Comprehensive guide tg%Q rilization and sterility
esterilizar. assurance in health ca & ies.
e Ng serecomienda Ia%‘%ill acion instantanea, pero sise
Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha sagsblo sedeberd r conforme a los requisitos de la
expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiaciéngamma. iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
Acumed no recomiendala reesterilizacién de productos con to Steam sterilization and ste assurance in health care
envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesar cilities. .
nofificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y ‘s
debe devolverse a Acumed. V Aut esplazami @medad:
r — 4

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiquetai @ refura de expesigion;, | 132 °C (270 )
claramente que estan esterilizados y que Acumed %‘mnistre }po de @(pos\w 60 minutos
en un envase esterilizado sin abrir, habra que siderar que ’~‘
todos los implantes e instrumentos estan sin @zr, y por 0 Tiempo %ecado: 125 minutos
tanto habra que esterilizarlos en el hospitala utilizarl N2

. L . - . Autoc prevacio:
Los dispositivos sin esterilizar se han valn los par@gme PtV
de esterilizacién que figuran a continuacion bandej ¢ T atura de exposicion: | 132 °C (270 C)
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas sitio
cormecto. jempo de exposicion: 25 minutos

\ Tiempo de secado: 70 minutos

M étodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel@el fabricante @
equipos que utilice paraobten equ truccionxa rca

del esterilizador especifico ‘Ix uracion carga.
e Siga el articulo “Practicas de,esterilizacio endadas en

la configuracion de practi rioperat

4,
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o -— NS

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Prew\@

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

disponibles en un pais concreto, o que pueden estar {] Fech ddad

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

que los productos no cuenten con aprobacié @ S c)\' “ Representante autorizado en la Comunidad

| ECOLREP |
todos los paises. Ninguna parte de estos materia Europea
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form *

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w ro/de catilogo

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

consulte lainformacion de contacto qlie ura én este @
documento. ®

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE AC UM ED®
MAILLETS A USAGE UNIQUE ACUMED®

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

DESCRIPTION : Les instruments chirurgicaux a usage unique
Acumed sontdisponibles pour une grande gamme de technique
chirurgicales et de systemes d’implants. Les tarauds a usage
unique Acumed ne peuventqu’étre utilisés avec les plaq ue
osseuses Acumed. Ces instruments doivent étre Jetes

chaque utilisation.

MODE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIR Les
instruments foumis avec ce systéme peuven ge uniqu
ou réutilisables.

e  L'utilisateur doit consulter I'étiquette trument p ur
déterminer s'il est a usage unique ou isable. L

instruments a usage unique portent une eth uett

symbole « Ne pas rédutiliser », tel que décritd sechon
Légende des symboles ci-dessous.
e Les instruments a usage unique doiven{é tés apre

utilisation. .
e Les instruments réutilisables ontu\]&e devi Q

Avant et aprés chaque utilisatio str

réutilisables doivent étre inspe e cas %t pour
vérifier leur précision, | i d’us Q
d’endommagement, leur pro te Iabug corrosion et

Frangais- FR/ PAGE 39

I'intégrité des mécapi raccordement Une attention
r e aux guides, trépans

rticuliére doit étre
%r"uments ut|

ur I'incision ou l'inserton de

A ERTISS L INSTRUM ENT
IRUR Pour u ation sdre et efficace de tout
mstru umed, Ie en doit parfaitement connaitre
I ins ,la meth plication et la technique chirurgicale
ndee U ure ou un endommagement de

i ment, mai |du tissu, peut se produire lorsque

rument es mis a des charges oudes vitesses
xcessrve%;os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappr: >
par Acri

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

ses Acumed, comme recommandé dans la technique
rglcale L'utilisation de plaques ou implants non
commandés dans la technique chirurgicale peut entrainer la
rupture de la plaque ou du taraud et/ou I'échec du traitement. Le
patientdoit étre mis en garde, de préférence par écrit, confre les
risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INSTRUM ENT
CHIRURGICAL :Les instruments chirurgicaux a usage

PKGI-62-J Effective 03-2018
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unique ne doiventjamais étre réutilisés. Les contraintes subies
auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut .
entrainer une panne dudispositif. 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 al'aide d’'un maillet génére des
débris de titane qui doivent étre éliminés. Si les débrisde la
plague ne sontpas éliminés, cela peut provoquer des
complications, notamment une inflammation, des Iésions du
cartilage et une génepourle patient. Les maillets sont & usé
unique et doivent étre jetés aprés chaque interventon, Qs
sont usés ou endommagés. Si la résistance augmente @
I'utilisation d’un maillet, le jeter immédiatement. Le
casser s'il est soumis a un couple ou une torsion.e
prendre foutes les précautions pour éviter ce

rupture se produit, retirer avec soin touteb
INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAG
Exigence concernant le nettoyage d'un implant

consignes de nettoyage de tout implant en partl euvent étrx
trouvées dans les instructions d'utilisation a s au nu

de l'implant.

0

instruments et accessoires Acu

SEEER

Exigences concernant le nettoya \instr nt (3 .
ent étre @t ieusement

nettoyés avant d'étre réutilis
dessous.

ons ci-

ralas
ous'les utjlisatéurs doivent fai
mesure fogr irdes pre

§

Avertissements et précautions

La décontamination des ins
réutilisables doit étre effeat
l'intervention chirurgicale!
insttuments contamine&la
exCésyde sangoud

u s et accessoires
ediatement apres
laisser sécherdes

de les nettoyer/réutiliser. Tout
i8 doit étre essuyé pour l'empécher

artie d'un personnel qualifié,
@s quant a ses compétences et
ations doivent inclureles
s et instructions actuelles qui

ux forma uivies.

Opital,

?‘%

metalliq ues ni de matériel abrasif
unetto

y
Si’ une oa'ser des ﬁ’x.iits de nettoyage contenant des tensioactifs

moussants afin de voirles instruments dans la

ettoyage. Le ringcage de ces produits de nettoyage
cile, pour éviter tout résidu.

utiliser de lubrifiants a base de silicone ni dhuiles
drales surles 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 produitde nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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Pour tous les instruments, contrbler la propreté, I'usure et le Faire particulierement attention a tous les instruments canulés
fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant et les nettoyer a l'aided'un oup n. Pour les éléments
stérilisation. flexibles ou ressorts VISIb les fentes avec de grandes
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec quantités de solution d e pour éliminer toute sodillure.
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les Frotter la surface a I'ai brosse & récurer pour retirer
prodtits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les to e souillure V'S'b| urface et des fentes. Courber la
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de flexible et e rla surface al'aide d'une brosse a
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est

Falret parhe iblg tout en la récurant pour
surer tou les fent ient nettoyées.
3. etlrer les fhents et | cer minutieusement sous I'eau
Para prolongar la vida util de los destomilladores limitadores q ins troi ¢ Fai fiouie ¢
de par, los componentes méviles deben lubricarse con u pen a'@ c;r:]s I rol utes. raire particuieremen
X ul

lubricante de instrumentos de grado quirdirgico con b atte X canu liser une seringue pour rincer toute
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de ca zZgfig difficile d ac‘@
es de

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

La lubricacion deberia realizarse después de I| er les inst s, entierement immergés, dans un bain a
esterilizar los instrumentos en cuestién. Sigadas‘hs cmones U asons a ne solution netioyante. Faire bouger toutes les
del fabricante del lubricante. ’ pleces b|| our que le détergent entre en contact avec
. .- . I'en rf niquer les instrumen
Instructions de nettoyage/désinfectio o rr?o ; 10 Sns“l; u?gses Soniquer les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzymatique et le its de ne y
5 les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée

. Placer les instruments dans la solution en ique ;
doivent étre entiérement immergés. Falre r toutes I@

en respectant ladilution et la température ecomm par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contami
préparer une nouvelle.

nt un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
u e trace de sang oude soudillure ait disparu du filetd'eau.
\ aire particuliérement attention aux canules et utiliser une
ils seringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.
6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer

parties mobiles pour que le détergen een con . .
toutes les surfaces. Immerger pen t(2 ) mu toute souillure visible.
minimum. Utiliser une brosse sou 0|Is en nylon 7. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
% ut debrls. sonication et de ringcage ci-dessus.
'acces.

nettoyerles instruments en d squ'a ret
Faire particulierement atténdi ux zonK@
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8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact av

que de toute surface jointe.

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

1) minute@
[ ]
4. Placer les instruments dans un net&owa lerd
|

désinfection approprié et lancer un ¢ netto
désinfection standard. Les minim iqués pour les
parametres suivants sont ess

et une désinfection minuti .

«O

our obten&n nettoyage

«
1 Prélay er dex (2) minutes &@u du robinet froide

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

Tars une solution enzymatique

A 4

incer (15) a l'eau dugfohinetdroide (X2)
A
N —
Lavergd (Z)minues‘av rgent et de I'eau du robinet
ch -m 66 °C/146-1

u du robinet chaude

(15) secon
incer (10) s a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

A J
6
/146-150¢
é‘ .
S

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

de lava infection

écher s
Rerrarqﬂis& scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

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

utomatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage

des instruments chirurgicaux.

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

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir I'efficacité du netioyage.
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STERILITE : steam sterilization and stenllty assurance in health care
facilities.

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

steriles. échéant, doit avoir liey d lus strict respectdes
exigences de la norm I/ AMI ST79 :2010 -

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une ehenswegUl am sterilization and sterility

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille |a restérilisation de produits ayant été conditonnés d

rapte in he facmtles
O\
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incid ~NN
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre ut|||se et

doit étre renvoyé a Acumed. 5 ‘ ¢ 27oo|=)

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étj
comme stériles et foumis dans un emballage sterl uvert T 125 minutes

ar Acumed, tous les implants et instruments -4
P P Autoclav%prm:

considérés comme non stériles et sterlllses p tal avant 2 0

utll!sau.on .LeS.dISpOSItIfS non st\enl&s on d'une Temp@q\'exposition - [ 1320C 270°F)
validation impliquant les paramétres de ion listés 7
dessous, sur des plateaux chargés au ma cha@cﬁ sfd'exposition : 25 minutes

occupantla place qui lui convient. $ ] )
emps de séchage : 70 minutes

M éthodes de sterilization \

o Consulter les instructions écrites du fsbri td'e

éq wperr@
pour obtenir des instructions spécik\ sur la co xﬂ!'@

stérilisateur et de la charge.
e Se conformer alanorme de Recom de
Practices for Sterilization j rative PraetiCe, Settings » et
@ nsive guide to

alanorme ANSI/AAMI ST
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire '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
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere *
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI MONOUSO ACUM ED®

STRUMENTI MASCHIATORI MONOUSO ACUMED®

partlcolare attenzione x punte di trapano e strumenti

i taglio o perl'i |nse d| impianti.
DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non ENZE S RUME CHIRURGICI: Per un
riutilizzabili, sono indicati per un’ampia gamma di tecniche ut| e cedl tutti'gli strumenti Acumed, il chirurgo
chirurgiche e di sistemi di impianto. Questi strumenti chirurgici Ve conos! Strumen odo di applicazione e la
la maschiatura sono disponibili unicamente per I'uso con placche i raccom “Possono verificarsi rotture o
ossee Acumed. Gli strumenti vanno smaltiti dopo ciascu i rimento e i al tessuto, se si sottopone
impiego. 0 a carichifivele€ita o densita ossea eccessivi, 0 in
SO |mpro on corretto. Il paziente deve essere

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STR
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con que
possono essere monouso o riutilizzabili.

to prefe te per iscritto, dei rischi associati a

tipo. Il maschiatore chirurgico deve essere
&;mente con placche ossee Acumed consigliate
i o ‘ % irurgica. L'uso con placche o impianti non
® Lutente deve fare riferimento all et| jati.dalla tecnica chirurgica pud causare il guasto della
determinare se lo strumento & mono el maschiatore o il fallimento del trattamento. Il paziente
strumenti monouso sono efichettati gon il simbol ) ) F&ssere informato, preferibilmente per iscritto, sui rischi
riutilizzare” come descritto nella sezione Lege ei simbali @)Ciati a strumenti di questo tipo.

riportata di seguito
*  Gli strumenti monouso devo essere smy{AMdpo un S'”@ PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

utilizzo. o - . s .
o ) strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
ta "m'ta&o'm e Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni

g o

Se=
)
-
()

*
o  Gli strumenti riutilizzabili hanno un

dopo ciascun utilizzo, gli strum lizzabili devong ‘essere  tglj daprovocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere
ispezionati ove applicabile fica di a tura, usura,  gji strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni
eventuali danni, comett " rrosjong grita dei eccessive possono causare un malfunzionamento.

meccanismi di coIIegamenlD necess Igere
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Maschiando una placca usando I’'apposito strumento causa la e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
generazione di scorie che devono essere rimosse. La mancata addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe
rimozionedelle scorie pud causare, tra le altre complicanze, includere linee guida e stgn ent, oltre alle politiche
infiammazioni, danni alle cartilagini e fastidio al paziente. | applicate dalla struttura iera ospitante.

maschiatori sono monouso e devono essere smaltiti dopo ciascun 4 &&u izzare spazzole a setole
intervento o se si spuntano o sidanneggiano. Se utilizzando un asive.

immediatamente. Una forza eccessiva di coppiao di levapuo m
spezzare il maschiatore. Prestare attenzione a che questo non
avvenga. Se cio si verificasse, rimuovere con attenzione tutti i

frammenti del maschiatore.

maschiatore si avverte un aumento della resistenza, gettare oAl visibili gli strumenti quando sono
edilav dtilizzare detergenti con
te tenore ogeno. Per evitare residui, i

x letamente sciacquati via.

_ $
e Alla str@utazione on andrebbero applicati oli
O mi ubriﬁcanﬁ ici.
L]

ire gli str riutilizzabili, raccomandiamo |'uso di

s o . o s . . I . tideterg @ﬂzimatici a pH neutro. E molto importante
Requisiti di pulizia dell'impianto: Le |stru2|.o |a delloc@e i deterg&loalini siano accuratamente neutralizzati e

speifico impiant sono oonten_ute_ nelle _Istru @ 0 ogni lo accia sciacquata via dagli strumenti.

assegnate al componente tramite il Codic c -1@ . . . o . .
e Per p%\ e la formazione di ruggine, benché siano realizzati

o . ) in @Cpiaie’inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici

Requisiti di pulizia della strumentazione®™Rfim a del iz2o, \m essere accuratamente asciugati.

s:ﬁ?:trt]éln?e:gg:is :ﬁg iﬁglijcrgsi?) :iegogﬁa?:sdeir: acL(i:ur e a di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument

P . P 9 \ irurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi

Avvertenze e precauzioni superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

e Ladecontaminazione degli strumenti o d essorni funzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.
riutilizzabili va effettuata non appena &gnclusa |a progge ~ e Lalluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
chirurgica. Non lasciare asciugare | Xn en’fazm\ di determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di
allverla sotioposto apulizia/riprecegsezione. Rimyoveres detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
I'eccesso di materiale ematic e\& per evitd¥e che si contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,

secchino sulle superfici. &O
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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) minutiin acquacorrente. Dedicare
e Per prolungare la vitadelleimpugnature dinamometriche, & particolare attenzione alle, agfoni e aiutarsi con una
necessario lubrificare le part mobili con un lubrificante sirnga persciacquare o reg difficile da raggiungere.

commerciale per strumenti chirurgici a base acquosa (latte per 4. Disporre gli strument, p@arzialmente immersi, in un bagno

strumenti chirurgici) dopo ciascun uso. La lubrificazione deve tergente. Movimentare tutte le

essere effettuata dopo lapulizia e prima della sterilizzazione. & ife al detergente di entrare in contatto
on

Seguire le istruzioni del produttore del lubrificante. nicare gliStrumeenti per almeno dieci (10)

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale uti. .
1. Allestire |a soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla% Sg/Estrarre gl enti dal ultrasonico e sciacquarli con

diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produtto zata per O tre (3) minuti o finché nel liquido
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di 0 sia sc rsa ogni tracciadi sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fres are partico tenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
2. Collocare la strumentazione nella soluzione en iga fino a sinngape uare ogni area difficile da raggiungere.

completa immersione. Movimentare tutte le pagti mobili per ; ezionar rumenti con illuminazione normale per
consentire al detergente il contatto con og ficie. ind lVld'&:aCCS visibili di sporco.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) finuii” Per elimi 7. Qual ero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
ogni traccia visibile di detriti, strofinare'\d atamente gli sopigazione e risciacquo.
strumenti con una spazzola a set.ole.njo bide Q| nylo stare g! panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
gardtlcolare attenI2|one alle aree difficili da raggiung | imeovere eccessi di condensa dagli strumenti.

edicare particolare attenzione a ogni strument nulato - .. i . . P

dlirlo oonpun appropriato scovolinog Per le m Spire a vista zioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione
P pprop ) P anuale/automatizzata

abbondante soluzione pulente per eiginaretutta la sp:
eventualmente presente. Strofinare’l %rficie c@
rfi

spazzola per imuovere lo spogco@ dasupe ssure.
s

1. Allestire le soluzioni degli agent enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura d’uso raccomandat dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evident

uperfici€ con uno di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

Piegare I'area flessibile e strofin
spazzolino. Durante la puligia,\uo¥re i dQ iV, per 2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione

o perle strutture flessibili: lavare le commes con @

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 pulidi 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 strument nell’apposito cestello del dispo
lavaggio/disinfezione e processarli impostando i

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

are

A

1 Prelav aggio di due (2)mirl ; acqua di rubinettofredda

2 Spray enzimatico di vem\@%
3 ) hpinuto

ri§ciacquo in nomale acqua di rubinettofredda

*

Bagno enzimatico di

FQui )dici (15)?\

5 \ Lav aggi®di due (2) minuti d ate con nomale acqua di
rubine & 64-66 C/14

y ) 2K

6 @uo di quir@ gcondi in nomale acqua di rubinetto

7 isvciacquo di i (%9) secondi in acqua purificata con lubrificante
opzionale (‘ °C/146-150 °F)

’Nota.' N amente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
aggio/d%ne

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

per la pulizia/disinfezione automatizzata

lsb&
@ nsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

2

utomatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.
Il sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.
e Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.
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STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti sterilio non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stato esposto auna dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il

prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.

%

ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento n ezione

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara eti he

sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti e glisstru idevon \
essere considerati non sterili e, pertanto, ess posti a (0
o n

sterilizzazione presso la struttura ospedali€ra teprim
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati % ati usandaq, i
parametri di sterilizzazione riportati qui di ségtito, in va ¢
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro|

M etodi di sterilizzazione

o Per istruzioni specifiche sullo sterili tor&e
configurazioni del carico, consdtarizl%uzioni SC

Comprehensive guide to st terilizat terility
assurance in health care facilities.

produttore della propria apparecchiatixa.
e Seguire le attuali “Recomme tices for gare sterilization
in the practice setting” AQRN g Al I/AA@ 010 —

[
el
3 |3
° ©
o o

Q.

B

»

o Sisconsiglia |a sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque
necessaria, deve essere esegui nicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79; — Comprehensive guide to
steam sterilization and stefflity\assurance in health care
facilities.

y 4

minuti

on pre-vuoto: =4

;’atura dl&*uet
mpo @e:
Temp&c gatura:

132 °C (270 °F)

S

25 minuti

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

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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0 Nederlands- NL/ PAGE 51

ACUM ED®-INSTRUM ENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

ACUM ED® TIKINSTRUM ENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK 0
3
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE slijtage, beschadiging, §einiging, corrosie en integriteit
OPEREREND CHIRURG n de verbindings ismen. Er moet met name
a dachtworden@e d aan drivers, boorbits en
BESCHRIJVING: Acumed wegwerpbare chirurgische & enten . en gebrmktxoor het sniiden of het
. ) o . indbrengen v antaten
instrumenten voor eenmalig gebruik zijn beschikbaar voor een Q
veelheid aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. * *
Acumed wegwerpbare, chirurgische tikinstrumenten voor AARS GEN B ENDE CHIRURGISCHE
eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebruik me V INST EN: Vo eilig en effectief gebruik van
Acumed botplaten. Deze instrumenten dienen na elk g alle Agu -instruméqtersdient de chirurg vertrouwd te zijn met
worden weggegooid. h sthument, de@ singsmethode en de aanbevolen
@ ische tec nstrumentbreuk of -schade, alsmede

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE | NT EN: 0 selschade; nen optreden indien een instrument wordt
Instrumenten die bij dit systeem worden geleve nnen dl_oc;’;gest%rlw ov_er!'ntatlgi b(.aklasftlngben,.lze hoge S; elhzdenc,j
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of ge @ ijn voor o b‘% » ONJUIST gebrulk ofgebruik voor andere dan de
hergebruik. beo elen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij

¢ \%n schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke

i enten verbonden zijn. De chirurgische tikker mag alleen
; @den gebruikt met botplaten van Acumed zoals aanbevolen in
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenm chirurgische techniek. Gebruik met niet in de chirurgische
voorzien van een ‘niethergebruiken'-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 patiéntdient, bij

e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadpl
zien of dit een instrument voor eenmalig gebr

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

e  Herbruikbare instrumenten ex en bepe&levensd uur.
Vo6r en na elk gebruik megtén herbrui aﬂ umenten,
indien van toepassing, wo gecont:& p schemte,

-} acumed’
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.
CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN: Chiru rgis che Waarschuwingen & Voorzor egelen

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden menten of accessoires
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn chirurgische ingreep plaats te
ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.

e Ontsmetting van herbruikb
dient directna afronding

. LS . n vin Zorg ervoor datyefontreinigde instrumenten niet
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelljke drogen VOO orden gereinigd/herverwerkt
beschadigingen kunnen leiden totdefecten. t aan bl ebrie dient te worden afgeveegdom te

men_ dat dif op”het opp opdroogt.

Tikken op een plaat met een plaattikker zorgt ervoor dat er | e gebrw s dienen bev rsoneel te zijn met
titaniumafval wordtgecreéerd, dat verwijderd dient te worden gedocu bewus ning en competentie. Training
niet verwijderen van plaatafval kan 0.a. complicaties, ontst dlent d% toepassi ijAde richtlijnen en standaarden en
kraakbeenbeschadiging en ongemak voor patiént verooy eleid t en.

De tikkers zijn voor eenmalig chirurgisch gebruik en dien b ik geen borstels of schuursponsjes gedurende
elke operatie of wanneer ze bot of beschadigd zun andmat g ingsproces.

vervangen. Als de weerstand toeneemt bij gebr n tikker,

dient deze direct weggegooid te worden. Er k oh BFEUK van d ebrw 0or dmatlge reiniging reinigingsmiddelen met

I e-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de

tikk rdoen d tige torsie of er di t °PP
[xer yoordoen door overmange forsie o raen mstr@ in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
i

betracht te worden omdergelijke condities rmijden. Ind| R | Kkelik
tikker breekt, verwijder dan voorzichtig all nvan d middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
f oeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

EINIGINGSINSTRUCTIES:: raalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
’ instrumenten worden gebruikt.

Vereisten voor het reinigen van het impl Dle der Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden

jeweiligen Implantat-Teilenummer zuge e @ voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het

Gebrauchsanleitung enthalt die Reinig %WGISUH is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig

jeweilige Implantat. worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden

x afgespoeld.
Vereisten voor het reinigeﬂ%\mstr trumenten
di

en accessoires van Acumed voorh grondlg 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 opperviakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

pH-waarden boven 11, oplossen.

e Omde levensduur van draaibegrensde sch roevende
verlengen, moeten bewegende delen na elk ge c
worden met een in de handel verkrijgbaar

Vi

instrumentensmeermiddel van chirurgisch
(instrumentenmelk). Het smeren moet igen en %
:b a i

het steriliseren uitgevoerd worden. Vo nwijzingen va
de fabrikant van het smeermiddel. *
Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructie

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning
Verse oplossingen dienen te worden berei
bestaande oplossingen sterk verony&?d; zijn.

. Plaats instrumenten in enzymatisc sing tot Q
volledig ondergedompeld zijn, Ac Ile beweegbare delen
zodat de detergens met alle opp ken in contact kan

komen. Week gedurend e Thigimaal twint®| uten.

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

blgbtgestelde veren 4spi , of flexibele vormdelen: Giet
hoeveelhed ifligingsmiddel over de holtes om al het
@ g te spoelen\Schrob hepepperviak met een
sehrobborstel om'al het zicht@]il van het oppervlak en de
oltes te v idé&ren. Buig ibele gebied en schrob het
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossing% opperv en schiobRowstel. Roteer hetdeel tijdens het

t
3.

eerd Inuten g
Q\dacht a
Q reike bieden te spoelen.

schr
Vefwijder de inst

dat alle holtes worden gereinigd.

en spoel gedurende minimaal drie
der stromend water. Geef speciale
s, en gebruik een spuitom alle moeilijk te

ultras enheid met reinigingsmiddel. Activeer alle

el
. Plaatv%%trumenten, volledig ondergedompeld, in een

b@ are delen zodat de detergens met alle opperviakken
act kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

%ﬂ imaal tien (10) minuten.
erwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

6.

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.

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.

LN

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een

Twee (2) minuten Vo[ Mkraanwater
A

schone, absorberende, niet-afgevende doek.

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

-
Twintig (20) secon%\zy\spray met heet kraanwater
\J

'Iién (1)minuut 1 et enzym
Viff tien (1 ecopdenspoele

kapid kraanwater (X 2)

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

hd
ergens en heet kraanwater

. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegb@

zodat de detergens met alle opperviakken in con%t %

komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebr

D
te
. Geef

A
Tweg”(2),mituten w§se
146—150"F\

&
n (15) sec @oelen met heet kraanwater

Tien (10‘@3\ spoelen met gezuiverd watermet optioneel

*en (7) %inuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

met zachte nylon haren om voorzichtig de i m
schrobben totdat alle zichtbare debrie is v
d

reinig met een geschikt flesborstel. Op ing: Het ik

van een sonicator helpt bij het grondig reinigen vag

speciale aandacht aan moeilijk te berej en. Gee
speciale aandacht aan ale gecannuleg trumenteg en

instrumenten. Het gebruik van een spuit of wa

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden e op elkaar

liggende opperviak verbeteren. z’d
I

. Haal de instrumenten uitde enzymwg n spoel i
één (1) minuut in gedeioniseerd wat x< >

. Plaats instrumenten in een g % ser/desip
en verwerk het geheel middels e andaard. ¢y

wasser/desinfector. De vo minima
essentieel voor grondige reiniging en desfr

Opmerkil .Wg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
d rder

¢
matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

I zal he‘\@eauto matiseerde 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 véor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

-} acumed’



STERILITEIT: e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordtniet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen ujfgevOerd te worden volgens de

System components may be provided sterile or nonsterile. vereisten van ANSI/AAMI,‘SR 0 — Comprehensive guide
to steam sterilization an w assurance in health care

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering

van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadthersterilisatie van v,

het steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is A
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 stg
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleyve
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @l 132 °C (270 °F)

te worden beschouwd, en voér gebruik door hetezie is \ ‘ M

worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumer@ met 0 Blootstelifigstiic: 25 minute

gebruikmaking van de hieronder opgesomde % O

sterilisatieparameters, in volledig gevuldaarop allede Dm 70 minuten

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd= $ ¢ \'w

Sterilisatiemethoden

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f; tvan uw\%
apparatuur voor specifi eke instructies voor. terilisator en

belastingsconf guratie.

o

e Volg de huidige AORN “RecommendN:’mr.?ctices
Sterilization in Perioperative Practj ¥ gs’en /& AMI
ST79: 2010 — Comprehensiv % steam sterili n and
sterility assurance in heal& |ties.&O
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

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

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

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

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK
ACUMED® TAPPINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK 0
. x
ADVARSLER FOR KIR R\M INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed&kunne brukes pa en trygg og
i i ne til instrumentet, bruksmaten og
nikken. Hvis et instrument utsettes

S . n
BESKRIV ELSE: Acumed kirurgiske instrumenter til engangsbruk & belastnihg, for h tiyhet, kompakt bein, feil

:(rinlle\/tergsnfor ettwr:t prekt?; a(;/ Ik(::urg:s::e teknliﬁk?rr ?T? nter til brukeller ikkestiltenkt bruk, k are til at instrumentet
plantasjonssystemer. Acume urgiske tappinsrumente ekker elle Skade, eﬂx de pa vev. Pasienten skal
i

engangsbruk er kun tilgjengelige sammen med Acumed o
beinplater. Disse instrumentene skal kastes etter hvertb V yarsles, @s nftllg °

ene forbundet med denne typen

instru Den Kkir tappen skal kun brukes sammen

me&ed bein om anbefalt for denne kirurgiske
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INST, R: t en. Bruk ater eller implantater som ikke anbefales
Instrumentene som leveres med dette systemet kan¥Vaere for r kirurg;&ﬁ nikken kan fare til at platen, tappen og/eller
engangsbruk eller gjenbruk. ehandlingen blir mislykket. Pasienten ma advares, helst skriftlig,

rase om:‘aisiki kn ikdenne typen instrumenter.
. Instrumen

¢ F@DSREGL ER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
{ enter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
nedenfor.

s
stning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
e Instrumenter for engangsbruk skal kastes e deer brukt\ nretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
én gang. ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.
e  Gjenbrukbare instrumenter har erxt@s bruksti

instrumentet er for engangsbruk elle u
for engangsbruk er merket med et sy for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforkl

e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumep
%
ROV «

etter hver bruk ma gjenbrukbare in nterin Ved 4 lage tappgjenger i en plate med et gjengebor vil fere til at
skarphet, slitasje, skade, skikke jering, kKorrosj titanavfall produseres - denne skal fiemes. Dersom avfallet fra
man ma kontrollere kobling % iSmenes i platen ikke fiemes, kan dette blant annet fere til betennelser,
spesielt hensyn fil driverhgtef, borog i t’@" rsom skadel pa brysk og ubehag hos pasienten. Tappene er til

brukes til skjeering eller imp atlnnset’& kirurgisk engangsbruk og bgr kastes etter hvert inngrep eller nar
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den blir slgv eller skadet. Dersom motstanden gker nar man
bruker gjengetappen, kastes tappen omgaende. Tappen kan
knekke dersom vridningsmomentet eller hevearmvirkningen blir .
for stort; derfor bgr man pase a unnga slike omstendigheter.

Dersom den skulle knekke, fiem forsiktig alle tappdelene. R

RENGJG RINGSINSTRUKSJONER:

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

Rengjoringskrav til instrumentet: Acum ed-instrume *

tilbeh@r ma rengjeres ngye for gjenbruk, og i henh j
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

ma finne sted umiddelbart etter at inng
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumente

o Dekontaminasjon av gjenbrukbare instpr g ekstra%
osedy

behandling. Overfigdig blod eller rester ma tarkes
hindre at det terker inn paoverflaten. \@
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell umentert

bevis paoppleering og kompetanse. Oppl skal
inkludere naveerende gjeldende retpingslinjer, standar:
sykehusregler.

o |kke bruk metallbgrster eller
manuelle rengjeringsprosess

e Bruk rengjgringsmidler me kumten or manuell
rengjering for & se instrumentene for rengj@gingsvaesken.

©

Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

Mineraloljer eller silikonsm
Acumed-instrumenter.

r skal ikke brukes pa

rengjeringsmidler anbefales for
ige instrumenter. Det er sveert viktig

dler ngytraliseres ngye og skylles av
*

ngye for a hindre

r
at
strimentene. Q
Kirurgiske jnstrumenter ma
ustdar@ Ivom de dusert av rustfritt stal av hgy

Allglinstrumenter

'%eres for rene overflater, ledd og
jon og slitasje far sterilisering.

ma ikke komme i kontakt med visse

|&mener, riktig f

Qo isert aI%
ngjerings- desinfeksjonsopplesninger. Unnga sterke

alkaliske%engjeringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inne d, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
ingslaget Igses opp ved pH-verdierover 11.

ren er anodi
\ ¢
grke for rg@lng/ . @odenge levetiden til dreiningsbegrensende skrutrekkere
a

evegelige deler smgres med et kommersielt vannbasert
strumentsmaremiddel av kirurgisk grad (instrumentmelk) etter
hver bruk. Smering skal utfgres etter rengjering og far
sterilisering. Falg instruksjonene til produsenten av
smegremiddelet.

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner

PSS

Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.
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2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt 8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at absorberende lofri klut.

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveeti  Kombinerte manuelle/autom Qrengjarings— og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe  gesjnfeksjonsinstruksjon \

mstrgmentene forsiktig tgl| alleusynllge rester er fjemet.OVa?r 1. Klaggjer ensymatiske joringsmidler i produsentens
spes!elt oppmerksom pa omrgd er som er vanskelige & na. Veer lte blandefor)@) temperatur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og 2Mnah biir sv aminert, ma en ny Igsning blandes.

rengjgr med en hensiktsmessig flaskebarste. For eksponerte

fiserer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene me 2. sser in UMENgre i WY"@"””S”‘”S til de er helt
rikelige mengder rengjeringsopplesning for a skylle ut alt neds_en_ket 'V‘;P”ei’ev 9e deler Sm; at Gi .
smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb overflaten med en pot far kon&n dkallelover atel;. JeenEomvaetl
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for a s % . min uttgr. myx nylon barste joras rubbe
alle sprekker blir rengjort. g ne forsikli Ile synlige rester er fiemet. Vaer
It'oppmer aomrader som er vanskelige a na. Vaer
3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennen inst ; ppm o pa alle instrumenter med kagyler og
tsrsrg)t;n flcr:lEJ gesrl-(y\llla:;ﬁgisrﬁétg grp g)?;k:ro \r/l;a iq : n verK en égj ar medﬁ&ensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
Y N : ’ ] il hjelpe med nye rengjering av instrumenter. Bruk

a

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket ien ”iSk enh aven eller vannstréle vil forbedre skylling av omrader
med rengjgringsoppl@sning. Aktiver al @ gelige deler sli
rengjeringsmidlet far kontakt med alle Oyerfiater. S@ .

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

so
3A\Fj strumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
o T ) i minst ett (1) minutt.
5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i

minutter eller t e\‘/”e tegn p'alblod eIIerksmuss " behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Felgende
vannstrrammaen. &r spe3|e°t OPpMETKSO A'er, 0g obr n minimumsparametre er avgjerende for & oppnanaye
sproyte for a skylle alle omrader som%i eligean rengjering og desinfeksjon.

6. Inspiser instrumentenei normal bel§\ for a fie n
smuss. . K

7. Hvis det finnes synlig smuss, (& nikerinf og

tre (3) .\@asser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og

skylletrinnene over.
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To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann

neye

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

o Automatiserte vasker-/terkersystemer an befa s'ikke som
eneste rengjeringsmetode for kirurgiske i nter.
o Etautomatisert system kan brukes § en oppfalgi

til manuell rengjering. x
e Instrumentene skal inspiseresf @ terilisering sikre
effektiv rengjering. & {

<O

5 (64166°C/146-150 °F) R
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann A\
7 Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfnt
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240 % J G
Merk: Felg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksj produsent

STERILITET:
1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann Systemkomponenter kan Ievg@ eller ikke sterile.
2 Tjue (20) sekund d t spri .
Jue (20) sekunders enzymspray medv armt springv am Sterll rodukt: Det ster& uktet be eksponert for en
3 Ett (1) minutts enzymgiennomvaeting i 3 ammastraling. Acumed anbefaler
i pakkede produkter. Hvis den sterile
4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

@ hendel pporteres til Acumed.
es og a returneres til Acumed.

produktet er klart merket sterilt
pakke fra Acumed, ma alle
r betraktes som ikke-sterile av
-sterile enheter har blitt validert ved bruk
metrene som er listetnedenfor, i fullt lastede
deler riktig plassert.

rilisering
ett med

smetoder

Ster@
deg med de skrifiige anvisningene til

\2:

rsp rodusenten nardet gjelder de enkelte
teriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

Folg gjeldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
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 / PAGE61

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utferes i samsvar med kravi ANSUAAMI ST79: 2010 — | 1Y Mydekraftforskyvende autcklave:
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i Eksponeringstemperatur: | 132.8C
helseinstitusjoner. AN

A
Eksponeringstid: %\mr
4 \)
inutter

<
A\Forv mautoklavé: *
»

g
I%sponerin@erctur: 132 0 )
Ekspﬂ®| : @\ er

OV T ti 70wAinutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

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

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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e Portugués— PT / PAGE 63

INSTRUM ENTOS DE UTILIZAGAO UNICA ACUMED®
INSTRUM ENTOS DE FIXAGAO DE UTILIZAGAO UNICA ACUMEDe x

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO aplicavel, afimde estéo afiados, gastos,
CIRURGIAO OPERADOR nificados, dewd;& limpos e se apresentam corros&o
ra verificar a ade dos mecanismos de ligagéo.

DESCRIGAO: Os instrumentos cirurgicos descartaveis de br. ca: p;eoss mer?tf)lzl atengdaﬁosa:)oasrg ';i?g?gid::fas aas
utilizagdo unica Acumed estdo disponiveis para uma ampla nserca
variedade de técnicas cirurgicas e de sistemas de implantes. E‘i 5
instrumentos cirurgicos descartaveis de utilizagdo unica Acumed
sé estdo disponiveis para utilizagdo com placas de osso A % ADVE IAS R AO INSTRUMENTO
Estes instrumentos devem ser deitados fora apos cad CIR : Para uma utilizagéo segura e eficaz de

q instrume Acumed, o cirurgido deve estar
INFORMAGOES PARA UTILIZACAO DO INST L%O amiliarizado co : trumento, com o método de aplicagao e
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos @ est&sistema a técpica gica recomendada. Pode oco'rrer a quebra ou
podem destinar-se a uma Unica utilizagéo e 4@ ser ganos "°@”?e.”“°’ bem como danos nos tecidos, guando um
reutilizaveis. @b |nstruml ujeito a cargas excessivas, a.velomdadg.s )
e O utilizadordeve consultar o rétulo d umenio exc a 0sso denso, a utilizagdo indevidaou a utilizagao

determinar se o instrumento se destina ounao

. ~ . ) .
r&e sta. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumento

crito quanto aos riscos associados a estes tipos de
i umentos. A fixagdo cirurgica sé deve ser usada com placas
osso Acumed, de acordo com o recomendado na técnica

Unica utilizagao estao identificados com um

reutilizar” conforme descrito na secgao @a de SI’m@S cirtrgica. A utilizagdo com placas ou implantes n&o

em baixo. . recomendados na técnica cirtrgica pode causar falhada placa,
e Os instrumenfos para uma Unica u@o deve@ fixagc&o elou tratamento. O paciente deve ser informado dos

eliminados apos a respecuvgut% cuidados, de preferéncia por escrito, dos riscos associados a

e  Os instrumentos reutilizave r&sde vida atil  estes tipos de instrumentos.
limitado. Antes e depoi t|I| trumentos
reutilizaveis devem ser insp€ecio nad eque

-} acumed’

PKGI-62-J Effective 03-2018



PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM ENT O CIRURGICO:
Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagao nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado

imperfeicdes, que podem conduzir a falha do disposifivo. Proteja

os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

A fixagao de uma placa utilizando uma tampa de fixagédo da placa

ird provocar a criagéo dedetritos de titanio, os quais devem ser
removidos. A ndo remoc¢éo dos detritos da placa podem provoc
entre outras complicagdes, inflamacgéo, leséo da cartilagem, e
desconforto da paciente. Os dispositivos de fixag&o destm

para uma utilizagdo cirurgica Unica e devem ser descar

apés cada intervencgdo cirurgica, ou se o dispositivo de

ficar largo ou for danificado. Se a resisténcia aume,

utilizar um dispositivo de fixagc&o, deve descarta-lo

imediatamente. O dispositivo de fixagdo pode @ do a um
torcdo oupressdo excessivas, e deve ter cuidde ra ewtar
condigdes. Se tal se verificar, remova cuid nte todas
pecas do disposifivo de fixagéo.

INSTRUGC OES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: As es de
limpeza aplicaveis a um implante em partlc 0 em ser

consultadas nas Instrugbes de utlllzac;a tribuidas a
do implante.

<

Requisitos de limpeza do ipstri xlto (@entos e

Acessérios Acumed devem sel pletam 0s antes de

voltarem a ser utilizados, de acordo com as séguintes directrizes.

Adverténcias e precaugées
e Adescontaminagao de |nst

reutlllzavels ou
acessorios deve ocorrer |m nte apos a conclusao do

procedimento cirdrgico. mita que os instrumentos
confaminados seq uem s alimpezal/reprocessamento. O

exCesso de sang ue s deve ser removido para evitar
egiem na
do os utilizadere devem dévidamente qualificados
um comproyativo da fi 50 e competéncias. A
ormagao incluir a8 zes aplicaveis actuais e as
%es

norma@: icas ho
Na escova as nem esfregdes durante o
so de lim an ual.

e agente

peza com tensioactivos pouco
pumosos a limpeza manual, para permitir a
V|suaI|z 0 dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os
ag en mpeza devem ser faceis de enxaguar dos
0s para evitar a acumulagao de residuos.

ecomendada a utilizagdo de lubrificantes a base de
mlneral ou silicone nos instrumentos Acumed.

ecomenda -se a utilizacdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.

Os instrumentos cirlurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formacéo de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau.
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e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento apropriado. No caso de molas eXpostas, bobinas ou
adequado e desgaste antes da esterilizac&o. caracteristicas flexiveis: §u% reentrdncias com

e O aluminio anodizado nZo pode entrar em contacto com quantidades abundante X ¢ao de limpeza para remover
determinadas solucdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os qualquer sujidade. Es superficie com uma escova para
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes i isivel da superficie e reentrancias.

ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se.

e Para prolongar a vida util das chaves com limitador de forque;

as pecgas moveis tém de ser lubrificadas com um lubrificaqte agua Cﬁ uranteRo
comercial deinstrumentos de grau cirlrgico a base d esp ngao a
A

ovyer qualquer s
area flexi %freg ue a superficie com uma escova.
parte er@ esfreg raassegurar que todas as
ntrancids,sdo limpas. z ) 3
emova o@ﬁmentm@ Ue abundantemente sob
d

mo, trés (3) minutos. Preste
es e utilize uma seringa para

(lubrificante tipo «instrument milk») apds cada utilizal
lubrificagdo deve ser feita apds a limpeza e ant
esterilizagdo. Siga as instru¢des do fabricante

Instrugées de limpeza/desinfecgdo manua
1. Prepare os agentes enzimaticos ede lj

4. que os inst tos, totalmente submersos, numa
icante. u adede%%s ns com solugdo de limpeza. Accione todas
0 as peg 6vels para permifir que o detergente entre em
conta todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
acordo ) C .
diluiczo de utilizagao e temperatura re instr os durante, no minimo, dez (10) minutos.

D eZa'd
% dadas pel i , i o
fabricante. Devem ser preparadas solug® novas@n &s 5@{3 os instrumentos e enxaglie em agua desionizada

solugdes existentes apresentarem uma contamin e, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
grosseira. @estig ios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
a até ficarem \

. = . uxo de enxague. Preste especial atenc&o a canulagdes e
2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimat il ag' .y P | ¢ , d d'f’g'l
completamente submersos. Accione tod rtes mév@ utilize uma seringa para irrgar qualquer area de dificil acesso.
m 6.

para permitir o contacto do detergegt& as a Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminag&o normal
superficies. Deixe impregnar durant inimo, \%) para a remogao de sujidade visivel.

minutos. Utilize uma escovadec@ e nylon mac ara 7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os s tos até due tenham sido -sons e os passos de enxague acima.

removidos todos os detri isfvels. Pregte l'atengdo 8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um

as areas de dificil acesso. Pre especik o a todos os toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
automatica

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

. Coloque os instrumentos em solugdo 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)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias

areas de dificil acesso. Preste especial atenca
mstrumentos canulados e Ilmpe com um esc i

a melhorar a

er supe
com acoplamento proximo.

. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica
agua desionizada durante, no minimo, um (1

. Coloque os instrumentos no cesto de umi
lavagem/desinfecgéo e processe aQ lepgo
doinstrumento de lavagem/desinfe &O
minimos que se seguem sao e§s
desinfecgdo profundas.

1 Pré-lav agem de dois (2 rmn&@gua da torneirafria

4

MZO ) segundos) com aguamorna da

gue durante

N

-

» Enxaguiec urificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante o (6466°C/146-150°F)

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

Nota:, ictamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-

sihfeccao

ugbes de limpeza/desinfecgdo automdticas

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

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

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizag&do para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE: esterilizagdo a vapor e garantla de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
Os cgmpone.n.tes do sistema poderéo ser fomecidos esterilizados , A esterilizacdo flash n&o . r dada mas se for utilizada,
ou n&o esterilizados. so6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 201 ui abrangente da esterilizacdo a
Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a va@pope garantia de ilade em instalagdes de cuidados de
uma dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed e
ndo recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em Q
oclave de'dlesloc to p

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad

*
or gr: |&
o incidente deve ser notificado & Acumed. O produto n&o deve 'Temper% osicE0: E@OOF)

ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.
Te osg:ao K@nmutos
[}

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente j 125 minutos

de secag

como esterilizado e fomecido numa embalagem estecidi
fechadapela Acumed, todos os implantes e in

oclave por.
ser considerados néo esterilizados e devem $§g TemperM exposicio: | 132°C (270°F)
hospital antes da utilizagdo. Os disposifiv -

abaixo, em tabuleiros totalmente carregados*€om todas ecgas )
e de secagem: 70 minutos

0 esfterilizado
foram validados utilizando os parédmetros % erlllzagaoglsta Te posigao: 25 minutos

colocadas correctamente. $

M étodos de esterilizagao \

e Consulte as instrugdes do fabricantedo s amenk@
obter instrugdes sobre o estenllzador%ecmoo e

configuragéo.
e Siga a actual norma AORN * a&l ecomen as paraa
Pratica

Esterilizagdo em Definigdgs d Peri ra” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a@e da

’3
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

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

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

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo 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 informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

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 ACUM ED®-INSTRUMENTIT
KERTAKAYTTOISET AC UM EDe-TAPPAIM ET

trumentteihin.

seké leikkaukseen K\'&n sisaanvientiin kaytettaviin

KUVAUS: Kertakayttoiset, kirurgiset Acumed-instrumentit IA INS TTEJAKOSKEVAT

sisaltavat laajan valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja OIT UK Acym ed-instr tien turvallisen ja
implanttijarjestelmiin kaytettavia tuotteita. Kertakayttoisia, te okkaan ks@‘edellyws @‘ aina, etta [aékari on
kirurgisia Acumed-tappaimia kaytetaan vain Acumed-luulev jen erehtyn enttiin SX ttdmiseen ja suositeltavaan
kanssa. Nama instrumentit tulee havittaa aina kayton ja klrurgl netelm" jiah suuri kuormitus, liian suuret

nop d Ihed luuk virheellinen tai tahaton kaytto voi

. i instrum koutumisen tai vaurioitumisen seka
:S:EggflfTEN ItNIST.RUM EI:\ITTIItEN_ Klt\YtT'tI'OA K aun0|den . Potilaille on tiedotettava taman
-Jarjesieiman mukana toim netutins pisiin |nst tteihin liittyvista riskeista, mieluiten

olla kertakéaytt6isia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttjan on tarkastettava instrumentimtug oista, o
kyseessa kertakayttdinen vai uudelle @ tettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instru Ssa on i

"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuva
kayttéohjeen osasta Symbolien selitykset).

uodossa. Kirurgista tappainta tulee kayttaa
yihin vain suositellun kirurgisen tekniikan mukaan.
jan levyja tai implantteja, joita ei suositella kirurgiseen
an, seurauksena voi olla levyn tai tdppéimen
igituminen ja/tai hoidon ep&onnistuminen. Potilasta on
e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettava

%itettava, mieluummin Kirjallisesti, tdman tyyppisiin
strumentteihin liittyvista riskeista.
kayttokemran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumen‘timyt aika@@ KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITTYVAT
J

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien v en terg VAROTOIM ET : Kertak dyttdisia kirurgisia instrumentteja
kuluneisuus, vauriot, kunnollne StUS syop ja ei saa koskaan kayttida uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat
litosmekanismien eheys on§ a tava S0 UV'" osin voineet aiheuttaa muutoksia, jotka voivat johtaa laitteen
ennen jokaista kayttoke alsen an jalkeen.  {5imintahirivdn. Suojaa instrumentithankautumiselta ja
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuIJe poranteriin
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nirhautumiselta, silld tdman tyyppinen kuormituksen keskittyminen e
voi johtaa laitteen toimintahairioon.

Levyn lydminen tappaimelldirrottaa titaaniainesta, joka on
poistettava. Jos levysta ironnutta ainesta ei poisteta, se saattaa
johtaa muihin komplikaatioihin, tulehdukseen, ruston
vaurioitumiseen ja potilaan epamukavuuteen. Tappéimet ovat
kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja, jotka tulee havittaa
jokaisen leikkaustoimenpiteen jalkeen tai silloin, kun tappain on
tylsa tai vaurioitunut. Jos vastus kasvaa tappaéinta kaytettaessa
poista tdppain kaytdsta valittdmast. Tappaimen liiallista
kiertamista tai vaantamista on syyta valttaa, silla se v

tappaimen rikkoontumiseen. Jos tappain rikkoontuu, p'
varovasti kaikki sen osat. CE

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Tlet\@antm
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implan numer@

vastaavista kayttoohjeista.

lisavarusteet on puhdistettava huolellisesti utta kayt

seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleen kaytettavat instru allneet o) tettava
valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. (
Kontaminoituneiden instru ien ei sa uivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen Weri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Instrumentin puhdistus vaatimukset: Am@entlt a-

§ .

Kaikkien kayttgjien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon

osoittaa todistuksia koulutuksestaja ammattitaidosta.

Koulutuksen tulee S|salta§ &U ovellettavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan a\ jen tuntemus.

AIa ayta metalliharjoj \ kauslappua

inpuhd |stusva|h

sinpuhd n niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia

isalta 'Qﬁstusam jotta naet pesuliuokseen
it. Puhd neiden tulee olla helpost

huuhd \Qtta instrumentteihin ei kerry

strumen@l saa kayttda mineraalidljya tai

ivoiteluai

n

lleenkay t@n instrumenttien puhdistamiseen
S|tellaan eutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
e pois instrumenteista.
instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetdan

n muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
ealaatwsesta ruostumattomasta teréksesta.

aikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ftiettyjen
puhdistus- tai desinfekiointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointfiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa liséksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.
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e Momentinrajoitinvdantimien kayttvian pidentamiseksi likkuvat puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
osat on voideltava kaupallisella vesipohjaisella kirurgisten Kasittele instrumentteja ultradanella vahintddn kymmenen (10)
instrumenttien voiteluaineella (instrumenttimaito) jokaisen minuuttia. . é
kayton jalkeen. Voitelu on suoritettava puhdistuksen jélkeenja 5 pojsta instrumentit Iaitteax_I uuhtele niita ionipoistetussa
ennen sterilointia. Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita. vedessa vahintaan ko ) Minuuttia tai kunnes virtaavassa

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet a merkkeja veresta tai liasta.

1. Valmistele entsymaattiset ja pundistusaineet valmistajan putkimaisiin osiin ja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun t kohdat peiigkulla.
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on livos % alaistuk etté instrumenteissa eiole

vaihdettava uuteen. akyvaa lika ¢
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. . Jos Iik@kyy, toista@ esitetyt ultradani- ja

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasé V hu iheet.
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintas a 8. iiallinen k
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumehtigj esti i

pehmeélld nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaik @
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkji
instrumentteihin ja puhdistane sopiva
jousien, kaamien ja joustavien osien p
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eij
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaik
poistettua pinnoista ja racista. Taivuta jousta
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita os

instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
yhkeella.

stetyn au afttisen ja kdsinpuhdistuksen ja -

ias\i/iztettavi' sinfektoimnin ohjeet
1. Valmi entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

maan laimennussuhteeseen ja ldmpotilaan. Kun
liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

raot SY
e %Xndettava uuteen.

yvan li
htaa ja \ pota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
hdistuks Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

aikana, jotta kaikki raot tulevat varmastj pe Si. kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

3. Poista instrumentit liuvoksesta ja hudi iita huo S kymme.rjep (1.0) m'm.Jum?' Han kaz.a |nstrumentteja_ kefvyfastl -
juoksevassa vedessa véhintéép ) minuuttia:NKi[Anita |:_>eh mealla nallonh_arjgl@sgllg h"arjalla,_kunneg ka'k!(' nakyva
erityista huomiota putkimaisii i ighuuhtelefaikeast lika on irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota vaikeasti
saavutettavat kohdat ruis |a.o\ g saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin

4. Upota instrumentit kokonaan distusli @téytettyyn putkimai.siin instrumenttei.hin ja puhd igta ne s9pi\{.alla
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia ®sia, jotta pulloharjalla. Huomautus: Ultradanilaitteen kayté helpottaa

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai ®
perinpohjaista p skftumed



vesisuihkun k&ytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahell& olevien pintojen huuhtelua.

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

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

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttienain@aksi/p uhdistusmenetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmad vidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

L]
/ﬁ

aan puhdistuksen varmistamiseksi

nen sterilointia.
6’

@Emlusvvé *
% Jérjest ompon @an toimittaa steriloituina tai

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky malid hanav edella n steri mina. K
9 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuinkukuunfalla -V @

nav edel i tuote: Stetiili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n

— ~ = noksellegammaséateilytystéd. Acumed ei suosittele steriilisti
3 Y hden (1) minuutin entsyymiliotus b akatun sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
4 Viidentosta (15) sekunnin huuhteluky méll hanalledels (X2) V?hln t, siitd on iimoitettava Acumgdllle. Tuotetta ei saa
kayt an se on palautettava Acumedille.

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella K

C/146 1150°F) %iloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla ha ee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa

ennen kaytto 4, ellei niitd ole selvast merkitty steriloiduiksi ja

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdstetula ) toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.

estivoiteuaineella (64-66 °C/146-150"" Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
8 Seitsemén (7) minuutin kuwaﬁ*u@ alla (116 °G/240 st.er|.I0|n11parametre|n tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat

. el oikein aseteltuna.
Huomautus: Noudata pesu-/desinf%)kn valmistaj; efta ehdotto-
masti
Y
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Sterilointimenetel mét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

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

e Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon Iaitoksissa.%

2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SALV

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

O

Suomi - FI/ PAGE 73

Painov oimasiitymaautoklaavi: N

Altistuslampdtila:

132 °C (279 &Q

Altistusaika:
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125 n&
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‘q jfautoklaavi
A

stusl'émp%" |3§ °C (270
AItistus% 25 miniéw
Kui Ka: 70 quinuutti i
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®
.
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, 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 kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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ACUMED® INSTRUM ENT FOR ENGANGSBRUK
ACUMED® TAPPNINGSINSTRUM ENT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING: Acumed kirurgiska instrument fér engangsbruk
finns tillgéngliga for en rad olika kirurgiska tekniker och
implantationssystem. Acumed kirurgiska tappningsinstrument ft
engangsbruk finns tillgéngliga endast for anvandning fillsammans
med Acumed benplattor. Dessa instrument ska kasseras
anvandning.

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

t for att

e Anvandaren héanvisas till mstrument
om instrumentet ar for engangsbruk elle teranva
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar mar
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklarin

e Instrument fér engangsbruk maste kasser.
anvandning.

instrument inspekteras med av
skador, korrekt rengdring, k
tillkopplade mekanisme

paskampa, s
och int et av de

i
arskild fé( oOr agnas

|v anva nlng \ ett instru
k| urgen var en med
[&mpni en reko

gb®
t .

edan
\ strument.
e Ateranvandningsbara instrument b be ansa @
F&re och efter varje anvandning m gteranva shara
e

férare, borrkronor o N&ent som anvands for att skéra

er till |mplantat|n

AR FO GIS IRUMENT: For séker
ran Acumed maste
entet metoden for

rade kirurgiska tekniken. Brott

mstrum I som vavnadsskada, kan uppsta
ingfrument uts% hoég belastning, héga hastigheter,
n, felakt dning eller ej avsedd anvandning.
a en maste helst skriftligen, for de risker som ar
|ppa em essa typer av instrument. Den kirurgiska
ppen fakast anvandas tillsammans med Acumed benplattor
enllgtr@ ndation i den kirurgiska tekniken. Anvandning
tills med plattor och implantat som inte rekommenderas i
iska tekniken kan gora att plattan, tappen och/eller
dIingen inte fungerar. Patienten maste vamas, helst
ligt, omde risker som férknippas med dessa typer av

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument foér 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 sénder.
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Tappning av en platta med en plattganga orsakar titanskrép som
ska tas bort. Om plattskrép inte tas bort kan det férorsaka
inflammation, broskskada och obehag for patienten, med flera
komplikationer. Tapparna ar avsedda for engangsbruk och ska
kasseras efter varje anvandning samt om tappen blir férsvagad
eller skadad. Om motstandet 6kar vid anvandning av tappen ska
den omedelbart kasseras. Brott pa tappen kan uppsta pa grund
av 6verdrivet viidmoment eller havstangsverkan och man maste
noga férsdka undvika sddana forhallanden. Om brott uppstar sk
tappbitama forsiktigt tas bort.

RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implantat: Rengdrings anvi%Q ett
atets

specielltimplantat finns i bruksanvisningen ori
artikelnummer. %

Rengoringskrav for instrument:

ateranvandning, i enlighet med rikflinjema nedan.
Varningar och forsiktighetsatgéarder
e Dekontaminering av ateranvandbara instru

eller tillbehd
ska goras omedelbart efter att det kirurgis! eppet
avslutas. Lat inte kontaminerade insﬂ%ﬂt torka o

uts sa inte

hinner torka in pa ytan. A

e Alla anvandare ska vara beho xrsonal s
utbildning och kompetens. ningen ella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukh s strategier inga.

rengdrs/reprocessas. Torka av bIc%N

N

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdr for
hand.

e For att du ska kunna se ins t i rengdringslésningen vid

manuell rengdring ska reRgéringsmedel med lagskummande

ytaktiva @mnen anvandés. goringsmedlen maste vara latta
0 ter kan stanna kvar.

orimedel far inte anvandas pa

Enzymatis d neutralt pH
ekom for reng v ateranvandbara instrument.
rt viktigt iska rengéringsmedel
as noga lis av instrumenten.
. iska instr aste, aven om de ar tillverkade av
odgradigt ro al, torkas noggrantsa att de inte rostar.
ska man kontrollera att alla instruments ytor,

0 re sterilise
leder o%ens ar rena och att de fungerar som de ska och

Acumeds instrument och tillbeh6r maste reQas nog@ér’e

ifnd’eller skadade.

aluminium far inte komma i kontakt med vissa
ngs- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
emgorings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
nehadllerjod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med

inte &
e EI

pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den bruksldsning och
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar narde gamla borjar bli grovt kontaminerade.

eharinlyg pa 5 sznk ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska

I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengéringsmedlet
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kommer at alla ytor. Blotldgg 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 mede‘% oringsmedel vid den
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra bruksldsning och temper tillverkaren rekommenderar.

uppmarksam p4 alla kanylerade instrumentoch rengér med en Bered nya Idsningar n
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller béjliga kofit
delar: spola springor med rikliga mangder rengdringslésning sa |
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all em :
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibl kdmmer at ylot. Btiag
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen med nvind e nylonbbrs %
du skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda: ills all swi Uts ar borta. Var extra
3. Tabort instrumenten och skélj noggrant under rinna pa sv3 liga omraden. Var extra

under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam praarksam pa nylerade instrumentoch rengér med en
kanyleringar och anvand en spruta for att spola % lig ﬂasl%gbs: Att anvénda en sonikator &r till hjélp

d mla bérjar bli grovt

er minst tio (10) minuter.
att forsiktigt skrubba
instru

svaratkomliga omraden. Vit noggran goring av instrument. Att anvénda en spruta
4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet mé 0 eller jet&"{i ‘Orbattrar spolningen av svaratkomliga omraden

rengoéringslésning och sénk ned dem fullsta r@ Ror alla @ och ytorssém, griper in i varandra.
rériga delar sa att rengéringsmed|et ke alla ytor. 3. Ta %trumenten fran den enzymatiskaldsningen och skolj
Ultraljudbehandla instrumenten under inuter i serat vatten under minst en (1) minut.
5. Ta bort instrumenten och skdlji avjoniserat vatten inst 42 igg instrumenten i en 1amplig diskmaskins-/desinfektorkorg
de

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra teck h processagenom en standardcykel for diskmaskin/

smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pE sinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
och anvand en spruta for att spola alla sv ar Iiga omr@ . noggrann rengf)ring och desinfektion.
6. Kontrollera instrumenten i normal belysning Wér synli
ska tas bort. ¢ & &
7. Omdet finns synlig smuts uppwp@ljudsbehan ingen och
skéljningsatgardernaovan.

8. Torka bort fukt fran instum@ed erberande,

luddfri trasa.
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1 Tv & (2)minuters fortvétt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten

3 En (1) minuts enzymblétidggning

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

5 Tva(2) Lninuters rengéringsmedelstvétt medvarmt kranv atten
(64—66 °C/146-150 °F)

6 Femton (15)sekunders skdljning i varmt kranvatten ‘A >

7 Tio (10) sekungers ski')ljning i destillerat vatten med v@rj-
medel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Anvisningar fér automatiserad rengérin

Obs: Folj uttryckligen tvéittmaskhs—/d&cinfektortillveWmisningar ; 4

ektion

Vi rekommenderar inte att automatisetdde diskmasking-
torkmaskinssystem ar den endar & metod

kirurgiska instrument. *
S

Ett automatiserat system kan N as so
uppfliningsprocess efter Il rengd

e
@\terili seringsmetoder

e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering r att

sakerstalla att rengdringen rit@ktiv.
‘\?\
mponenter k@&eras sterila eller osterila.

STERILITET:

Sys

@produk 'St&produkt h@f)nerats foren
inimdos pa -kGy gam ing. Acumed rekommenderar
ipfte aterstesili ad produkt. Om

gav steri&n
gen ar sk% aste handelsen rapporteras till
Acu . dukten fé%t nvandas och skall aterlamnas till
Acutne @

@il pr u&vida det inte ar tydligt méarkt att

implantat % levereras i en o6ppnad steril forpackning fran
3p*Sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila

ar validerats med steriliseringsparametrarnanedan pa
de brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.

sterilfo

e

e Se utrustningstillverkarens skrifiiga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.
Fo6lj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010 Angautoklav:

y 3
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility E nastic | 1 0
;| 132 °C (270 F
assurance in health care facilities. xponerngst G\ &

N
Exponeringstidt | 60 minut \\
A "4

siég 125m ’
AWt med‘férv

h *
E?poner'ngs@;ﬁi!zc (2 F (&

N

\ 25 minuiC\
70 mi erJ

N/
\A
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® TEK KULLANIMLIK ALETLER
ACUMED® TEK KULLANIMLIKVURMA ALETLERI 0
>

CERRAHIN ILGISINE CERRAH ALETLER 'G §L‘.‘R: Tum Acumed
aletlepinin glvenli ve etki nimiigin, cerrahin alete,
uy a yontemine @ llen cerrahi teknige asina olmasi

. - . . ipfBir alet altinda, asirihizli, yogun kemik
TANIM: Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri dik atsi%gimdev cidisnda

r
s . i . . A uzerin
cok gesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri igin 9
saglanmaktadr. Acumed Atilabilir, Tek Kullanmik Cerrahi Vur kulleh1d g indaNQuilgBilr, has

) . . L rebilir. Ha tip alefler irdigi risklere karsg|, tercihen
Aletleri sadece Acumed kemik plaklariile kullaniimak |<;|nd|rV vaziiola Srimal d E i vurma aleti, cerrahi teknikte

Aletler her kullanimdan sonra atimal dir. Q Sneril sadece kemik plaklari ile birlikte
ku
CERRAHI ALETLER iGCiN KULLANIM BILGILERI mle

alid ir. Cer, knikte dneriimeyen plaklar veya
i
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekr; %abilir C)%B 1zhgin

en olabilir. Hasta bu tip aletlerle iliskili riskler

tlar ile birlse' lanmak plak, vurma aleti ve/veya tedavi
olabilir. cisinda rcihen yazil olarak, uyarimalid .

e  Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek a [laniml |k®,
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugun @ emelidir. Tek CE %LEI‘LER iCiN ONLEMLER: Tek kullanm ik
"”'!af”m' 'k aletlerin etlketmd?, asagias mboll@uﬁda rali aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan
belirtilen “tekrar kullanmayn” sembold bulunur. r alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild iktan so! timal |d\ lanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve gentik

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullapiy Ori usumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler h 6 arizaya sebep olabilir.

ve sonra uygun sekilde keskinlik,@m:, izli

korozyon ve baglant mekanlzmala\' Gtinlag Bir plak vurma aleti ile bir plaga vurulmasi temizlenmesi gereken

incelenmelidir. Vidalayiclarasm clarin > titanyum birikintisinin olusmasina neden olur. Plak birikintisinin

veyaimplant takma igin kul N etlere billfgssa 6zen gideriimemesi bagka komplikasyonlarla birikte enflamasyon,

gosterilmelidir. &O kik rdak hasari ve hastanin rahatsizl k duymasina neden olabilir.
-} acumed’
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Vurma aletleri tek ameliyatta kullaniimak Gzeredir ve her
ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli bir hal alirsa
atilmalid ir. Bir vurma aleti kullanirken direng artarsa vurma aletini
hemen atiniz. Fazla tork uygulama veya kaldirag olarak kullanma
durumunda vurma aleti kirilabileceginden bu tur islemlerden
kaginmaya dikkat edilmelidir. Kirlma durumunda tim vurma aleti
parcgalarinidikkatle ¢ikariniz.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

letl
. urulanm éneml 'r’b
Implant Temizleme Sartlari: Belli bir implant igin temizI% . baslanm

talimatlariimplant parga numarasina atanmis Kullanim
Talimatlar’ndan incelenebilir. O

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aks
tekrar kullanmdan 6nce asagidaki kilavuz ilk
temizlenmelidir.

( > *
o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

Uyanlar ve Onlemler
dekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamla
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekragi
sokmadan dnce kontamine aletlerin kurum
Yizeyde kurumasinidnlemek icin asirik

vermeyin.
debri é
silinmelidir. . s%ﬁ
e Tum kullanicilar egitim ve yetkinli% da belg&t irifmis

kanitlariolan vasifli personel gitim, vcutKilavuz
kalarinii elidir.

ilkeler ve standartlarive hastane
etal fw& aovma

e Manuel temizlik islemi siras
pedleri kullanmayin.

e Aletleri temizlik solisyonunun iginde gorebilmek i¢in dusik
kop Uklu ylzey aktif madde icerefiytemizlik maddeler kullanin.
Kalintiolugsumunu 6n|emgk imtennizlik maddeleri aletlerden
kolayca duruanmalidir.

e Mingral yagi veya silikofi lUprikanlar Acumed aletlerinde

ri temizlemek igin nétr pH enzimatik

ilin, Atkalin temizlik
notralize edilmesi ve

en ta

ten dretilmis bile olsalar, pas
onlemekfic rrahi aletler iyice kurutulmalidir.

nda Uum aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
nlerin te Uzgln ¢alisma ve yipranma ve asinma
melidir.

erek iyi%g) Anodiz@inyum belli temizlik veya dezenfektan

solus% temas etmemelidir. Gigli alkalin temizleyici ve

d nlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariiceren

mnlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
iisyonlarda anodizasyon katmani¢dzinebilir.

e \@ork ayarli tornavidalarin dmriinl uzatmak igin, hareketli

parcgalar her kullanimdan sonrapiyasada satlan su bazli
cerrahi sinff alet yaglay ic1 (instrument milk) ile yaglanmalidir.
Yaglama, temizlik sonrasinda ve sterilizasyon dncesinde
yapimalidr. Yaglayici Ureticisinin talimatlarina uyun.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sollsyonlar
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yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar 6. Gorindr kirin ¢ciktigini1 dogrulamak igin aletleri normal gk
hazirlanmalid ir. altinda inceleyin.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona 7. Eger gorinir kir mevcutsa &Qaki sonifikasyon islemini ve
yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini sadlayacak durulama adimlarini tekr. x
sekilde tum hareketli pargalari galigtirn. Minimum yirmi (20) 8. Temiz, emici, tily bwak& ir bezle aletlerdeki fazla nemi
dakika sivida tutun. Tim gdrinur debri temizlenene dek aletleri

nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kan{lli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag iktaki T
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirleri glkarmak igi . Enzimatik N

rlayin. Mevcut soltsyonlar

girintileri bol miktarda temizleme soliisyonuyla yikayn. edilen seySllive S'Cak“kx z eveul

Yiizeyden ve girintilerden tiim gériindr kiri cikarmak igi y yogu e kontarr@ ugunda yeni soliisyonlar

bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukin ve yUze a aldr. g

firgas lyla ovun. Tim girintilerin temizlendigind ifglpiak 2. i tamame ak sekilde enzimatik solisyona

igin ovarken pargayi1dondirin. stirin. Detx tim ylzeylere degmesini saglayacak
e% U etli pargalari galigtrn. Minimum on (10)

3. Aletleri ¢cikarin ve akan su altinda minimu ika 0 .. "y . R . : .
boyunca iyice durdayin. Kanilasyonlargs dikkat e% dakika a tutun. Tim gdrunur debri temizlenene dek alefleri
.

argso . . )
ve erismesi giic alanlardan swi gegirb sIring nazik ak icin naylon, yumusak killi bir frga kullanin.
kullanin.

Erj i“gUc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
. o . ikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
4. TI?:;:?;E s’:x: d:lldelr 2?1? Bﬁi?’gr:er:ntlglr:*nk SO I:sy erin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
g o ol a1 y K >3 It". h Jk ;I' u yluz t r siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi glic
egme.smll ,Sag amax 1gin um. areketlparca s |r'|n. . alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca syon |§I®e kolaylagtiracaktir
3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda

tabi tutun.
. - " *
5. Aletleri gikarin ve minimum Ug (3) d%&oyunca minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

durul da tim k i kaybol
uruiama suyunda tum kan veya | kay o\% dikkat edin 4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve

deiyonize suyladurulayin. Ka lara 6zel - e oo >
ve erismesi gic alanlardan_svigedirmek jci nga s_tanda_rt _blr ykayic Vdeze_nfekt_o_r dongvusu gerc_;e_kle§t|r|n. Tam
kullanin. K bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum

parametreler sarttir.
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iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la ény kama

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya,s& Intayan sekide temin

edilebilir. \
lin: Steril Grd xnum 25,0-kGy gamma

2 Y imi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi
3 Bir (1) dakika enzime daldirma Ste
i na mar: Im|§t|r Acumed steril olarak
4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama (X2) &aj nmig Uri nlden S e%d ilmesini
— ) ) nermemektedis, Ege sterll hasar gormusse, bu durum
5 Iki (2) dekikasicak musluk suy uyla deterjanl yikama (647166° med'e bild lidir. m|mama|| ve Acumed'e iade
C/1460150°F) dl|me|ld|®
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama v
On (10)saniye opsiyonel lubrkani saf styla durulama D St ayan Urj |k<;a steril olarak etiketlenmedigi ve
7 CI146. 150°F) cl taraflndg anan agllmamis steril ambalajda temin
edlgl sUr m implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/24 bul edll i ve kullanimdan énce hastane tarafindan sterilize
& edllmell Iolmayan cihazlar tamamen yuklu tepsilerde, tim

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinintalimatlarini izl

Otomatiklestirilmis Tem:zl:k/Dezenfeks: yon Talim:
o Otomatiklestiriimis yikayic vkurutucu sistemleri c i aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edil

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temi sonra taki
eden birislem olarak kullanilabilir.

o
Etkin temizlik saglayabilmek igin a Ie nhzasyn@ce
detayli sekilde incelen mek &

un sekilde yerlestiriimis olarak, asagida listelenen

par¢
l& on parametreleri kullanilarak onaylanmistir.
@ﬁ'lizasyon Yontemleri

Kullandiginiz sterilizator ve yuk konfigtrasyonu bakmindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi talimatina bakiniz.
Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
igin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz.
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e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapimalid ir: 2010 — Sagl k Y er Gekimi Displasmanh Otoklav:
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi Ekspoziir Sicakligi: | 132°C (qo\\

icin kapsamlikilavuz.
Ekspozir Siresi | 60 dM‘
A? Uresi: @Ka
-

*
Vakumlu @toklav: 0

b . . &; ’ M
Ekspozuﬁ T 1132 CAI&‘
i Si: 2@@

a Si]resi:“‘@j}ika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.
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i
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ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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