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@ ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES,

(80-1143), use a T15 hexalobe driver

to remove the screws attaching the
DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical ~ jaw pieces to the plate cuttefs, aoting
Instruments and Accessories are available
for a wide variety of surgical techniques
and implant systems. Proper care and

inspection after each use is critical.

ng Jaw O @

INFORMATION FOR USE: Many of
Acumed Instruments and Accessories are

jaws fi the hand|

reusable; however they have a limited ofth d.
life span. Prior to and after each use, the rtr cement 0-1244) amx
instruments must be inspected where ghten wit @exalobe%ﬁ
applicable for sharpness, wear, damage,

. : : ; Cc QUES:
proper cleaning, corrosion and integrity " ' |
of the connecting mechanisms. Particular chmque- dailabl ng the

tem. Iti onsibility
of th eon to with the
r re before us ese products.
@dition, it responsibility of the
. \s geon to s%arwith relevant
\ publicati an@ consult with experienced
asso ia&
use.{
INGS: For safe effective use of any
umed instrument, the surgeon must be

care should be paid to hex drivers, drill bits
and instruments used for cutting or implant
insertion.

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important med'@al%
information given in this documen N
be conveyed to the patient.

Note: To replace the jaws of Plate Cutters

arding the procedure before
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original alignment of th onents
Replace the cutters late"Cutter Javoto exces
Replacement Assefbly (80%1247). Cutting The pati

*

SAD
r@h the instrument, the method of
a

fa
% n, and the recommended surgical
que. Instrument breakage or damage
occur when an instrument is subjected
oads, speeds, or dense bone.
must be cautioned, preferably

in r@s to the risks associated with
% ypes of instruments.

ANING:

C
anlant Cleaning: Cleaning instructions

for a particular implant can be reviewed
in the Instructions for Use assigned to the
implant part number.

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

Warnings & Precautions

- Decontamination of reusable instruments
or accessories should occur immediately
after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated
instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
should be wiped off to prevent it from
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drying onto the surface.

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

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

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

« Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

« Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

- Surgical instruments must be dried
thoroughly to prevent rust formation, exe

if manufactured from high grade sta| %

steel.

« All instruments must be inspecte
cleanliness of surfaces, joints, a
lumens, proper function, and wear and
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tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions Containing iodi
certain metal salts. A jons with
pH values above 11 odl ation laye
may dissolve.

- To prolong t elrr%que limig b

drivers, mg must b ted
water b rg|ca|

m nt |UbI’IC ument

chevery use ion sho |

ould be prepared

2. PI e instftuments in enzymatic solution

ompletely submerged. Actuate
oveable parts to allow detergent

to contact all surfaces. Soak for a

utions become grossly

minimum of twenty (20) minutes. Use a
bristled brush to gently scrub

“Pay special attention to hard
h areas. Pay special attention
y cannulated instruments and

@Iean with an appropriate bottle brush.

For ex
featur

ed‘springs, coils, or flexible
od the crevices with copious
f cleaning solution to flush out
Scrub the surface with a scrub
%J h to remove all visible soil from the
urface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub

brush. Rotate the part while scrubbing to
ensure that all crevices are cleaned.

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

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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning

and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate

all moveable parts to allow detergente \

‘\

to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. U ?
nylon soft bristled brush to gent %

instruments until all visible de
removed. Pay special attention to hard to
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O sinfection.

reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a

syringe or water jet will impgove, flushing
of difficult to reach orea an, c/ose/y
mated surface.

3. Remove instru from enzyme

solution and rins jonized

a minimum o 1) minute
4. Place i 2Nts in a suj e asher/
ess throug

tor cycle
aram rs are

cleani%

Wing mi
ntial for

\QQ)

Step | Description

—_

N
r' 3

Tyog) ute prewash with cold tap water
A w second enzyme spray with hot tap water

w
/

NMmute enzyme soak

ifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

J Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-664 46-1§0°F)

6 Fing 15)§cond hot tap water rinse

p 4

9 W svecond purified water rinse with optional
“ ant (64-66°C/146-150°F)

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

ote: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

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

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

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

STERILITY:
System components may be provided
sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was
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exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resterilization of a
device provided sterile should be handled
according to hospital protocol. Acumed
does not recommend resterilization of
sterile-packaged product.

Non-Sterile Product: Unless clearly
labeled as sterile and provided in an
unopened sterile package provided by
Acumed, all implants and instruments must
be considered nonsterile, and sterilized by
the hospital prior to use.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific 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 recommended0
but if used, should only be performed
according to requirements of A
ST79: 2010 — Comprehensive gui e
steam sterilization and sterility
in health care facilities.
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Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
For:
« Acu-Loc 2 System (80-0674,
80-07.
8
#. Clavitlg Core Syst
160, 80-1161 with
N -Loc 2 Cor,
Condition:

|d be used in
a non-wicki

UcC NS: Store in a
dry place eep away from direct
sunhgh se, inspect product

packag% gns of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

g\o

SYMBOL LEGEND

onsult instructions for use

\@ Caution

ERILE[EO| Sterilized using ethylene oxide

o

Use-by date

*
terilized using irradiation

Catalogue number

LOT) Batch code

Authorized representative in the
European Community

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

u Manufacturer
&
@
'

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
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 & Q N
or restrictions in different countries. Q
Products may not be approved for use b’ . O

in all countries. Nothing contained on \

these materials should be construed as a V @ %
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

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

information listed on this document. $ @

and regulations of the country where the
reader is located. O

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED® GENBRUGELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG TILBEH@R

BESKRIVELSE: Acumeds genbrugelige
kirurgiske instrumenter og tilbehor tilbydes
til en lang raekke forskellige kirurgiske
teknikker og implantationssystemer.
Korrekt vedligeholdelse og inspektion efter
brug er hojst nedvendigt.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Mange af Acumeds instrumenter og
tilbeher er genbrugelige; dog har de en
begraenset levetid. For og efter hvert
brug skal instrumenterne undersoges
for skarphed, slidtage, skade, korrekt
rengering, korrosion og med hensyn til
om de forbindende mekanismer fungerer
korrekt. Der bor holdes saerligt @je med
umbrakoneggler, bore-bits og instrumenter
som anvendes til at skeere eller til
implantatindfering.

Selvom laegen er den uddanned
mellem virksomheden og pati nte
de vigtige medicinske oplysning ette

dokument altid videregives til patienten.
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irurgens a@at vaere bekendt
. \ med pri den anvendelse af

Bemcerk: For at udskifte skinneafbiderens
(80-1143) keeber anvendes en T15

stjerneskruetraekker til at fj
skruerne, der holder k
fast pa sklnneafb|der anvendel etoden og den anbefalede
kaebekomponentegfies, ori aIeJust k|rur ik. Der kan ske brud eller
overholdes. Udski seperne vha. S‘t instrument, nar det udsaettes for
“udskiftningskegber ti inneafbi@ astmng hastigheder eller tyk knogle.
seettet 8 \ erekaeb nten skal vaere advaret, helst pa skrift,
aebe 02 ( @ bar
Eafbideren; bernes

1246) o @&m de risici der er forbundet med disse
%rﬂader o) men, n
%a iderens dtag trykke

ER For at garantere
effektw anvendelse af
ds instrumenter skal kirurgen

re fuldt fortrolig med instrumentet,

RENGORINGSVEJLEDNING:
Renggoringskrav til implantatet:
Rengeringsvejledningen for et
specifikt implantat kan gennemgas
i brugsanvisningen, som er tildelt til
implantatets delnummer.

typer instrumenter.
en. Isaet iftningsskr

0-1244), o stra em me

tJerneskr

Rengeringskrav til instrumentet: Acumed
instrumenter og tilbeher skal rengeres
omhyggeligt for genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

er er
tekmkk hed som
river brug f dette system. Det

disse pr r. Derudover er det ogsa
k|ru ns ansvar at veere bekendt med
te publikationer samt at konsultere
e kolleger vedrerende proceduren
en anvendelse.

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbeher skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske
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procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at terre
ind for rengering/genforarbejdning.
Overfledigt blod eller vaevsrester ber
torres af for at forhindre dem i at indterre
pa overfladen.

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

- Anvend ikke metalberster eller
skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

« Anvend rengeringsmidler med lavt
skummende, overfladeaktive stoffer
til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengeringsoplasningen.

Rengeringsmidlet skal nemt kunne skylles

af instrumenterne for at forhindre rester.

« Der ber ikke anvendes mineralolie
eller silikonesmeorelse pd Acumed
instrumenter.

- Det anbefales at anvende pH-n
enzymatiske og rensende m;j Ier
til rengering afgenanvendehg
instrumenter. Det er meget vigtigt, at

DANSK — DA / PAGE 9

basiske rengeringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

« Kirurgiske instrumenter skal torres

omhyggeligt for at forhindre rustdannelse,

selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af

hoj kvalitet.

« Alle instrumenter skal s for
renlighed af overflagder, og lum
korrekt funktion rmalt slid for
sterilisation.

« Anodisergt=ajuminifm ma ik
kontakt @ 5Se rengeri ler eller

desiffitere oplasni Undga at
u rkt basis érmgspro%
@ ade ekt|onsm le eleropl inger,

de deholde rin eIIer
anrllge m alsa ! Tilmed

oplgsnin & en p a over 11

oples nod|sere

-F leenge \e
i dingsbegreensernes levetid
bevasge ele smores

\ med et elt vandbaseret

mstru oremiddel af kirurgisk

jtet rumentmaelk) efter hver

m@rmg skal foretages efter

oring og for sterilisation. Folg
m@remddelproducentens vejledning.

Manuel rengerings-/

desinficeringsvejledning

1. For %zymatiske og rensende
ht*brugskoncentration og
atur anbefalet af producenten.

bor forberedes nye oplgsninger,
ar de eksisterende oplgsninger bliver

Q steerkt taginerede.
2. Lae enterne i den enzymatiske

g sd de er helt daekket af
ningen. Aktiver alle bevaegelige dele,
rengeringsmidlet kommer i kontakt med

aIIe overflader. Leeg i bled i mindst tyve
(20) minutter. Brug en bled nylonberste til
at skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil
alle synlige rester er fjernet. Vaer saerligt
opmaerksom pa omrader, der er svaert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa
alle kanylerede instrumenter, og renger
dem med en passende flaskerenser.

For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible
egenskaber: Fyld spraekkerne med
rigelige maengder rengeringsoplasning
for at skylle alle rester ud. Skrub
overfladen med en skurebeorste for at
fijerne alle synlige rester fra overfladen og
spraekkerne. Bgj det bevaegelige omrade,
og skrub overfladen med en skureberste.
Drej delen, samtidigt med at der skrubbes

PKGI56-E EFFECTIVE42015 -f acumed



pa den for at sikre, at alle spraekker er
rengjorte.

8. Ter overskydende fugtighed
af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/
automatisk rengering og desinficering

1. Forbered enzymatiske ogffensende
midler iht. brugskonc
temperatur anbefal ro centen
ny

Der ber forbere Imsmng

. Tag instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sproijte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

4. Laeg instrumenterne - helt nar de eksister oplosnin er 0
nedsankede - i en ultralydsenhed g
. ) ) steerkt kontaminer
med rengeringsoplesning. Aktiver alle )
bevaegelige dele, s& rengeringsmidlet 2.Leegin eiden iske

et af

oplospingen. Aktiver.a vaegelige @
engemn ommer i

kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10)

mmufter. ) kt med a erflader. Leeghli blod
5. Tag instrumenterne op, og skyl demi hdst ti 10)@«ter Brug

deioniseret vand i mindst tre (3) minutter, nylonbarste til skrubb . r nterne

eller indtil alle tegn pa blod eller rester forsigti t|| alle sy er or

ikke leengere kan ses i skyllevandet. Veaer fier r seerligt som pd

saerligt opmaerksom pa kanyleringer, og r der er cengelige. Veer

brug en sprojte tiloat skylle alle svaert "Myt opmaerksomMypa alle kanylerede

tilgeengelige omrader. rumente eng@r dem med en

enser

passe
Bemae % af et ultralydsapparat

vil h der omhyggelig rengering
q menter. Brug af en sprgjte eller
trale vil forbedre skyining af svaert

&aenge//‘ge omrdder og alle ncert

. Kontroller instrumenterne under norml
belysning for at se, om alle synlige re
er blevet fiernet.
7. Hvis der forekommer synlige re \<a|
trinene for ultralydsbehandlin
gennemskylning angivet ovenfor gentages.

DANSK — DA / PAGE 10

afpassede overflader.

3. Taggnstrigpenterne op af
ea& ningen, og skyl dem i
ret vand i mindst et (1) minut.

N S
3;er instrumenterne i en

assende kurv til vaskemaskine/
desmﬂc mgsapparat og ker
dem Y et standard vaske-/

e mgsprogram Folgende
sparametre er essentielle for
ggelig rengering og desinfektion.

rin | Beskrivelse

1 | To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

2 | Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra
hanen

3 | Et(1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

4 | Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

5 | To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt
vand fra hanen (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra
hanen

7 | Ti(10) sekunders skylning med renset vand med
valgfri smerelse (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Syv (7) minutters torring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

PKGI56-E EFFECTIVE42015 -f acumed



Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/terresystemer
som den eneste rengeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.

« Et automatisk system kan anvendes
som en opfelgende proces til manuel
rengering.

« Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt
for sterilisering for at sikre effektiv rengering.

STERILITET:
Systemkomponenterne kan leveres sterile
eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er
blevet eksponeret for en minimal dosis pa
25,0 kGy gammastraling. Resterilisering
af en anordning, der leveres steril, bor
héndteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere
produkter, der er sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Alle implantater og
instrumenter skal betragtes som vaeren
ikke-sterile, og de skal steriliseres

af hospitalet inden brug, medmin
meerkningen tydeligt angiver, at pr@du
er sterilt, og det leveres i en uab
emballage leveret af Acumed.
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Sterilisationsmetoder

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

- Folg anbefalingerne i AORN
“Recommended Practices
rehensiv

in Perioperative Practic
ANSI/AAMI ST79: 20, Co
guide to steam stefilizatiomand ste

assurance in he are facilities.

terilization
; 0g

r

@Q

- Lyn-sterilise
den anverde
folge be %
— COmpgrehensive 0 steam @
atign and stegi éurance inA

@ re facilitieé)

*

¢

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Indpakket

For:

+ Acu-Loc 2 System (80-
0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 med
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 med 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997,
80-0346 med 80-1996)

Der ber anvendes et

handkleede inde i omslaget,

hvis der anvendes et ikke-
opsugende omslagsmateriale

(f.eks. polypropylen)

Eksponeringstemperatur:| 132° C (270° F)

Eksponeringsperiode: 4 minutter

Torreperiode: 30 minutter

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares
et koldt sted og veaek fra direkte sollys.
Undersog produktemballagen for brug for
at se om den har vaeret forsegt dbnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det
aeldste parti forst.
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SYMBOLFORKLARING ANVENDELIGHED: Dette materiale

indeholder oplysninger om produkter,
Se brugsanvisningen der eventuelt er eller ikke er tilgeengelige N &0
i et specifikt land, eller eventuelt er
Forsigtig tilgaengelige under forskellige varemaerker \\'\
i forskellige lande. Produktepfie kan
STERLE Steriliseret ved brug af vaere godkendt eller tilla atslige @
ethylenoxid regulerende myndigh til eller Q .
[STERILE] Steriliseret ved brug af straling anvendelse med fo ig&yindikatiofyer Q
eller begraensnin iforskellige Ian’ . O
Holdbarhedsdato Produkter er ayentu ke god \
i Naﬁie. Inge nger %
Katalognummer i ‘ & bor fortolk K
Partikode

pfo @
rodukt ellefdil afwendelse
Autoriseret repraesentant i det : ktpaen %f. t mad er
Europeeiske Feaellesskab er godken givning
rskrifterne j lae ns land.

Producent
DERLI@O%LYSNI@or at bede
Fremstillingsdato om at fayutkeveret yd e ateriale
henyi u til kon @ningeme
Ma ikke resteriliseres $/ i dettedékuXﬁ .

Ma ikke genanvendes N
« Q
Qvre temperaturbegraeos@ \

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES,

(80-1143), use a T15 hexalobe driver

to remove the screws attaching the
DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical ~ jaw pieces to the plate cuttefs, aoting
Instruments and Accessories are available
for a wide variety of surgical techniques
and implant systems. Proper care and

inspection after each use is critical.

ng Jaw O @

INFORMATION FOR USE: Many of
Acumed Instruments and Accessories are

jaws fi the hand|

reusable; however they have a limited ofth d.
life span. Prior to and after each use, the rtr cement 0-1244) amx
instruments must be inspected where ghten wit @exalobe%ﬁ
applicable for sharpness, wear, damage,

. : : ; Cc QUES:
proper cleaning, corrosion and integrity " ' |
of the connecting mechanisms. Particular chmque- dailabl ng the

tem. Iti onsibility
of th eon to with the
r re before us ese products.
P I$d
Although the physician is the learned

ition, it responsibility of the
. stfgeon o ffiar with relevant
intermediary between the company \ publica&an consult with experienced
te

and the patient, the important med'@al% asscﬁ arding the procedure before
use.

information given in this documen N
be conveyed to the patient. INGS: For safe effective use of any

Note: To replace the jaws of Plate Cutters &umed instrument, the surgeon must be

care should be paid to hex drivers, drill bits
and instruments used for cutting or implant
insertion.
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original alignment of th onents
Replace the cutters late"Cutter Javoto exces
Replacement Assefbly (80%1247). Cutting The pati

*

SAD
r@h the instrument, the method of
a

fa
% n, and the recommended surgical
que. Instrument breakage or damage
occur when an instrument is subjected
oads, speeds, or dense bone.
must be cautioned, preferably

in r@s to the risks associated with
% ypes of instruments.

ANING:

C
anlant Cleaning: Cleaning instructions

for a particular implant can be reviewed
in the Instructions for Use assigned to the
implant part number.

INSTRUMENT CLEANING: Acumed
Instruments and Accessories must be
thoroughly cleaned before reuse, following
the guidelines below:

Warnings & Precautions

- Decontamination of reusable instruments
or accessories should occur immediately
after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated
instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
should be wiped off to prevent it from
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drying onto the surface.

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

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

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

« Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

« Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

- Surgical instruments must be dried
thoroughly to prevent rust formation, exe

if manufactured from high grade sta| %

steel.

« All instruments must be inspecte
cleanliness of surfaces, joints, a
lumens, proper function, and wear and
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tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions Containing iodi
certain metal salts. A jons with
pH values above 11 odl ation laye
may dissolve.

- To prolong t elrr%que limig b

drivers, mg must b ted
water b rg|ca|

m nt |UbI’IC ument

chevery use ion sho |

ould be prepared

2. PI e instftuments in enzymatic solution

ompletely submerged. Actuate
oveable parts to allow detergent

to contact all surfaces. Soak for a

utions become grossly

minimum of twenty (20) minutes. Use a
bristled brush to gently scrub

“Pay special attention to hard
h areas. Pay special attention
y cannulated instruments and

@Iean with an appropriate bottle brush.

For ex
featur

ed‘springs, coils, or flexible
od the crevices with copious
f cleaning solution to flush out
Scrub the surface with a scrub
%J h to remove all visible soil from the
urface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub

brush. Rotate the part while scrubbing to
ensure that all crevices are cleaned.

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

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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning

and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate

all moveable parts to allow detergente \

to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. U ?
nylon soft bristled brush to gent %

instruments until all visible de
removed. Pay special attention to hard to
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O

reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will impgove flushing
of difficult to reach area
mated surface.

3. Remove instru from enzyme *
solution and rins |on|zed
a minimum, O 1) minute
4. Place i =nts in a sujfdlle asher/
isket and e sthroug
d washer/disi tor cycle
Wing mi aram rs are
ntial for

sinfection.

cleam%

\ch)
O

Step| Description
1 T}/OLZ) ute prewash with cold tap water
%q W{ second enzyme spray with hot tap water

3\

N}mmute enzyme soak
pﬂeen (15) second cold tap water rinse (X2)

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-6626/146-150°F)

Fﬁg 15) Second hot tap water rinse

IQm

m);econd purified water rinse with optional
\ ant (64-66°C/146-150°F)

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

&U\/ote: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

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

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

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

STERILITY:
System components may be provided
sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was
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exposed to a minimum dose of 25.0-kGy Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

gamma irradiation. Resterilization of a PreVacuum Autoclave:

device provided sterile should be handled Condition: Wrapped
according to hospital protocol. Acumed For
doe‘s not recommend resterilization of + Acu-Loc 2.System (80-0674,
sterile-packaged product. 30-07
Non-Sterile Product: Unless clearly 8
labeled as ster?le and provided .|n an . Clav¥g Core Syst
unopened sterile package provided by 160. 80-1161 with
Acumed, all implants and instruments must -’Loc 2 Cor

Condition:

be considered nonsterile, and sterilized by
the hospital prior to use.

Sterilization Methods

« Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

|d be used in
a non-wicki

- 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.

ry placeﬂeep away from direct
- Flash sterilization is not recommendeds \ S L'(ght' _ ; inspect product
but if used, should only be performe \ packag s of tampering, or water

according to requirements of A x con’{ - Use oldest lots first.
uitle

ST79: 2010 — Comprehensiv &O

steam sterilization and sterility ance
in health care facilities.
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SYMBOL LEGEND

onsult instructions for use

\@ Caution

ERILE[EO| Sterilized using ethylene oxide

o

Use-by date

*
terilized using irradiation

Catalogue number
»
LOT] Batch code

Authorized representative in the
European Community

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

u Manufacturer
&
@
'

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
. ) *

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 @ %
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

and regulations of the country where the 0

reader is located. O @ \

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

information listed on this document. $ %

Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE UND ZUBEHORTEILE

BESCHREIBUNG: Acumed
wiederverwendbare chirurgische
Instrumente und Zubehorteile sind

flr eine breite Auswahl chirurgischer
Techniken und Implantatsysteme erhéltlich.
Angemessener Umgang und Inspektion
nach jedem Einsatz ist von entscheidender
Bedeutung.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Obwonhl
viele der Instrumente und Zubehorteile von

Acumed wiederverwendbar sind, verfigen
sie dennoch nur Uber eine begrenzte e Schnittwerkz

Lebensdauer. Vor und nach jedem Einsatz
mussen die Instrumente, wo zutreffend,
auf Scharfe, Verschleif’, Beschadigung,
ausreichende Reinigung, Rostbildung

und den ordnungsgemafen Zustand

von Verbindungsmechanismen inspizierte
werden. Besondere Aufmerksamkeit m

den Inbusschliisseln, Bohreinsatzep® %
Instrumenten gewidmet werdeg, diSﬂJ&

Schneide- oder Implantatinsertio
verwendet werden.

Zesse
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Obwohl der Arzt der geschulte Mittler
zwischen Unternehmen und Patlent ist,
mussen die wichtigen me
Informationen in dles
Patienten mitgeteilt r

he
OoREM dem

€>

Hinweis: Um die ndes
Plattenschneiders (
ersetzen, ye

Torx-Schl
entf n @
a enschneider A

tung de enteile. S
e unter ung
sdtzteile
eidbacke

x nderpassen, wenn der Griff
des hneiders vollstédndig gedrickt
tzen Sie die Ersatzschrauben (80-

12 ein und ziehen Sie sie mit der Hand
it einem T15 Torx-Schlissel fest.

ISCHE TECHNIKEN: Es
hifurgische Techniken und eine
reibung fur die Verwendung

ses Systems verfligbar. Es liegt in der
Verantvv @es Chirurgen, sich vor
der V dung dieser Produkte mit
hren vertraut zu machen. Des

dé
Xen liegt es in der Verantwortung
hirurgen, die relevanten

&/erbffentlichungen zu lesen und sich

mit erfahrenen Kollegen vor dessen
Anwendung hinsichtlich des Verfahrens
auszutauschen.

WARNHINWEISE: Fir einen sicheren
und effektiven Einsatz aller Acumed
Instrumente gilt gleichermafken, dass der
Chirurg mit dem Instrument selbst, der
entsprechenden Arbeitsmethode und
der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik vertraut sein muss.
Bruch oder andere Beschadigungen des
Instruments kénnen auftreten, wenn ein
Instrument Uberméakigen Belastungen,
Geschwindigkeiten oder einer dichten
Knochenstruktur ausgesetzt wird. Der
Patient muss, vorzugsweise schriftlich,
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auf die mit dieser Art von Instrumenten

verbundenen Risiken hingewiesen werden.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Die der
Jjeweiligen Implantat-Teilenummer
zugeordnete Gebrauchsanleitung enthalt
die Reinigungsanweisungen flr das
jeweilige Implantat.

Reinigung der Instrumente: Die
Instrumente und das Zubehor von Acumed
mussen vor jeder Wiederverwendung
gemaf den nachstehenden Richtlinien
grindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

« Wiederverwendbare Instrumente und
Zubehorteile missen sofort nach Abschluss
des chirurgischen Eingriffs dekontaminiert
werden. Lassen Sie kontaminierte
Instrumente vor der Reinigung/Aufbereitung
nicht zuerst trocknen. Uberschissiges
Blut oder Rickstdande sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der
Oberflache zu verhindern.

- Alle Anwender mussen qualifiziertes

Personal mit einem Schulungs- x
Kompetenznachweis in dokumentier
Form sein. In Schulungen sollte

aktuellen Richtlinien und Normen sowie
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Krankenhausvorschriften vorgestellt
werden.

- VVerwenden Sie keine Metallblrsten oder

scheuernden Pads bei der manuellen
Reinigung.

«Verwenden Sie bei der
Reinigung Relmgungs

Schaumbildung, u
der Reinigungsla

Die Reinigungsml
Rucksta d meiden.
-Sch - auf Mineral- d

Sili is dirfen fu

v te nlcht et We en.

den Instrume

Ikalihalti
ich zu neutr

Bildgn

e Re|n|g
strumenteg we

ssen lei
usptlen s

| dervervv
pH ne
[®sunge

tel emp

n und
spulen.

r|nger

tru entein
seh nzu ko@

s ist sehr
ungsmittel

von den

. \ - Chirurgi mente missen
\ gr[jndm trocknet werden, u

g Rost zu verhindern,

sie aus hochwertigem Edelstahl

gestellt sind.

«9

m die
auch

[le Instrumente mussen vor der

%)

Sterilisation auf Sauberkeit der
Oberflachen, Gelenke und Lumen,
ungsgemalke Funktion
hlei und Beschadigungen
t werden.

rtes Aluminium darf nicht
|t bestimmten Reinigungs- und
dpsiesungen in Kontakt
kompae ermeiden Sie starke,
@i ge Reinigungs- und
ekt|onsmlttel oder -ldsungen, die
Chlor oder bestimmte Metallsalze
enthalten Aukerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten
von Uber 11 auflosen.

+Um die Lebensdauer von
Drehmomentschraubendrehern zu
erhohen, missen die beweglichen
Teile nach jedem Gebrauch mit einem
handelsublichen wasserhaltenden
Schmiermittel fur chirurgische Instrumente
(Instrumentenspray) behandelt werden.
Dies sollte nach der Reinigung und vor
der Sterilisation geschehen. Beachten
Sie daflr die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
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und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende

Ldsungen bereits grob kontaminiert sind,

missen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit
zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenbdrste. Fir

exponierte Federn, Spulen oder flexibt \
Teile: Spulen Sie die Spalten mit reic 9\

3

Reinigungslosung, um Ablager %
zu entfernen. Schrubben Sig die:\‘ \

Oberflache mit einer Scheuer ,
um alle sichtbaren Ablagerungen von
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Oalle bewe Iich’ i
Oberfla mitdem&tj gsmittel

den Oberflachen und aus Spalten zu
entfernen. Biegen Sie den biegbaren
Bereich und schrubben Sie die
Oberflache mit einer Scheuerbirste.
Drehen Sie das Teil wahrend des
Schrubbens, um sicherzugtellen, dass
alle Spalten sauber si

3. Nehmen Sie die In ente¥aus der
] ie sl& mindestans
tindlich un

dabei bgS0nd¢
verwe @ e eine Sprj

rgetaucht
einigungslé

o
5 -
(o}

eln Sie
umente mj ns zehn (10)
inuten lang mit Ulthaschall.

ehmen Sie@nstrumente aus dem

Ultra %| er und spilen Sie sie mit

entio& m Wasser, bis alle Spuren

vQfft Blut 0der Ablagerungen unter dem
den Strom entfernt sind, jedoch

destens drei (3) Minuten lang. Achten

&Sie dabei besonders auf Kandlierungen

*

ngliche% e. @
e die Ins@ vollsténahs

und verwenden Sie eine Spritze zum
Spilen sghwer zugéanglicher Bereiche.

6. Up héh Sie die Instrumente

ofgnalem Licht auf sichtbare
gm tzriickstande.
@ I sichtbaren Schmutzriickstanden
die Ultraschallbehandlung und die
SpUIss@ Wie oben beschrieben,
i en.

en Sie Uberschissige
uchtigkeit mit einem sauberen,

K sorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten

manuellen/automatischen Reinigung und

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Losungen bereits grob kontaminiert sind,
missen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
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Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer
geeigneten Flaschenblrste.

Hinweis: Die Verwendung eines
Ultraschallreinigers ist flr eine grtindliche
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Spuilen
schwierig zu erreichender und nahe
beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und sptlen Sie
sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in
einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und b fait
Sie sie mit einem Standard-Was x
Desinfektionsgeratezyklus auf.

folgenden Mindestparameter sind fur die
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grundliche Reinigung und Desinfektion
entscheidend.

Schritt | Beschreibung

1 Zwei (2) Minuten Vorwdsche mit kaltem
Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden E migheilem
Leitungswasser K

Eine (1) Minute Ei Ichenmwzym\dsung

w

4

4 Fiinfzehn (15) Se ilen mit kaltem
Leitungsv@er (X2

(s
5 Zwej Vnigung mit 'Mittel
undtheiRemibeitungswasser ° 46—150°F)‘
6

gl MSekunden "Nit‘hei%em

tlen mit gerei m Wasser
rmittel (64-66wC 50 °F)

Trocknen ft (116

’ n (10) Sekund
und optional

Sieben {/) Min

N

‘eisungen % automatische
Reinigu ion

-Autom&&e W
werg@en t als einzige

asch-/Trocknungssysteme

ﬁmgsmethode fur chirurgische
mente empfohlen.

&in automatisiertes System kann im

\@ERILITAT:

Anschluss an die manuelle Reinigung
verwendet werden.

. Dig te sollten vor der
S r& ion grtindlich inspiziert
e

, um eine effektive Reinigung

rzustellen.

Die Sys mponenten sind steril oder
nicht rhaltlich.
*

%;\ rodukt: Das sterile Produkt
G

e einer Mindestdosis von 25,0-kGy
\ mastrahlung ausgesetzt. Die erneute
terilisation eines steril gelieferten Produkts
muss gemal’ den Krankenhausvorschriften
erfolgen. Acumed empfiehlt die erneute
Sterilisation steriler verpackter Produkte
nicht.

Nicht steriles Produkt: Samtliche
Implantate und Instrumente, die nicht
eindeutig als steril gekennzeichnet und
in einer ungeoffneten Sterilverpackung
von Acumed geliefert werden, sind als
unsteril zu betrachten und missen vor
der Verwendung in der Klinik sterilisiert
werden.

Sterilisierungsmethoden
- Bitte beachten Sie die schriftlichen
Anweisungen des Herstellers der
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Sterilisierungsausristung flr das Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

betreffende Sterilisationsgerat und die Vorvakuumautoklav: SYMBOLLEGENDE
verwendete Ladekonfiguration. Bedingung: Eingewickelt ‘ " ebrauchsanleitung beachten
- Befolgen Sie die Empfehlungen im Fiir: \

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

« Acu-Loc 2 System (80-0674,

1]
-
\& Achtung

-

ERILE |E Mit Ethylenoxid sterilisiert

o

3
it Strahlung sterilisiert
v
W Verwendbar bis

Katalognummer

- Die Verwendung von Flash-Sterilisierung Bedingung:
wird nicht empfohlen, doch falls
sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von
ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werden:
2010 — Comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

er
g verwendet

Verpacku aterial

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

GERUNG: An einem
len, troc @r’[ aufbewahren
und vou kt& Sonneineinstrahlung
schitzeh? dem Einsatz muss die

.
2\ .
A\% Prodliktverpackung auf Anzeichen von

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

igung oder Wasserverunreinigung
prift werden. Verwenden Sie die
esten Liefermengen zuerst.

DEUTSCH — DE / PAGE 22 PKGI-56-E  EFFECTIVE 4/2015 -|- acumed



GELTENDES RECHT: Diese Dokumente
enthalten Informationen Uber Produkte,
die in bestimmten Landern verfugbar oder . 0

nicht verfigbar sind oder in verschiedenen &
Landern unter unterschiedlichen \'\

Handelsbezeichnungen verfligbar

sind. Es kann sein, dass die Produkte @

von behdrdlichen Organisationen in & Q .
verschiedenen Landern zum Verkauf oder Q
zur Verwendung mit unterschiedlichen é’ * O
Indikationen oder Einschrankungen \
genehmigt oder zugelassen werden. Es V @ %

kann sein, dass die Produkte nicht in allen O K

Landern fur die Verwendung zugelassen @

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten % 0 A

Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise

gedeutet werden, die in dem Land, in dem

sich der Leser befindet, gesetzlich oder %
behdrdlich verboten ist. \
WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres $
Material kbnnen Sie unter den in * \

diesem Dokument angegebenen \ ®
Kontaktinformationen anfordern. 0\6

enthalten ist, sollte gedeutet werden als
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines O

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ EMANAXPHZIMONMOIHZIMA XEIPOYPTTKA EPTAAEIA KAl I'IAPE/\KOMENA ACUMED*®

TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTO TO £yyPapo Ba TIPEMEL

va peTagepBouv atov acBevn).
Znueiwon: Na v avTiKaT
olaydvwy Twv Konmpw&

10

XPNOUOTIOINOTE éva eanwv
IQEOETE TIG Bl%
Twv omy

oteNéxoug T15 yia
, TPOO¢

MEPITPA®H: Ta emavaypnoomolrolua
XELPOUPYIKA EPYAAEID KAl TTAPEAKOHEVA
Acumed diatiBevTal yia evpgia oA
XELPOUPYIKWV TEXVIKWY KAl CUOTNUATWY
EPPUTELHATWY. H owoTr epovTida Kat
eMBewpnon UETA amd v KABe xprion eival
Kploung onuaoiac.

mou cuvOEouy Za Tpn
U u)v Twv

Ta epyaleia Kal mapeAkopeva TG Acumed oltovtag T didteén VTlKClTClOT

OTOUG KOTIT@
apxIKA EUl N Twv €€
MAHPO®OPIEX XPHXHZX: [ToAd amd Ol(l\(%J GOTWC% KOMTHPEC @

elval emavaypnoluonolriolua. QoToo0, EXouV OnTrPWV

TIEpIOPIoPEVN XpovIKn Sidpkela (WG MNpv O @ G KOT[F]C ) ka0

ano ™ xeron Kat HeTd and kAbe xprion, Ta @ V MEOO © TWQSC
epyaheia mpérmel va emBewpouvTal OTou 5 TSQ[ EMP&

elval EpappOOIYO, yla TNV alXpnEoTnTa, Taplad oa omv
©B0pa, {nuid, owotd kabaploud, didBpwon ct)x)xr], n Aafn Tay WV TTAAKAG

Kal akePAIGTNTA TWV UNXAVIOUWY OUVOEONC. 0WG oupmso &VAPTOMoBeTOTE TIG
I51aitepn mpocoxr| mpémel va Sivetal oe NOKTIKEG 3iB8, (80-1244) kal oplyyeTe Ue
eCaywvikoug 08nyoug, HUTEG TPUTTAVIWV Kal, EPLHEEV, (61 e€Aywvou OTENéXOUG
TUXOV EpYaAEia TTou xpnaolomolovvTal yid T] 5.

KOTIN A £10aYWYr EUPUTEOHATOC. @ XEIP \:}REz TEXNIKEE: Ynapyouv
MNapd 1o yeyovodg OTL O 1aTpog eival 0 MOa & &ec XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU

APOULV TIG XPNOELG QUTOU TOU
OTAHATOC. ATTOTEAEL €UBUVN TOU XEIPOUPYOU

evOIAapETOG PETA& TNE eTalPE(aG K &

a0BevoUg, Ol CNUAVTIKEG LATPIKEG TTANPOPOPIEG
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r] TOU We TNV eméuPacn mpwv and
QAUTWY TWV TTPOTOVTWV. EMmhéoy,

&u@uvn TOU XEIPOUPYOU va gival
IKELWUEVOG JE TIG OXETIKEG SNUOCIEVTELC Kal

va SiaBouelsrdt pe £umeipou cuvepydreg

O&E‘HQ v eMéBaon mptv amod T xprion.

MOIHXEIZ: Na aopalr kat

YaAeiou Acumed, o XElpoupyoS TIPEMEL va
eival e€oIKeEIWPEVOG UE TO epyaleio, TN pEBoSo
£PAPHOYNG KAl TN CLUVIOTWHEVN XELPOUPYIKN
TexVvIKr. Eival Suvatd va cupBel prén ry
Tou (nuIa epyaieiou étav umoBAaMeTal oe
urepROAKA @opTia, TAXUTNTES 1) OE TTUKVO
00TO. [NpEmeL va eQIOTATAL N TTPOCOXH TOU
a0BevoUc, KATd TPOT(HUNOoN YPATTTWE, OGOV
aPopd Toug KIVOUVOUG Tou oxeTiCovTal pe
aUTOUC TOUG TUTIOUG £PYANEIWV.

OAHFIEXZ KAGAPIZMOY:

ATTAITAOEIG KAOAPIOHOU EUPUTEVHATOG:
O1 0dnyiec KaBapIoHOU YA €Va CUYKEKQIUEVO
EUPUTELHA UTTOPOUV VA ECETAOTOUV OTIG
0dnyieg xpriong mou avTioTolKouV OTov aplBud
OTOIXE[OL TOU EUPUTEVHATOC,

&po Aeopartikr xprion omoloudnmoTe
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aAPEICHOU YIa TOV KABAPIOHO E TO XEPL yia
va BAEmeTe Ta epyaleia péca oto Sidhupa
kaBapiopou. Ot mapdyovteg Kabapiopou
TIpEMeL va EeMévovTal e EUKONa amo Ta
epyaheia ya va amotparei n Snuiovpyia
KaTaAO{TwV.

Anaitioelg KaOapiopov epyaleiwv:
Ta epyaleia kat 0 ouvodG EEOTAIOHOC TNG
Acumed mpémel va kaBapiovtarl mpv and
KG&Be xprion, akoAouBWVTAG TIG TTAPAKATW
odnyieq.

Mpoeidonoioeig kai MpoguAaéeig

« H amoAUpavon Twv emavayenotomolroluwy
€PYAAEiWV 1} ToU oLVOSOU EEOTTAIGHOU TTPETTEL
va TPAYUATOTOLETal AUEOWG LETA TNV
OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKAC EMEUBAONC.
Mnv a@rVveTe Ta HONUCUEVA EpYaAEia

epyaheia tng Acurpéd.

Va OTEYVWOOLV TPV ToV KaBaplopd/ WV eNa dforiolpw Elwv.
enaveneéepyaoia. H mepiooela aipatog ny Eiva TIKO vVa SeTepwvovTal
UTTOAEIUATWY TTRETTEL va okouTTi(eTal, woTe TN AKQAKO! TTaQA ¢ kaBaplo
Va AMOTPEEMETAL TO OTEYVWHA TOUG TAVW OTNV a £vovtal YOAEIQ
EMPAVELQ. %oupwd : K

- ONot ot xprioTeg Oa mpémet va gival KQTO’O\M)\OT YVWVOULV, KNG %
EKTTAISEUUEVO TTPOOWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA OXNMATIOMRNOKAUPLAC, OKE eav

OTOIKEIQ KATAPTIONG KAl IKAVOTATWY. H
ekmaidevon Ba mpémnel va mephapBavel avo
TIG TPEXOUOEC I0XVUOUOEC KATEUBUVTHPIEG

iQWTO XAAU[
epyaheia HAVG EAEYXOVTAl WG
YPQAUHEG KAl TTPOTUTTIA KAl TIG TTONITIKEG TOU

v Kab TQ TWV ETMPAVELWDV,
L TWV AUAWV, TN OWOTH

VOOOKOE(OU. . \ v ap

« Mnv xpnolomolElTe HETANIKEG BoupToe \ AE[TOU%[ a unapén eBopag mpv and
opouyydpla kaBaplopol katd tn § K% ooT&ipwon.
KaBapIopoU e TO XEPL. \

WY
. SlwUEVo ahoupivio Sev pémel va
« Xpnolpomoliote KaBaploTikd pe at og emaer pe oplopéva Slahupata
EMPAVEIOOPACTIKES OUTIEC XapNAOU aBaplopol f amoAUPavTIKWY. ATIOQEVYETE
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VIOFATAL VIO TOV lo¥1e}

LOXUPA OAKAAIKA PEC KaBapIopoU Kat
ATTOAUHAVEKA 1 SIAADHATA TIOU TTEPIEXOUV

WSt LOV] OPIOHEVA AAATA LETANWV.
Enle ONOHOTA HE TIRES pH
Nwepec amd 11, n otoidda avodiwong

eTal va SIONUDEL
OKelpévou va mapatadel n (wr) Twv

+ OpUKTEAQIO 1) \TTAVTIKG %v Ba d
TIPETTEL VAL XPNOLUOTIO | TTAVW 0Tl Q odnywv PIOLOV TNG POTING OTPEYNC,
) . Ta Kiyeuteyva Lépn TeEMeL va NimaivovTal e
« EvCupatikoi kat ka6dgiaatkol mapd

& KO, UOATIKNAC BACNC, XEIPOUPYIKAG
&wmc, AITAVTIKO EQYONEIWY (YOAIKTWHA

Aelwv) petd amd kdBe xprion. H

éxinavon TIPETIEL VA TTPAYHATOTIOLETAL PETA

Tov kaBapIopd KAl TPV TNV AmOoTEPWON.
AKONOUBAOTE TIG 08NnyleC TOU KATACKELAOTH
ATQVTIKOU.
0ényiec kaBapiouou/amoAvuavaong Ue To Xépt
1. MPOETOIUACTE TOUG EVIUUATIKOUG Kal
KaBapIoTikoUE TAaPAYOVTEC OTNV apaiwon
XPHong Kal otn Bepuokpacia mou
OLVIOTWVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa
nipémel va etoludlovtal ppéoka SlaNlpaTa
otav Ta undpyovTa SlaAiuata €xouv
EUPAVIC LONUVOEL

2. ToroBetr\oTe evieAw( Bubiouéva Ta
epyaheia péoa og evlUUIKO StdAupa.
Evepyomoir\ote OAa Ta KIVOUUEVA PEPN
Y10 Va EMTPEPETE OTO ATTOPPEUTAVTIKO
va €pBel Og ema@r| Pe OAEC TIG EMPAVELEG,
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EupanTioete yia Tovhaxiotov eikoot (20)
AEMTA. XPNOIOTTOIOTE WA VAINOV LAAAKT
Bouptoa yia va TpipeTe amard Ta epyalela
£WG OTOL OAA Ta OPATA UTTOAEIUUATA

va amopakpuvBoLv. AwoTe 1b1aitepn
TIPOCOXH OTIC SUCTIPOOITEG TTEPIOKES. AWOTE
1Blaitepn Mpoooxr o€ TUXOV AUAOPOPA
€pyaheia kat kaBaploTe Ye pia KAaTaAAnAN
PAKTPA IO UITOUKAAL Ma ta ekTeBelpéva
ENATAPLQ, OTIEIPEG 1] EVKAUNTA EEAPTA AT
TeUIOTE TIC KONOTNTEC e apBovo Slalupa
kaBaplopou yia va kabapioete omoladrimote
umoAgippaTa. TRIPTE TNV EMPAVEID E JIa
BoupToa yla TPlYIO yia va aQalpEoeTe

OAa Ta 0paTd UMTOAEUATA amd TNV
EMPAVELD Kal TIC KONGTNTEC. ALYIOTE TNV

Sidhupa kabapiopou. Evepyomoliote dAa
TA KIVOUPIEVA EPN YIA VA ETIITPATIEl OTO

Oéka (10) Aemta.

5. AalpéoTe Ta EpYai | QETe
JIE aTTIOVIOPEVO VEPQ FIaQUATXIoTOV
Tpla (3) Aemtan otoPoha Ta

onuadia aipatoc MEmad€ipudTwy
anoévta anod 1 LEMUUATOC. @e
|

T0 €€4PTNHA KATA TO TEIPIHO YIa val ElIIATWY.
eCaopalioTel 6Tt kaBapilovtal OAeC ol

KOWNOTNTEG,

Q,
Bripata
3. ApalpéoTe Ta epyaleia kat EEMNUVETE KaA at &emupaTog,
KATW ammd TPEXOUHEVO VEPD YIa TOUAAXIOTOV

Tpla (3) Aertd. Awote 1dlaitepn mMPOCOKH e
OTIC QUAGKWOELG Kl XPNOIHOTIOIOETE W \ mavi % AQrVEL KATANOITIA.
o

oUplyya yla va EEMUVETE omoleaSL 1% 08nyfec ouVBUAGHOU yelpoKivTOU/
OUOTIPOOLITEC TTEPIOXEG, 2

oU kaBapiopou Kail amoAvuavong
4. TormoBeToTE Ta €pYANEiQ, TTANP

ETOILAOTE TOUG EVIUUATIKOUG Kall
BuBiopéva oe pia povada urieprixwy He KaBaploTikoUg apdyovteg oTnv apaiwon
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ATMTOPPUTAVTIKO Va €PBEL OE AP [IE ONEG
TIG EM@AVELEG. YTIORAMETE otV emidpaon
TWV UTTEPRXWV TA EPYANEIA YIa TOUAAXIOTOV

XPriong kat otn Beppokpacia mou
OUVIOTWVEAL ard TOV KATaoKeuaoTh. Oa
TIpé uéalovtal ppéoka SlahpaTa
’xu apyovta SlaAuuaTta €xouv
al

¢
& DG LOALVOEL.
00T OTE Ta £pYaNEia AR PWE

vBiopéva oe evCUUIKO SlaAua.
EvepyQifolqoT® OAa Ta Kivouueva pépn
yla anel OTO AMoPEUMAVTIKO va
ETTAQT E ONEC TIC ETIPAVELEC.

%Gims yia TouAaxiotov 8¢ka (10)
l(SlQ[Tep & Td. XpNOIUOTOINOTE [ia VAINOV UAAAKN
X0 o% TE HIa OLUPIYY O g VA BoupToa yia va TpiPeTe anahd ta epyaleia
Ee% onomoér’m@ péonecA@

QXES

SUKAUITTN TIEPIOXT Kal TPIPTE TNV EM@AVEIQ wQﬁOTE ' @ Uf'é K %
e i Bouptoa yia tpippo. MeplotpéPte O qupo ylava , (oTwOEl on twv
. T

£WG OTOU OAA TA 0PATA UTIOAEIpUATA va
anopakpuvBoLy. AwaoTe 11aitepn MPoooXN
oTI¢ SUOTTPOCITEG TIEPIOXEC. AWOTE 18laiTEPN
TIPOCOXH OE TUXOV AUAOPOPA EPYaAEia Kal
KaBaPIoETE LE pia KAaTAMNAN YrKTea yia
UITOUKAAL

SHMEIQXH: H xprjon ouokeung uneprixwy Ba

Bon6rioei otov mAripn kaBapioud Twv EpyaAsiwv.

H xprion uac optyya rj piag Séounc vepou

Ba Bertioel to Eémuua Twv Suompdortwy

TTEPIOXWVY, KaBWG Kat OAwV TwV OTeVd

EQATTTOUEVWV ETTIPAVEIWV.

3. ApaipéoTe Ta epyaheia amd o ev(UUIKO
SlaAuUa Kal EEMAUVETE € ATTIOVIOUEVO VEPO
Y10 TOUAGXIOTOV éva (1) AemTo.
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4. TormoBeTAoTE Ta €pyaleia péoa o
KaTAANAo KahdBl cuckeurg MAUoNG/
ATTOAUUAVONG KAl TTPOXWENOTE OTNV
kavovikn Sladikacia Tou KUKAoU AUoNG/
amoAVpavonc. Ot akdAouBeg ENAXIOTEC
TIAPAPETPOL Elval amapaitnTeg yla 1o
Ox0AaOTIKG KABapIopd Kat amoAbpavaon.

Biipa Nzpiypagn

1 | Avo (2) hemta mpomhuang e Kpvo vepo Bpuong

Eikoat hemtd (20) evCupikog Yekaopoc pe Ceato vepo Bplong

Eva hemto (1) Bubiong oe évlupio

Aexanévte (15) devtepoemta Eemupia pe Ceotd vepd Bpoong (X2)

v s w| i~

Avo (2) hemtd &émhupa pe amoppunavtiko pe (eoto vepo
Bpuon (64-66°C/146-150°F)

6 | Aekanévte (15) deutepohemta Eémupla e CeaTd vepo Bpoong

7 | héka (10) Seutepohemta Eémupia e kaBaplopévo vepo jie
TIPOALPETIKG NimavTiKG (64-66°C/146-150°F)

8 | Emtd (7) hemtd €ipavon pe Ceoto agpa (116°C/240°F)

SHMEIQSH: AkodouBriate enakpiBa Tis 0dnyies Tou Kataokevaatrj tng
auakevric muanc/amoAdpavons

0Oényiec autouaromoinuévou Kaeaplouou/‘

amoAuuavong

- Ta autopatomnoinuéva cuoThHHaTa
Enpavong ev ouvioTWVTAL WG UG
1€BoSoG KabapIopoU yia XEPOUP
epyaheia.
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@

« Eva autopatonoinuévo ouoTtnua Umopel
Va XPNOILOTIOINDEL 0TN CLVEKELD WG Wi
Sadikacia kabaplopou pe To xépL.

- Ta 6pyava Ba mpémel va embewpouvtal
S1e€odikd mptv amd TNV amooTE(pwaon
yla va €a0@ANOTEl O AMOTENECUATIKOC
KaBapIopod.

STEIPOTHTA:

Ta e€apTrjpaTa to

Va TIAPEXOVTAL ATIO0

Qnomapwuev

UATOG UMTOPE( .
evan u@

Anoo‘ral@ npotow EIPWEV
TTPOIG (o3 ulct
(e @BoAiac yé 5 kGy. H A
elpwon pig o Ksur]qn
¢0nke anéq uévn 60
YIVETAl CUPPWY TO TTPWIE Tou
Atumed atnv

&

010V: EKTOC Kal av
WG WG AMOOTEIPWEVA

o)xot EUPUTELLATA KAl TA EPYAAE(D TIPETTEL
oUVTAl N AMOOTEIPWEVA Kal va
ElpWvoVTal ammd TO TTPOOWTTIKO TOU
OOKops[ou miplv amod TN Xpron.

MéBodbol amooteipwong

N TIC yoamTég odnyieg Tou

§ Tou e€0MAIoOU 0AE yia TOV
O8TElPWTN KAl TIG 0ONYieg yla TN
oppwon eoptiou.

UBNOTE TIG CUOTAGEIG TIOU UTTAPXOLV

yla Ty Teipwon o€ mepIBANovTa
Oley KNC MEakTIkig' Tng AORN kal oTo
o@A SI/AAMI ST79: 2010 — Ektevrig

yla anmooTeipwon Pe atud Kat

Q@ro TPEXOV £YYPAPO "2 UVIOTWHEVEG TTPAKTIKES

@povTidag uyeiag.

@5(])0)\[0[’] OTEIPOTNTAC OE EYKATACTATEIG

« H xprion umeptayeiag amooteipwong &e
ouvioTdTal, A €4V XPNOIUoTOINDE],
TIPEMEL VA EKTEAEITAL HOVO CUUPWVA LIE TIG
anartroelg tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —
EkTevric oONnyoC yia amooTeipwon We aTpo Kal
SlOOPANCON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATEIG
ppovtidag vyeiac.
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AvuTtoKauoTo pe peratomon Baputnrag: AEN

SYNIZTATAI

AUTOKAUGTO HE TIPOKATAPTIKO KEVO:

Suvonkn:

Tuliypévo

Juvenkn:

Na:

« Acu-Loc 2 System
(80-0674, 80-0752,
80-0754, 80-0346, 80-
0787,80-0822, 80-0839
ue 80-0673)

« Clavicle Core System
(80-1160, 80-1161 pe
80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993,
80-1994, 80-1995,
80-1997, 80-0346 pe
80-1996)

Mia metoéta Ba mpémel

va xpnotponoinBei yéca

OTO TEPITUNYHO EQV

yivetal xprion evog pn

AMoOPPOPNTIKOU UNIKOU

(T1.X. TOAUTTPOTTUAEVIO).

O¢gppokpaoia ékBeong:

132°C(270°F)

Xpovog ékBeongc:

4 \enta

Xpovog Enpavong:
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30 Aenta N @

OAHTIEX ®YAAZHEX: QuhdcoeTe o
6pooepd Kal ENpd xwEo Kal SlaTnPEite Hakpld
and 1o apeco NAlakd ewe. Mptv amd tn xeron,
€MOEWENOTE TN CUOKEUAGIA TOU TIPOTOVTOC YIa
TuxoV evéei€elc mapafiaong i udAuvong anod
VEPO. XPNOILOTIOLETE TIC TaAudTePEC TAPTIOEC
TPWTA.

ANEZANTA XYMBOAQN

R UHBoUAeUTELTE TIC 0dnyieg xprong

RN\
g
n

pOTOX]

N

-
ATIOOTEIPWUEVO LE XPrion oeldiou

ERILE [E ;
Tou alBuleviou

o N
t ’Q ﬂoompwuévo LE YPr\on akTvoBohiad

v
W Xpron éwg tnv nuepounvia

AptBudc katardyou

Kwdikog maptidag

Eupwraikr) Kowvoétnta

E€oua1060TNPEVOC QVTITPOOWTIOG OTNY)

Kataokevaotng

Huepounvia kataokeung

Mnv emavanooTelpwveTe

Mnv emavaypnoluonoleite

AVWTEPO OPIO BEPUOKPATIOC
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E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv

TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TA TTPOIGVTA TTOU
uropel va sivat fj va unv eivat Slabéotua 0
*

O€ UL OUYKEKPIUEVN XWPa N MMOopEl va
eival S1aBéaipa e SIaPOPETIKES EUTOPIKES \\'\

ovopaoieg o€ SIapOPETIKES XWPEG. Ta TTpoidvTa
HImTopoLv va eykpivovtal r va adsiodotouvtal

amnd KuBepVNTIKOUE PUBUIGTIKOUG OPYAVICUOUG

yla mwAnon f xprion Ke SlapopeTIKES eVOE(Celq

N TIEPIOPIOUOUG OE SIAPOPETIKES XWPEC. Ta

TTPOIOVTA UMOoPEl va unv eykpivovtal yla xperion

0g ONeC TIG XWpPEG. Timota amd doa mepiéxovTal V
0e autd Ta péoa Sev Ba MPEMEeL va €pUNVEVETaL O
WC TIPOCPOPA 1) TTPAGKANGN Yia OTTOIOSATIOTE

TIPOIOV 1 Yla TN XErion omoloudnmoTe %
TTPOIOVTOG [E €VA CLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU

Oev EMTPEMETA CUUPWVA LIE TOUG VOLIOUG

Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv omoia

Bploketal o0 avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX NMAHPO®OPIEZ: [a

va (NTHOETE TIEPICOOTEPES TTANPOPOPIEC, $ \@
napakaAoUpe Sefte Ta oTolKEla eMmKOWVWVIAG

mIou TapaTtiGevtal o autd TO EyyPAPO. @

Mpoooxn: MNa Tnv emayyeAHaTIKn Xprion povo
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@ INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS QUIRURGICO REUTILIZABLE ACUM D®

transmitir la importante informacién médica

contenida en este document
DESCRIPCION: El instrumental y los Nota: Para sustituir las m @e los
accesorios quirlrgicos reutilizables cortadores de placas 114 fice
Acumed estén disponibles para una b

un destornillador d alobe T
amplia variedad de técnicas quirdrgicas y para extraer os t i . acoplando
sistemas de implante. Es esencial lograr un las mordazas a las t fs de pl
nivel apropiado de cuidados e inspeccién fijandose & PaCiGN Ori
antes de su uso. las mordaz ambie las s con
INFORMACION DE USO: Muchos de los j esto de azas de
instrumentos y accesorios de Acumed placas 80 La mord

61(80-1244) y

Q ordaz
02 (80-12 nen qu ar

son reutilizables, sin embargo presentan

una vida Util limitada. Antes y después €

de su uso debe inspeccionarse, de ser a as tenazas cas de f ue las
necesario, la filosidad del instrumental, perficie cdntacto rdazas
su desgaste, posibles dafios, limpieza en la ot 0 se aprieta

as mordazas
illos de repuesto

, , encaje
adecuada, corrosion e integridad de por ¢ etoelm
los mecanismos de conexién. Debe d s. Inserte lo

prestarse una particular atencién a los
tornillos hexagonales, trépanos y cuanL‘i
instrumental usado para el corte o la

RURGICAS: Tiene a su
insercién del implante.

TECNKX{ﬁ IRU T
dispgsicion@istintas técnicas quirdrgicas
criben el uso de este sistema. El
o tiene la responsabilidad de conocer
ondo el procedimiento antes de utilizar

44) y apr, 0S @ mano con un
tom”% ibo hexalobular T15.

Aunque el médico sea el interme X
especializado entre la empresa
paciente, al paciente se le deberd
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uctos. Ademas, el cirujano tiene

es
% a responsabilidad de conocer
las publicaciones pertinentes y
sultar a compafieros con experiencia en
eI procedjfiiente antes del uso.
ApV

CIAS: Para un uso eficaz y
cualquier instrumento Acumed,
% no debe estar familiarizado
el mismo, el método de aplicacion

Ia técnica quirdrgica recomendada.
Puede producirse la ruptura o dafio del
instrumento si éste se encuentra sujeto a
cargas o velocidades excesivas, 0 a una
gran densidad 6sea. El paciente debe
estar advertido, preferiblemente por
escrito de los riesgos asociados con este
tipo de instrumental.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante: Se
pueden consultar las instrucciones de un
limpieza de un implante concreto en las
instrucciones de uso asignadas al nimero
de componente del implante.

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

Advertencias & precauciones

- La descontaminacion del instrumental o
accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizacién de la
intervencioén quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos.
El exceso de sangre o restos debe
eliminarse para evitar su secado sobre la
superficie.

« Todos los usuarios deberan ser
personal cualificado y contar con
pruebas documentales de formacion y
competencia. La formacién deberd incluir
las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.

«No utilice cepillos de metal ni estropajos
durante el proceso de limpieza manual.

« Utilice agentes de limpieza con
tensoactivos que generen poca espumar \
para limpieza manual, de forma que p \
ver los instrumentos en la solucié %
limpieza. Los agenets de Iimp% en
que poder enjuagar facilimente
instrumentos para que no queden restos.
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@ficies,ju 3

« Con los instrumentos Acumed no se
deberdn emplear ni aceites minerales ni
lubricantes de silicona.

- Para limpiar instrumentos reutilizables es
aconsejable emplear agentes enzimaticos
de pH neutro y de limpie muy
importante neutralizar

n

+Hay que secarac

a fondo
los agentes de limpjézatalcalinos d |OSQ
instrumentos. @ .

ncia los
icos par Q@)

instrumentg ir( se
forme & n*cuando Sn¥abricados
con noXidable d ado.

<

3 “L

ue el funciona

limpiad

fuertex soluciones que contengan

yode, clor® o ciertas sales metélicas.
%s, en las soluciones cuyo valor

PH sea superior a 11, la capa de
nodizado podria disolverse.

<

- Para prolongar la vida (til de los
destornilladores limitadores de par, los
com nt@s moviles deben lubricarse

& )
cQn icante de instrumentos de
o'guirdrgico con base de agua
ante tipo “instrument milk”) después
cada uso. La lubricacién deberia

realizar espués de limpiar y antes de
esterili |08 instrumentos en cuestion.

nstrucciones del fabricante del

@Jcciones de limpieza/desinfeccion

anual

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

. Coloque los instrumentos en solucién
enzimética hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes méviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Sumérjalos durante un
minimo de veinte (20) minutos. Utilice
un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
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visibles. Preste especial atencién a
las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos 5
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos. Cuando los instrumentos
tengan muelles, bobinas o elementos
flexibles que queden expuestos: llene
las hendiduras por completo de solucién
limpiadora en cantidades abundantes
para expulsar cualquier particula de
suciedad. Frote la superficie con un
cepillo para quitar cualquier resto visible
de la superficie y las hendiduras. Curve
el rea flexible y frote la superficie con
un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan
limpiado todas las hendiduras.

a una limpieza por ultrasonidos durante
un minimo de diez (10) minutos.

. Retire los instrumentos y enjudguelos
con agua desionizada durante un
minimo de tres (3) minutos o hasta
que no queden sefiales
suciedad en el chorr
Preste especial atefici
canulaciones, y,
para purgar todasflas
alcanzar.

n qu

6 m ado Ia
ueda su visible, ita Ia
idos y Io a de

leza por
Qemuagad ant
Elimine ceso de de

entos CO fio limpio,

ntey sz )
cciones delimpiéza y desinfeccion

visible.

. Retire los instrumentos y enjudguelos
a fondo con agua corriente durante
un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencién a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa para purgar todas
las zonas dificiles de alcanzar. izada combinadas

. Coloque los instrumentos, sumergido$ \ . Prepar@ enzimaticos y de

por completo, en una unidad ultrasg Iimpi& dilucién y temperatura de
con solucién de limpieza. Acci 6 ue fecomiende el fabricante. Habra
todas las partes méviles para que e reparar soluciones frescas cuando
detergente entre en contacto odas oluoones presenten una gran

las superficies. Someta los instrumentos contaminacién.
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2. Coloque los instrumentos en solucion
hasta que queden

s¥as partes moéviles para que el
Xente entre en contacto con todas
uperficies. Sumérjalos durante un
fnimo de diez (10) minutos. Utilice un
cepillo@&pejo suave de nailon para
ctidado los instrumentos
a @ aber eliminado todos los restos
iSiples. Preste especial atencién a
% zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos.

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidos le ayudard a limpiar a fondo
los instrumentos. El uso de una jeringa o
un chorro de agua mejorard el purgado de
las zonas dificiles de alcanzar y de todas
las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucién
enzimatica y enjudguelos en agua
desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

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

muy importante utilizar los siguientes
pardmetros minimos para que la limpieza
y la desinfeccién sean rigurosas.

Paso| Descripcion

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacién de aerosol enzimético durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 | Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)
segundos (X2)

5 | Lavado con detergente durante dos (2) minutos con
agua corriente caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Enjuagado con agua corriente caliente durante
quince (15) segundos

7 | Enjuagado con agua purificada durante diez (10)
segundos con lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Secado con aire caliente durante siete (7) minutos
(116° C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante
del lavador o la desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfecciort

automatizadas

+No es aconsejable utilizar secad 7 %
lavadores automatizados como U '12&
método de limpieza de los instr
quirdrgicos.
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«Se podra utilizar un sistema automatizado
en un proceso de seguimiento de la
limpieza manual.

- Habra que inspeccionar a fondo los
instrumentos antes de la estegjlizacién para
comprobar que la limpiez

ESTERILIDAD:

Los componentes

suministrardn est

inistrado esterili s
conform colo del@ital.
O ed norec da reeste@

en ser considerados no

instrum
estér'&es ospital debe esterilizarlos

ete estér@bierto, suministrado
\ pOr Acume los implantes e

ant e utilizarlos.

os de esterilizacion

ntos
onsulte las instrucciones en papel del

fabricante de los equipos que utilice para
s instrucciones acerca del
specifico y la configuracion

d .
%ﬁ rticulo “Practicas de esterilizacién
endadas en la configuracién de

actica perioperatoria”, publicado por
so@iacion de enfermeras de
quiréfan®) y en la norma estadounidense
ST79: 2010 — Comprehensive
0 steam sterilization and sterility

N

%rance in health care facilities.

No se recomienda la esterilizacion
instantdnea, pero si se usa sélo se
deberd realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

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

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO

Autoclave de prevacio:

Estado:

Envuelto

Estado:

Para:

« Acu-Loc 2 System (80-
0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 con
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 con 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346
con 80-1996)

Se debe utilizar una toalla

si se emplea un material de
envoltura no absorbente (p.
ej., polipropileno).

en el interior de la envoltura, ‘O@

Temperatura de exposicion:

132° C (270° C)

Tiempo de exposicion:

4 minutos

Tiempo de secado:

30 minutos
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INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO: Guardar en un
lugar seco y frio y mantener alejado de

la luz solar directa. Antes de su uso,
inspeccionar el embalaje del producto en

LEYENDA DE SIMBOLOS

onsulte las instrucciones de uso
A\

N\
T b

recaucion

N

busca de posibles signos d anipulacion
o contaminacion acuosa JJtili
lugar lotes mas antig

w0
ERILE |E

o

Esterilizado con éxido de etileno

2
sterilizado con radiacién

v
W Fecha de caducidad

Numero de catdlogo

Codigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacién

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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APLICABILIDAD: Estos materiales

contienen informacién sobre productos

que podrian o no estar disponibles en 0
un pais concreto, o que pueden estar ¢
disponibles con marcas comerciales \\
diferentes en distintos paises. Los \

productos pueden haber recibido
autorizacién o el visto bueno de los

organismos normativos oficiales para &
su venta o uso con indicaciones o
restricciones diferentes en distintos paises. V

0\
Es posible que los productos no cuenten @ %
con aprobacién de uso en todos los O K
paises. Ninguna parte de estos materiales @

se deberd interpretar como promocién o 0 A

legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
materiales, consulte la informacion de
contacto que figura en este documento.

licitacion de ningdn producto o del uso
de ningln producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la O

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ INSTRUMENTS ET ACCESSOIRES CHIRURGICAUX REUTILISABLES ACUMED®

fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

DESCRIPTION: Les instruments et
accessoires chirurgicaux réutilisables
Acumed sont disponibles pour un grand
nombre de techniques chirurgicales et de
systemes d’implants. Il est trés important
de manier avec précaution et d’inspecter
chaque équipement aprés chaque
utilisation.

MODE D’EMPLOI: Beaucoup
d’instruments et d’accessoires Acumed
sont réutilisables ; cependant, leur durée
de vie est limitée. Avant et aprés chaque
utilisation, le cas échéant, la précision,
'usure, 'endommagement, le nettoyage,
la corrosion et I'intégrité des mécanismes
de connexion des instruments doivent la
étre inspectés. Il faut faire particulierement

lacemen 1244) et serrer a la
attention aux tournevis hexagonaux, auy, \ in av% evis hexalobe T15.

machoires

i E%Ies
achoires
rsque I'on

poignée de

de plaque. rles vis de

t’repgﬁs et tqut |,nstruInent utilisé pour SURGI HNIQUES: Des
I'incision ou insérer I'implant.
tech quesChirurgicales décrivant les

Bien que le praticien serve de efe

entre I'entreprise et le patient, le e de la responsibilité du chirurgien
informations médicales importantes s’étre familiarisé avec la procédure
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Remarque: Pour rempla
des fraises de plaque tiliser
un tournevis hexalofe T1 our retir
) ) v
es ma i
alses a lai it de i
a irgs de fraise @
- L

ations de ce systeme sont disponibles.

av |ser ces produits. En outre, il
la responsabilité du chirurgien
re familiarisé avec les publications
Iues et de consulter des collegues
dgoncernant la procédure
tion.

expenm

EMENTS: Pour une utilisation
e et en toute sécurité de tout
ument Acumed, le chirurgien doit

|
Xarfanement connaitre I'instrument, les

méthodes d’application, et la technique
chirurgicale recommandée. Une cassure
ou un dommage de I'instrument peut se
produire lorsque I'instrument est soumis a
des charges ou des vitesses excessives ou
un os extrémement dense. Le patient doit
étre mis en garde, de préférence par écrit,
contre les risques associés a ces types
d’instruments.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Exigence concernant le nettoyage d’un
implant: Les consignes de nettoyage de
tout implant en particulier peuvent étre
trouvées dans les instructions d’utilisation
associées au numéro de l'implant.
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Exigences concernant le nettoyage
de l'instrument: Les instruments et
accessoires Acumed doivent étre
minutieusement nettoyés avant d’étre
réutilisés, en suivant les instructions ci-
dessous.

de ces produits de nettoyage doit étre
facile, pour éviter tout résidu.

- Ne pas utiliser de lubrifiants a base de
silicone ni d’huiles minérales sur les
instruments Acumed.

-l est recommandé d'utili

Avertissements et précautions solution enzymatiq uw& uits

-La décontamination des instruments e
et accessoires réutilisables doit étre

effectuée immédiatement apres

I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser

sécher des instruments contaminés avant

de les nettoyer/réutiliser. Tout exces de
sang ou de débris doit &tre essuyé pour

'empécher de sécher a la surface.

de nettoyage au p , pour
isables. En cas

*

our

jcax doiverﬂ,%e
la

ents chiru

inutieuse@ our éviter
- Tous les utilisateurs doivent faire tion der eme lor %ont
partie d’'un personnel qualifié, en Q % %
mesure de fournir des preuves quant Pour tou

a ses compétences et aux formations

n-acier inQxy:

in&rumer&@éler la

propréteNdisure et | ionnement
suivies. Ces formations doivent inclure d ces, joiri ns avant
les politiques de I'h6pital, normes et stion. \

instructions actuelles qui s’appliquent.

+Ne pas utiliser de brosses métalliques gi\
de matériel abrasif lors du nettoyage.
»

minium a@é ne doit pas entrer
en cont a ertaines solutions
nettoy& u désinfectantes. Eviter
les,prodults nettoyants et désinfectants
3 forts ou les solutions contenant

3| ode, du chlore ou certains sels de
etaux. Par ailleurs, dans des solutions

« Utiliser des produits de nettoya
contenant des tensioactifs faiple N
moussants afin de voir les instr ts
dans la solution de nettoyage. Le rincage
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dont le pH est supérieur a 11, la couche
d’anodisation peut se dissoudre.
-Aﬂg olPnger la durée de vie des
de couple, les parties mobiles

li ix
oikent étre lubrifiées, aprés chaque
tion, a I'aide d’un lubrifiant a base

@eau du commerce approuvé pour

nts chirurgicaux (lait pour
. [a lubrification doit étre
apres le nettoyage et avant
rilisation. Suivre les instructions du
icant du lubrifiant.
structions de nettoyage/désinfection
manuelle
1. Préparer la solution enzymatique
et les produits de nettoyage en
respectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant.
Lorsgu’une solution est trop contaminée,
en préparer une nouvelle.

. Placer les instruments dans la

solution enzymatique ; ils doivent étre
entierement immergés. Faire bouger
toutes les parties mobiles pour que le
détergent entre en contact avec toutes
les surfaces. Immerger pendant vingt
(20) minutes au minimum. Utiliser une
brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur
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jusqu’a retirer tout débris. Faire
particulierement attention aux zones
difficiles d’accés. Faire particulierement
attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a I'aide d’un goupillon.
Pour les éléments flexibles ou ressorts
visibles: rincer les fentes avec de
grandes quantités de solution de
nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a I'aide d’une brosse
a récurer pour retirer toute souillure
visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible et en frotter la
surface a I'aide d’une brosse a récurer.
Faire tourner la partie flexible tout en la
récurant pour s’assurer que toutes les
fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer
minutieusement sous I'eau pendant
au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules

et utiliser une seringue pour rincer toute

zone difficile d’accés.

4. Placer les instruments, entierement ¢
immergés, dans un bain a ultrasons
avec une solution nettoyante. F e
bouger toutes les pieces mobile! ;JXr
que le détergent entre en con vec
’'ensemble des surfaces. Soniquer les
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d sonicatiw'de
ge ci—de% %
Qéliminert te traCe d’humie s

instruments pendant au moins dix (10)
minutes.

5. Retirer les instruments et les rincer
dans de I'eau déionisée pendant un
minimum de trois (3) minutes ou jusqu’a
ce que toute trace de s de

souillure ait disparu il . Faire
particulierement afténtign aux canules Q
utiliser une seriggueypouratteindr *

zones difficiles cef.

elconqu illtre est visikle)

opérati

instrum

5 Faide d’@nti—
pre eta .
s de ne et de

inant technique

1. Prépargfla
et Ies& its de nettoyage en
regpectafit la dilution et la température
@ e@mmandées par le fabricant.

squ’une solution est tres contaminée,
en préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la
solution €nzymatique ; ils doivent étre
enti @immergés‘ Faire bouger
’&e pieces mobiles pour que
&w rgent entre en contact avec
xp emble des surfaces. Immerger les
struments pendant au moins dix (10)
minuteg™ltiliser une brosse souple
PO lon pour nettoyer les

a
4 nts en douceur, jusqu’a retirer
0) ebris visible. Faire particulierement

les instruments canulés et les nettoyer a
I’aide d’un goupillon.

esipstrements so S@ ) e , N
) affention aux zones difficiles d’acces.
ale"pour ret] toute ) N N
o @ Faire particulierement attention a tous

Remarque: 'utilisation d’un bain &
ultrasons facilitera le nettoyage des
instruments. Lutilisation d’une seringue ou
d’un jet d’eau améliorera le rincage des
zones difficiles d’acceés ainsi que de toute
surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatique et les rincer avec de I'eau
déionisée pendant au moins une (1)
minute.

4. Placer les instruments dans un
netttoyeur/panier de désinfection
approprié et lancer un cycle de
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nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les paramétres
suivants sont essentiels pour obtenir un
nettoyage et une désinfection minutieux.

Etape | Description

1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet
froide

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution
enzymatique

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

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

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant

optionnel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a 'air chaud (116 °C/240 "F)

Remarque: suivre scrupuleusement les instructions du
fabricant du systéme de lavage/désinfection

Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

-1l n’est pas recommandé d’utiliser
uniguement des systemes automdtig
de lavage/séchage comme méthgd
nettoyage des instruments ch aux.

- Un systéme automatique peut par
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SN

exemple étre utilisé en complément d’un
nettoyage manuel.

«Les instruments doivent étre
minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir Lefficacité du
nettoyage.

STERILITE:

configuration du stérilisateur et de la
charge

. Se c a la norme de 'AORN «
nded Practices for Sterilization
eratlve Practice Settings »
norme ANSI/AAMI ST79: 2010
Comprehenswe guide to steam

, stenllza ang sterility assurance in
Les éléments du sy uvent ét .
) o " heal cilities.
fournis stériles o tériles.
atlon rapide n’est pas
Produit stéril@; tout produit stéri mande ma|s le cas echeant doit

2o onform
pltal Acu @onsenlex
iliser les p@s fournis % :
%;t stériles

ed dans un
ous les implants

stérilisé&' pital avant leur utilisation.
Méthedes de sterilization
[yes lter les instructions écrites du

% quant d’équipement pour obtenir
es instructions spécifiques sur la

instrume eront considérés
cotme éa% ériles et ils seront
|

ir lieu dans le plus strict respect des

. @Kemgences de la norme ANSI/AAMI ST79:
ri it é
Qprotocol&

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

Autoclave a déplacement de gravité: NON

Autoclave a pré-vide:

Préparation:

Enveloppé

Préparation:

Pour :

« Acu-Loc 2 System (80-0674,
80-0752, 80-0754, 80-0346,
80-0787, 80-0822, 80-0839
avec 80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 avec 80-1159)

» Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346
avec 80-1996)

Utiliser une serviette a

sans meche est employé (par
ex. polypropylene).

I'intérieur de I'enveloppe si un
matériau d’enveloppement O

Température d’exposition: | 132° C (270° F)
Temps d’exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
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CONSERVATION: Conserver dans un
endroit frais et sec a 'abri de la lumicre
directe du soleil. Avant toute utilisation,
vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d’altération ou de contamination
de I'eau. Utiliser d’abord lesdOts les plus
anciens.

Q a K]
e [STERLE[®R | “Stérilisé par irradiation
*

o

LEGENDE DES SYMBOLS

onsulter les instructions

N d’utilisation

(1
S

Attention

Stérilisé a 'aide d’oxyde
d’éthylene

Date limite d’utilisation

Y
EF Numéro de catalogue

3

Code du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

*@@KEEE

Limite supérieure de température
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APPLICABILITE: Le présent document

contient des informations concernant des

produits susceptibles d’étre disponibles 0
ou non dans tout pays, ou susceptibles N

d’étre disponibles sous une autre marque, \\
en fonction des pays. Lapprobation dont \

ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente &
ou utilisation peut étre associée a des

°
indications ou restrictions différentes selon \
les pays. Il est possible que I'utilisation @ %
des produits ne soit pas approuvée dans O K

tous les pays. Rien dans le contenu du @
présent document ne peut étre interprété % 00 A

d’un produit d’'une maniere particuliére no
autorisée par la loi et les réglementations

du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: $ \@
Pour tout élément complémentaire, voir

les informations de contact figurant sur ce

document. .\\ ®

Avertissement: A usage professionnel uniquement

comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation :
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a STRUMENTI E ACCESSORI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI ACUMED®

DESCRIZIONE: Gli strumenti e gli
accessori chirurgici riutilizzabili Acumed
sono disponibili per una vasta gamma
di tecniche chirurgiche e di sistemi di
impianto. Manutenzione e ispezione
corrette dopo ciascun uso sono
fondamentali.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Molti
strumenti e accessori Acumed sono
riutilizzabili; tuttavia, la loro vita utile € limitata.
E necessario controllare gli strumenti

prima e dopo I'utilizzo, ove pertinente,

per verificarne 'acutezza, lo stato di usura

o danneggiamento, I'adeguata pulizia,
I'eventuale corrosione, nonché l'integrita
dei meccanismi di giunzione. Va prestata
particolare attenzione a ¢ acciaviti esagonali,
punte di trapano e agli strumenti usati per
tagliare o per l'inserimento dell |mp|anto

Benché il medico sia l'ntermediarig®
informato tra azienda e pazien \
quest’ultimo dovra essere messo

corrente di ogni importante informazione
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medica contenuta nel presente documento.

dei cutter
n gvvitatore

Nota: per sostituire le ganas,
per piastre (80-1143), utili
esalobato T15 per rim
fissano le parti deII
piastre, annotand

dei compone ti del ascia.

cutter utili ieme di
ganasaa o e (80-12 ascia
taglie " 1246 cfa tagli

I’fICI
asce SI

Jondenti
QAa do si compr interam
mpugna det cutter ra. Insenre
le viti di io (80 1 rrare a
un aVV|t Iobato T15.

HE C| R HE: Sono

n|b||| tecr%zhlrurglche che

descrlvo i questo sistema.

Prlma dx‘ are la strumentazione,
e regponsaBilita del chirurgo acquisire
ta con le procedure chirurgiche

e prevedono I'uso. Cosi come,
rentemente alla procedura chirurgica cui

2
m'. vanno insegitemei cutter
in modo eles ici

r|cade nella sua responsabilita
e pubbl|ca2|on| scientifiche e
ere il parere esperto di colleghi.

VER E’Per un utilizzo sicuro
ed effica€e dello strumento Acumed,
il ghl ve avere una sicura

co za dello strumento, del metodo
icazione e della tecnica chirurgica

&O omandata. Gli strumenti possono

mpersi o danneggiarsi se sottoposti a
carico, velocita o densita ossea eccessivi.
Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, sui rischi
associati a strumenti di questo tipo.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Le
istruzioni di pulizia dello specifico impianto
sono contenute nelle Istruzioni per I'uso
assegnate al componente tramite il Codice
articolo.

Requisiti di pulizia della strumentazione:
Prima del riutilizzo, strumenti e accessori
Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate
di seguito.
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Avvertenze e precauzioni

«La decontaminazione degli strumenti o
degli accessori riutilizzabili va effettuata
non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la

strumentazione prima di averla sottoposto

a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
'eccesso di materiale ematico e detriti
per evitare che si secchino sulle superfici.

- Tutti gli utenti deve rispondere a
comprovati requisiti di addestramento e
competenza. Uaddestramento dovrebbe
includere linee guida e standard correnti,
oltre alle politiche applicate dalla struttura
ospedaliera ospitante.

- Per la pulizia manuale, non utilizzare
spazzole a setole metalliche né spugnett
abrasive.

« Allo scopo di mantenere visibili gli
strumenti quando sono immersi
nella soluzione di lavaggio, utilizzare
detergenti con tensioattivi a basso
tenore schiumogeno. Per evitare reS|dw

sciacquati via.

detergenti devono essere completa Eg\

« Alla strumentazione Acumed non
andrebbero applicati oli minera
lubrificanti siliconici.
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- Per pulire gli strumenti riutilizzabili,
raccomandiamo l'uso di agenti detergenti
e enzimatici a pH neutro. E molto
importante che i detergenti alcalini siano
accuratamente neutralizzati e ogni loro

chirurgici devono
asciugati.

urgici
ntrollando

ioni e m| e
nto,

ento.
entrare
i oluzioni

vitare I'uso
nti fortemente

¥sali metallici. Inoltre,
aggiore di 11 potrebbero

soluzi%D i i
rimyover&do strato anodizzato.

lungare la vita delle impugnature
ometriche, & necessario lubrificare le
arti mobili con un lubrificante commerciale

per strumenti chirurgici a base acquosa
(latte per strumenti chirurgici) dopo

a lubrificazione deve essere
po la pulizia e prima della
zione. Seguire le istruzioni del
ttore del lubrificante.

@uzioni per la pulizia/disinfezione

manuale

1 Alle a qu2|one degli agenti

ico e detergente alla diluizione

eratura d’'uso raccomandati
I produttore. Quando la soluzione

in uso mostra tracce evidenti di

contaminazione, eliminarla e sostituirla

con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella
soluzione enzimatica fino a completa
immersione. Movimentare tutte le parti
mobili per consentire al detergente |l
contatto con ogni superficie. Mantenere
a bagno per almeno venti (20) 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 a ogni
strumento cannulato e pulirlo con un
appropriato scovolino. Per le molle e
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spire a vista o per le strutture flessibili:
lavare le commessure con abbondante
soluzione pulente per eliminare tutta

la sporcizia eventualmente presente.
Strofinare la superficie con una spazzola
per rimuovere lo sporco visibile da
superfici e fessure. Piegare I'area
flessibile e strofinarne la superficie

con uno spazzolino. Durante la pulizia,
ruotare il dispositivo per assicurare |l
lavaggio di tutte le fessure.

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

4. Disporre gli strumenti, parzialmente
immersi, in un bagno ultrasonico con
soluzione detergente. Movimentare
tutte le parti mobili per consentire al
detergente di entrare in contatto con

ogni superfice. Sonicare gli strumenti per

una fre
\ 2. Immer@ letamente gli strumenti
ion

almeno dieci (10) minuti. *

5. Estrarre gli strumenti dal bagno
ultrasonico e sciacquarli con ac
deionizzata per almeno tre (3) migut
o finché nel liquido di risciacq
scomparsa ogni traccia di sangue o di
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sporco. Dedicare particolare attenzione
alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile
da raggiungere.

6. Ispezionare gli strumenti ¢

illuminazione normale p
tracce visibili di spor

individuare

te, ripet i

risciacquo.

8. Con un pa rbente
non Ia chi, rimuo
gI| stru
i smfezm
@automa
o@| degli ag
rgente %mne
mandatl
Iu2|one
nti di
iNarla e sostituirla

|namone

nella e enzimatica. Azionare
tutie le parti mobili per consentire
ergente di raggiungere ogni
erficie. Mantenere a bagno per

&almeno venti (10) minuti. Per eliminare

ogni traccia visibile di detriti, strofinare
delicatamente gli strumenti con una
sp etole morbide di nylon.
7 e Particolare attenzione alle
eWgifficili da raggiungere. Dedicare
icolare attenzione agli strumenti
annulati e pulirli con un appropriato

ringa o un di getto d’acqua
rerd il risciacquo di aree di difficile
Ccesso e di tutte le superfici a stretto
contatto

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

4. Disporre gli strumenti nell’apposito
cestello del dispositivo di lavaggio/
disinfezione e processarli impostando
un ciclo standard. | seguenti parametri
minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.
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Fase | Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di
rubinetto fredda

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubinetto fredda (x 2)

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con
normale acqua
di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
di rubinetto calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata
con lubrificante opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116
°C/240 °F)

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del
dispositivo di lavaggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione

automatizzata

« Sconsigliamo I'impiego di sistemi di
lavaggio/disinfezione automatizzati come

unico metodo di pulizia degli strumentiey \

chirurgici.

- Il sistema automatizzato potrebb ?@

essere utilizzato come procegso dj ptizia
aggiuntivo a conferma del proc ento

manuale.
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- Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia,

prima di procedere alla sterilizzazione, practices
gli strumenti chirurgici devono essere pra
attentamente ispezionati.

STERILITA:

| componenti del sistema
essere forniti sterilio n

|sterilizz@

we deve

do il proto@lla Khealth care facilities.
strutilira_ gspedaliera osps . Acume&@

Glia fi risterili dotti in

ione steril \'
odotto non-s@: Tutti gli i%ti e
i i e@ mente
una

a parte di
onsiderati non

Metodi x ilizzazione

- Per gstruzi®hi specifiche sullo sterilizzatore

e e configurazioni del carico,

@ ultare le istruzioni scritte del
roduttore della propria apparecchiatura.
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«Seguire le attuali “Recommended
r care sterilization in the
g” AORN e ANSI/AAMI

SV 7€ — Comprehensive guide to
terilization and sterility assurance
j Ith care facilities.
f @ sconsiglia la sterilizzazione flash.
; Q Sesire S@ comungue necessaria,
terile e§tato deve,esSere’eseguita unicamente
; * ) o
adi250 CI requisiti ANSI/AAMI ST79:
— Comprehensive guide to steam
ilization and sterility assurance in

- acumed



Autoclave a dislocamento per gravita: NON ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
RACCOMANDATA Conservare in luogo fresco e asciutto e

LEGENDE DEI SIMBOLI

tenere lontano dalla luce solare diretta.

Autoclavi con pre-vuoto: onsultare le istruzioni per I'uso

RN\
g

— - Prima dell’'uso, esaminare la confezione 4
Condizione: Impacchettati o T
Por del proc;lottg per segni di manomissione o \XX Attenzione
 Acu-Loc 2 System (80-0674 cor?ta.njmamor'\e da acqua. Ugére prima i 2
80-0752, 80-0754, 80- lotti piti vecchi. ERILEJEQ] Sterilizzato con ossido di etilene

0346, 80-0787, 80-0822, &
80-0839 con 80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 con 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System V
(80-1992, 80-1993, 80-1994, O

y .
*
Q terilizzato con radiazioni
’ v
W Data di scadenza

Numero di catalogo

Condizione: 80-1995, 80-1997, 80-0346

con 80-1996)

E necessario I'uso di un @E >

Codice lotto

Rappresentante autorizzato
%\ nella Comunita europea

panno all'interno del
rivestimento se viene
utilizzato materiale da O
avvolgimento non traspirante

(ad es., polipropilene)
Temperatura di esposizione:| 132 °C (270 °F) $ %
Tempo di esposizione: | 4 minuti $ \

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Tempo si asciugatura: 30 minuti

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura
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APPLICABILITA: Questi materiali

contengono informazioni su prodotti che

pOsSsoONo 0 non possono essere disponibili 0
in un determinato Paese, o che possono ¢

essere disponibili sotto marchi diversi in \\
Paesi diversi. Nei diversi Paesi, gli enti \

governativi di regolamentazione possono
approvare e autorizzazione questi prodotti

alla vendita o destinarli all'uso con diversa &
indicazioni o restrizioni. Luso dei prodotti

.
potrebbe non essere autorizzato in tutti i \
Paesi. Nulla di quanto contenuto in questi @ %
materiali deve essere interpretato come O K
promozione o sollecitazione nei confronti @

di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso % 00 A

in specifici modi non autorizzati da leggi
e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore. O
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare

riferimento alle informazioni di contatto che $ \@
si trovano in questo documento. $

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

BESCHRIJVING: Acumed herbruikbare
chirurgische instrumenten en accessoires
zijn beschikbaar voor een veelheid

aan chirurgische technieken en
implantatiesystemen. Een juiste zorg en
inspectie na elk gebruik zijn cruciaal.

GEBRUIKSINFORMATIE: Veel van de
Acumed-instrumenten en —accessoires
zijn herbruikbaar; ze hebben echter een
beperkte levensduur. Voor en na elk
gebruik dienen de instrumenten, waar
van toepassing, te worden geinspecteerd
op scherpte, slijtage, beschadiging, juiste
reiniging, corrosie en integriteit van de
aansluitingsmechanismen. Er dient extra
zorg besteed te worden aan hexdrivers,
boorbits en instrumenten die gebruikt
worden voor snijden of insertie van
implantaten.

*

*

Hoewel de arts de opgeleide %
L feﬁd

tussenschakel tussen het bedri
patiént is, dient de belangrijke m
informatie die in dit document wordt
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sC X
&e hand a et een T15 Torx-
\ sChroev
CHIRU E TECHNIEKEN:

gegeven aan de patiént te worden
medegedeeld

Let op: gebruik om de he
plaatsnijders (80-1143)

een T15 Torx-schro jier om d
schroeven waar efbomen a
plaatsnijder bgvesti n, te veryw
enletop dg kelijke |

de hefbor ang de sen
met Pa@st de verv et voor

hefbomen

draai ze

Er zijg chirdfgische technieken
b &baar waarin het gebruik van dit
m wordt beschreven. Het is de
rantwoordelukhe|d van de chirurg om

ESSOIRES

vo |k van deze producten met
cédure vertrouwd te zijn. Het is
d|en de verantwoordelijkheid van
ch|rurg om voor gebruik vertrouwd te

zun met arte publicaties en ervaren
colle raadplegen aangaande de

QSCHUWINGEN. Voor een veilig en

ctief gebruik van Acumedinstrumenten

Xient de chirurg vertrouwd te zijn met

het instrument, de toepassingsmethode
en de aanbevolen chirurgische techniek.
Er kan zich breuk of beschadiging van

het instrument voordoen wanneer

een instrument wordt onderworpen

aan overmatige belasting, snelheid of
compact bot. De patient dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden
gesteld van de risico’s die met dit soort
instrumenten samenhangen.

EINIGINGSINSTRUCTIES:
Vereisten voor het reinigen van
het implantaat: Die der jeweiligen
Implantat-Teilenummer zugeordnete
Gebrauchsanleitung enthélt die
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Reinigungsanweisungen fiir das jeweilige
Implantat.

reinigingsmiddelen met opperviakte-
actieve stoffen die weinig schuim
vormen zodat de instrumenten in

het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk

Vereisten voor het reinigen van het
instrument: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen voor hergebruik

grondig te worden gereinigd, volgens de van de instrumenten afgegoeld te
richtljnen hieronder. kunnen worden om resj (o) komen
« Mineraalolie of silic ee |dde|en

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen
- Ontsmetting van herbruikbare
instrumenten of accessoires dient

mogen niet op m d instrument

worden gebruikt.

direct na afronding van de chirurgische » Enzymatis ngmgsmld efi met
ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor dat neutrale @‘ nvoor

verontreinigde instrumenten niet kunnen herbjuiiks strumen evolen
drogen voordat ze worden gereinigd/ Hetii belangrijk |sche
herverwerkt. Overmaat aan bloed of igi m|dde|e0 g wor en
debrie dient te worden afgeveegd om tralisee de instr

te voorkomen dat dit op het oppervlak Q den afgesp% é
opdroogt. i i ingtrumenten n grondig

- Alle gebruikers dienen bevoegd
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en competentie.
Training dient de van toepassing
zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.

: |nstrume%ﬂenen voor sterilisatie
. \ te wo teerd op reinheid van
\ opper&en, erbindingen, en lumens,
6 juiste fun@iie, en slijtage en scheuren.
\ diseerd aluminium mag niet in

ct komen met bepaalde reinigings-

f desinfecterende oplossingen.

- Gebruik geen metalen borstels
schuursponsjes gedurende het
handmatige reinigingsproces.

« Gebruik voor handmatige reiniging
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Vermijd sterk alkalische reinigings- en
desinfecterende middelen of oplossingen
die j Qloor of bepaalde

n bevatten. De anodizatielaag

&neens, in oplossingen met pH-
en boven 11, oplossen.

. @Om de levensduur van draaibegrensde
schroev aaiers te verlengen, moeten
bew e delen na elk gebruik

Qd worden met een in de handel
gbaar instrumentensmeermiddel
ch|rurg|sche kwaliteit
(|nstrumentenmelk) Het smeren moet
na het reinigen en voor het steriliseren
uitgevoerd worden. Volg de aanwijzingen
van de fabrikant van het smeermiddel.

Handmatige reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en

reinigingsmiddelen met de

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische
oplossing totdat ze volledig
ondergedompeld zijn. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens
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met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd.

Geef speciale aandacht aan moeilijk

te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een
geschikte flesborstel. Voor blootgestelde
veren, spiralen, of flexibele

vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al
het vuil weg te spoelen. Schrob het
oppervlak met een schrobborstel om

al het zichtbare vuil van het oppervlak
en de holtes te verwijderen. Buig

het flexibele gebied en schrob het

oppervlak met een schrobborstel. Roteer

het deel tijdens het schrobben om te
garanderen dat alle holtes worden
gereinigd.

3. Verwijder de instrumenten en spoel ¢ \

gedurende minimaal drie (3) minute
grondig onder stromend water
speciale aandacht aan canules,

gebruik een spuit om alle moeffijicie
bereiken gebieden te spoelen.
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4. Plaats de instrumenten, volledig
ondergedompeld, in een ultrasone
eenheid met reinigingsmiddel. Activeer
alle beweegbare delen zodat de
detergens met alle oppervlakken
in contact kan komen. Sogfic erde
instrumenten gedure al t|en
(10) minuten.

5. Verwijder de in ntef en spo e

afin gedeionise er ged
minimaal d uten of to het
spoelw eken

vuil ezig zijn. peuale
a% aan canul brwk
8en om alle te berelk
3- eden te s

ntroleermst enten on rmaal
licht o tbaar vuil te eren.

tappen.

t aan vocht van
met een schone,
de, niet-afgevende doek.

al de ove
deins
absor:

inatie handmatige/
atiseerde reinigings- en

7. Herh er zicht| e zienis
oven b sonicatie- en

‘ecteringsinstructies
Bereid enzymatische en

reinigingsmiddelen met de

door de {abrikant aanbevolen
unning en -temperatuur.
ssingen dienen te worden

wanneer bestaande oplossingen
verontreinigd zijn.

Iaats instrumenten in enzymatische
oplos teat ze volledig
ompeld zijn. Activeer alle
bare delen zodat de detergens
lle opperviakken in contact kan
men. Week minimaal tien (10) minuten.
Gebrwk een borstel met zachte nylon
haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie
is verwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle
gecannuleerde instrumenten en reinig
met een geschikt flesborstel.

Opmerking: Het gebruik van een sonicator
helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit
of waterstraal zal het spoelen van moeilijk
te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.

Stap| Beschrijving

1| Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

3 | Eén (1) minuut weken met enzym

4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater
(X2)

5 | Twee (2) minuten wassen met detergens en heet
kraanwater (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met
optioneel smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

van de wasser/desinfecteerder *

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabr/’kaft

A\
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Geautomatiseerde reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/
desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode

van handmatige rgfni |ng

voor chirurgische instrum .
- Een geautomatiseerd
worden gebruikt als -up- proc

e
raadt herstefili

tie van steriel

kt produ@t aan.
Niet-st [9 ct: Tenzij duidelijk
N\ gemarkx Is steriel en geleverd
00

in egft d cumed aangebrachte,
, steriele verpakking, moeten alle

taten en instrumenten als niet steriel

rden beschouwd, die voor gebruik

door het ziekenhuis moeten worden

gesteriliseerd.

Stew@hoden

-R |&¢g de schriftelijke instructies
e'fabrikant van uw apparatuur voor

ifi eke instructies voor uw sterilisator
belastingsconfi guratie.

-\Volg d@g‘e AORN “Recommended
Pra r Sterilization in Perioperative
ﬁsettings”en ANSI/AAMI ST79:

omprehensive guide to steam

&mzatmn and sterility assurance in

health care facilities.

steriel Of!® - Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet

aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze
alleen uitgevoerd te worden volgens

de vereisten van ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan

LEGENDA SYMBOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf: op een koele, droge plaats en weghouden

van direct zonlicht. Voor gebruik dient

Conditie: Verpakt )
Voor: de productverpakking te worden
. Acu-Loc 2 System (80- geinspecteerd op tekenen van knoeien of
0674 80-0752. 80-0754 verontreiniging met water. ruik oudere
80-0346, 80-0787, partijen eerst. ERILE[EO] Gesteriliseerd met ethyleenoxide

80-0822, 80-0839 met

80-0673) &
« Clavicle Core System (80-

* bestraling

A d

E Q [STERLE| & ?asteriliseerd door middel van

1160, 80-1161 met 80-1159)
« Acu-Loc 2 Core System

Conditie: (80-1992, 80-1993, 80- OV

Uiterste gebruiksdatum

{ Catalogusnummer
3
0 !@ Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
EC )
%\ in de Europese Gemeenschap

1994, 80-1995, 80-1997,

80-0346 met 80-1996)

Wanneer een niet-capillair 2 : >

materiaal wordt gebruikt

(zoals polypropyleen) dient
binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden

N @ u Fabrikant
Blootstellingstemperatuur: | 132 °C (270 °F) $ 2\ & Productiedatum

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten $

@ Niet opnieuw steriliseren
@ ® Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten
die in een bepaald land wel of niet . 0

verkrijgbaar zijn of in verschillende landen &
onder verschillende handelsmerken \\'\

verkrijgbaar zijn. De producten kunnen in

verschillende landen goedgekeurd zijn of @
vrijgegeven zijn door overheidsinstanties & Q *
voor regulering voor verkoop of gebruik Q
met verschillende indicaties of restricties. b’ . O
Producten kunnen niet voor gebruik in \

alle landen goedgekeurd zijn. Niets op V @ %

deze materialen mag worden beschouwd O K

als een promotie van of verzoek om enig @

product of voor het gebruik van enig % 0 A

product op een bepaalde wijze welke

niet is geautoriseerd onder de rechten en O

voorschriften van het land waar de lezer
zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit \%
document gegeven contactinformatie. $

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

Merk: For utskifting av gripekloen pa
platekutteren (80- 1143) brukes en T15

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

ingen av
ut kutte

BRUKSINFORMASJON: Mange av

Acumeds instrumenter og ekstrautstyr ate a
er gjenbrukbare; imidlertid har de en passe
begrenset levetid. For og etter hver bruk platekutte
ma instrumentene inspiseres for det .Settid

trekk til f 4 med

lqienge
ette systlk

%r a gjore kjent med prosedyren

N \ bruf&@oduktene. I tillegg er

som passer av skarphet, slitasje, skade,
hensiktsmessig renhold, korrosjon og
tilstanden til de koblende mekanismene.
Spesiell oppmerksomhet ma gis til
sekskantskrutrekkere, bor og instrumenter
til bruk for a skjaere eller implantere
innforing.

rgiske
m beskriver
et er kirurgens

det kir amisvar & veere kjent med
% relevante elser og a konsultere med
A erfa&kolleger angaende prosedyren for

&VARSLER For sikker og effektiv

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet
pasienten, skal den viktige medisi
informasjonen i dette dokument
formidles til pasienten.
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*

vert Acumed instrument, ma
gJ@re seg kjent med instrumentet,
SJonsmetodene og de anbefalte
rgiske teknikkene. Instrumentet kan
knekke stkadet dersom det blir
utsatt, t I st og stor hastighet eller tett
b& ur. Pasienten ma advares, helst
& om risiki knyttet til denne typen
menter.

ENGJQRINGSINSTRUKSJONER
Instruks;oner for rengjoering av
implantat: Rengjeringsinstruksjoner
for et spesielt implantat kan
leses i bruksanvisningen for
implantatdelenummeret.

Rengjeringskrav til instrumentet:
Acumed-instrumenter og tilbehar ma
rengjeres noye for gjenbruk, og i henhold
til retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminasjon av gjenbrukbare
instrumenter og ekstrautstyr ma finne sted
umiddelbart etter at inngrepsprosedyren
er fullfort. Ikke la kontaminerte
instrumenter terke for rengjoering/
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behandling. Overfladig blod eller rester
ma terkes av for & hindre at det torker inn
pa overflaten.

produsert av rustfritt stal av hoy kvalitet.
- Alle instrumenter ma inspiseres for rene

- Alle brukere skal veere kvalifisert
personell med dokumentert bevis
pa opplaering og kompetanse.
Oppleeringen skal inkludere navaerende
gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

og slitasje for sterilisering.

« Anodisert aluminum ma ikkggkomme
i kontakt med visse rengjéri - eller
desinfeksjonsopplasni

- lkke bruk metallbgrster eller
skurekluter i lopet av den manuelle
rengjeringsprosessen.

klor eller visse me ter. | tille,
anodiserings t l@ses opp
verdier :@

- For,

« Bruk rengjeringsmidler med
lav skumtensidniva for manuell
rengjering for a se instrumentene for

g€ |levetiderfil

gsbegrense trekkere
o = A egelige de@mres
rengjeringsvaesken. Rengjoringsmidler ot kommefslit vannbas

roné kuncne skylles lett av instrumentene fOOwstrument mdel av iV

a unnga rester. grad (i@n melk) bruk.
«Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal Smari | utfares &ﬂgjmmg og

ikke brukes pa Acumed-instrumenter. f@%ﬂiﬂg. @ksjonene til
+Noytrale pH-enzymatiske og enten av smofemiddelet.

rengjeringsmidler anbefales for rengjering nuelle ren S-/

av gjenanvendelige instrumenter. Det Qr\ desinfek@' ksjoner

svaert viktig at alkaline-rengjeringsmid \ 1. Klarg ymatiske og

neytraliseres ngye og skylles av ,¢ é remgjoringsmidler i produsentens

instrumentene. \ aDefalte blandeforhold og temperatur.

«Kirurgiske instrumenter ma terk ye @ den eksisterende lgsningen blir
for & hindre rustdannelse, selv om de er sveert kontaminert, ma en ny lasning
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overflater, ledd og lumener, riktig funksjon

. a
sterke alkaliske repgjori i Q
desinfeksjonsmi<erbm innehold
S

N
R\%

blandes.

2. Plasser ifagtrumentene i enzymatisk
I(z‘s@ er helt nedsenket.
lle bevegelige deler slik at
@ringsmidlet far kontakt med alle
flater. Gjennomvaet i minst tjue

@20) minutter. Bruk en myk nylonbegrste

oppmerksom pa omrader
r vanskelige & nd. Veer spesielt
pmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskeberste. For
eksponerte fjeerer, ledninger eller
fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjeringsoppl@sning
for a skylle ut alt smuss. Boy det fleksible
omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebgorste. Roter delen mens du
skrubber for & serge for at alle sprekker
blir rengjort.

fords avinstrumentene forsiktig
til a! lige rester er fjernet. Veer

. Fjern instrumentene og skyll ngye under
rennende vann i minst tre (3) minutter.
Veer spesielt oppmerksom pa naler, og
bruk en spreyte for a skylle alle omrader
som er vanskelige & na.

. Plasser instrumentene, helt
nedsenket i en ultrasonisk enhet
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med rengjeringsopplasning.

Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Soniker instrumentene i minst
ti (10) minutter.

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert
vann i minst tre (3) minutter eller til alle
tegn pa blod eller smuss er fravaerende
i vannstremmen. Veer spesielt
oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for & skylle alle omrader som er
vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentene i normal
belysning for & fierne synlig smuss.

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

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

Kombinerte manuelle/automatiserte

rengjorings- og desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatw.\

Nar den eksisterende lgsningen blir \

sveert kontaminert, ma en ny o Ml’l(%
blandes.

2. Plasser instrumentene i enzy
losning til de er helt nedsenket.
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Merk: Bri % nikator
nye reag@engav instru

erNBruk av
eller vanns%/ forbedre :
omrader vonsl%::

Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaet i minst ti (10)
minutter. Bruk en myk nylonbgrste

for & skrubbe instrumentene forsiktig

menter
med en

til alle synlige rester er figghet, Vaer

spesielt oppmerkso rager Q) (

som er vanskelige & \eemSpesielt Q sprin
*

m
inst
4

rliggend er.

Fjern instrume fra enz gen
og sk@oﬁisert va&' ifst ett (1)
minu @

rddesinfeksjonssyklus.
Imumsparametre er

instrume en egnet vaske-/
sinfiserin@v 0g behandle i en

Foelgen
avgj& for & oppnéd naye rengjoring
o&esin eksjon.

Trinn| Beskrivelse

7N

1 T) (Zlm tters forvask med kaldt springvann
%« N unders enzymspray med varmt springvann

3\\M inutts enzymgjennomvaeting
&mten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt
n (6%66 °CN46-150 °F)

6 Fgm v15 inutters ny skylling med varmt springvann

N i (10)sekunders skylling med renset vann med
‘\ ritt smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

( Sju (7) minutters torking i varmluft (116 °C/240 °F)

WMerk: Folg instruksjonene fra vaskerens/
desinfeksjonsenhetens produsent naye

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

« Automatiserte vasker-/terkersystemer
anbefales ikke som eneste
rengjeringsmetode for kirurgiske
instrumenter.

« Et automatisert system kan brukes som en
oppfelgingsprosess til manuell rengjering.

- Instrumentene skal inspiseres noye for
sterilisering for & sikre effektiv rengjering.

STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile
eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be
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eksponert for en minimumsdose pa 25,0-
kGy gammastraling. Ny sterilisering av en
enhet som leveres steril skal handteres i
henhold til sykehusets protokoll. Acumed
anbefaler ikke ny sterilisering av sterilt
pakkede produkter.

Ikke-sterilt produkt: Hvis de ikke er klart
merket som sterile og levert i en udpnet
steril pakke fra Acumed, ma alle implantater
og instrumenter anses som usterile, og
steriliseres av sykehuset for bruk.

Steriliseringsmetoder

- Radfer deg med de skriftlige anvisningene
til utstyrsprodusenten nar det gjelder
de enkelte steriliseringsapparatene 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. .

- Flashsterilisering anbefales ikke, men
dersom den brukes skal den ku u'@
samsvar med krav i ANSI/AAMI S

— Omfattende veileder til damp isering
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket

For:
« Acu-Loc 2 System (80-

Forhold:

KSER: Lagres pa et

INGSIN@
kj lig og% g unna direkte sollys.
P

F@r bru duktets pakke sjekkes

omd |tt tuklet med eller blitt
inert av vann. Bruk den eldste
forst.

SYMBOLFORKLARING

es bruksanvisningen

\@ Forsiktig

ERILE[EO| Sterilisert med etylenoksid

o

3
terilisert med straling
v
W Utlepsdato
Katalognummer
»
LOT] Partikode

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

lkke steriliser

lkke bruk om igjen

Q@verste temperaturgrense
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BRUKSOMRADER: Disse materialene

inneholder informasjon om produkter

som kanskje eller kanskje ikke er 0
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 & Q .
bruk med forskjellige indikasjoner eller Q
begrensninger i andre land. Produktene b’ . O

er kan hende ikke godkjent for bruk i alle \

land. Ingenting med disse materialene skal V @ %

tolkes som promotering eller anmodning O K

for noe produkt eller for bruk av noe @

produkt pa en spesiell mate som ikke er % 0 A

godkjent under lovene og forskriftene i

landet der leseren befinner seg. O

VIDERE INFORMASJON: For & be
om videre materiale, vennligst se

kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet. \®

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

DESCRIGCAO: Os instrumentos cirlirgicos
e acessorios Acumed estdo disponiveis
para uma grande variedade de técnicas
cirlirgicas e sistemas de implante. E
essencial uma inspeccdo e cuidado
adequados apds cada utilizagdo.

INFORMAGCAO PARA UTILIZAGAO:
Muitos dos instrumentos e acessorios da
Acumed sdo reutilizaveis. No entanto, tém
uma duragdo limitada. Antes e depois de
cada utilizagdo, os instrumentos devem
ser inspeccionados, caso se aplique,

para verificar se existe conformidade,
desgaste, danos, limpeza adequada,
corrosdo e integridade dos mecanismos
de unido. Deve ser dada atengdo especial
as chaves hexagonais, pontas de brocas

e instrumentos utilizados para cortar ou,
inserir o implante. \
Embora o médico seja o intermedi
competente entre a empresa € o

as informacdes médicas importa
constantes deste documento devem ser

.
cidpte,
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transmitidas ao paciente.

ulas do
-1143):
ara

Nota: Para substituir as man
Dispositivo de corte da p,
Use um condutor hex e
remover os parafusgs qu
das mandibulas a€.di
alinha

da placa, memoriza
original do ntes da ulas.
Substituao itivos d rt

sando

uladec
r inseridas nos
aca de
encaix ndibula

a os dispositi e corte. Insira

rafusos stituicdo (80-1244) e
aperte e com um condutor
hexalot&.

TECNICAS*CIRURGICAS: Estdo

|
%eis técnicas cirdrgicas que
vem as utilizacdes deste sistema.

&nstitui responsabilidade do cirurgido

*
es r\%"arizado com o procedimento
&d utilizagdo destes produtos.

isso, o cirurgido também é

@ponsével por se familiarizar com as

ixam as aso

ositivo de ¢ *

publicacd elevantes e consultar os
cole erientes relativamente ao
p?@nto, antes da utilizagdo.

S: Para uma utilizagdo segura e

&gz de qualquer instrumento Acumed,
o Co tondesSubstituica S andfbua@
do E%ivo de Cort@laca (80—@

la de corte 04 (30-124 a

cirurgido tem de estar familiarizado com
o instrumento, o método de aplicacdo
e a técnica cirdrgica recomendada. O
instrumento pode partir ou ficar danificado
quando um instrumento é sujeito a uma
carga aumentada, velocidade ou 0sso
extremamente denso. O paciente deve ser
informado dos cuidados, de preferéncia
por escrito, dos riscos associados a estes
tipos de instrumentos.

INSTRUQCN)ES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes:
As instrucBes de limpeza aplicaveis a
um implante em particular podem ser
consultadas nas Instrugdes de utilizagao
atribuidas a referéncia do implante.
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de limpeza. Os agentes de limpeza devem
ser faceis de enxaguar dos instrumentos
para evitar a acumulacdo de residuos.

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

-N&o é recomendada a utilizacdo de
lubrificantes a base de éleo mineral ou

Adverténcias e precaucées silicone nos instrumentos Acuged.

- A descontaminagao de instrumentos
reutilizaveis ou acessorios deve ocorrer
imediatamente apés a conclusdo do
procedimento cirdrgico. Ndo permita que
os instrumentos contaminados sequem limpeza alcalings sgj
antes da limpeza/reprocessamento. O neutrali
excesso de sangue ou detritos deve ser instr
removido para evitar que sequem na .Os
superficie.

«Recomenda-se a utili
limpeza e enzimati
a limpeza dos in
E muito important

ntos reutiliz
0s agen
|

« Todos os utilizadores devem estar
devidamente qualificados com

cdo de fi
abricados em

%oxda’vi %evado

um comprovativo da formacdo e grau. *

competéncias. A formacdo deve incluir as . Todos®N\strument &ﬂ ser

directrizes aplicaveis actuais e as normas in nados %ﬂmpeza

e politicas hospitalares. erficies m 2 limens
+N&o utilize escovas metalicas nem ionamen quado e desgaste

esfregBes durante o processo de Iimpez\ antes d

manual. .0 alu
’ 6\

« Utilize agentes de limpeza com em
tensioactivos pouco espumosos p ra\ d

jotgnodizado nao pode entrar

ntacto com determinadas solugées
eza ou desinfectantes. Evite os

a limpeza manual, para permitir produtos de limpeza extremamente

visualiza¢do dos instrumentos na solugdo Icalinos e desinfectantes ou solugdes
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ao entes d

S H neutrq,para
E e

nte

que contenham iodo, cloro ou

0s sais metalicos. Além

¢Bes com valores de pH
11, a camada de anodizagdo

R e
@n rolongar a vida Util das chaves com

itador de torque, as pecas moéveis tém

de ser lyBtificadas com um lubrificante
comeigialde instrumentos de grau
éi ﬂ@é base de agua (lubrificante tipo

'&ument milk») apds cada utilizagado.
brificacdo deve ser feita apds a

instrucdes do fabricante do lubrificante.

élimpeza e antes da esterilizagdo. Siga as

Instrug¢ées de limpeza/desinfec¢do manual

1. Prepare os agentes enziméticos e de
limpeza de acordo com a diluigdo de
utilizagao e temperatura recomendadas
pelo fabricante. Devem ser preparadas
solugdes novas quando as solugdes
existentes apresentarem uma
contaminacgdo grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugdo
enzimética até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
maéveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
vinte (20) minutos. Utilize uma escova de
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cerdas de nylon macias para esfregar
cuidadosamente os instrumentos até que
tenham sido removidos todos os detritos
visiveis. Preste especial atencdo as areas
de dificil acesso. Preste especial atencéo
a todos os instrumentos canulados e
limpe com um escovilhdo apropriado.

No caso de molas expostas, bobinas

ou caracteristicas flexiveis: Submirja

as reentrdncias com quantidades
abundantes da solugdo de limpeza para
remover qualquer sujidade. Esfregue a
superficie com uma escova para remover
qualquer sujidade visivel da superficie

e reentrancias. Dobre a area flexivel e
esfregue a superficie com uma escova.
Rode a parte enquanto esfrega para
assegurar que todas as reentrancias sdo
limpas.

3. Remova os instrumentos e enxagle
abundantemente sob agua corrente
durante, no minimo, trés (3) minutos.
Preste especial atengdo a canulagdes e

utilize uma seringa para irrigar qualquer\
area de dificil acesso. \

4. Coloque os instrumentos, total
submersos, numa unidade dg ultfa-sons
com solugdo de limpeza. Accio das
as pecas mdveis para permitir que o
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.Remova os instrumentos e enxagle em

: % de &
repita a limpezag@or ultra- S
passos ndagle a&c

8.Rem umidad

trucbes de za e desinfecgdo
combin l/automdtica
1. Prepx gente enzimético e de
i z

ol

detergente entre em contacto com todas solugdes existentes estiverem muito
as superficies. Limpe com ultra-sons os contaminadas.

instrumentos durante, no minimo, dez (10) 2.Co ofinstrumentos em soluco
m jca até ficarem completamente
m

minutos.
rsos. Accione todas as partes
eis para permitir o contacto do
etergente com todas as superficies.
Deixe j dnar durante, no minimo,
e inutos. Utilize uma escova de

agua desionizada duran
trés (3) minutos ou até
vestigios de sangug’o
de ser visiveis

Preste especial x e nylon macias para esfregar
dosamente os instrumentos até

S 9
utilize uma W
aread Sso. %e tenham sido removidos todos os
s instru oNdebaixo d@ detritos visiveis. Preste especial atencdo

o normal p@ moc&o de a dreas de dificil acesso. Preste especial
i visivel. atenc¢ado a todos os instrumentos

bservar af Qcia canulqdos e limpe com um escovilhdo

apropriado.
Nota: A utilizagdo de um aparelho de
limpeza por ultra-sons ird ajudar a
limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
agua ird melhorar a irrigagdo de dreas de
dificil acesso e quaisquer superficies com
acoplamento proximo.

esso dos
ntos co Ihete limpo,
sofvente e sem .

limpeza ddiluicdo de utilizagao e 3. Remova os instrumentos da solugdo
peratura recomendadas pelo enzimatica e enxagle em agua
icante. Devem ser preparadas desionizada durante, no minimo, um (1)

solugdes frescas quando as minuto.
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4. Coloque os instrumentos no cesto de
um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.

Passo| Descri¢do

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com dgua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
4gua morna da torneira

3 |Mergulho enziméatico de um (1) minuto

4 |EnxagUe em dgua da torneira fria de quinze (15)
segundos (X2)

5 |Lavagem com detergente de dois (2) minutos com
4gua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

torneira morna

6 |EnxagUe durante quinze (15) segundos com &gua da Q

7 | Enxagle com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 |Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrucdes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfec¢do

<

\
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Instrucées de limpeza/desinfeccdo

automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
autométicos ndo sdo recomendados
como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirlrgicos.

- Poderd utilizar-se um sigte
COMO UM Processo
limpeza manual.

- Os instrumentos
inspeccionad®s

matlco
ento a

ser deV|
ante da esten
impeza

entes do siste oderao
dos este ou n

ini adlagao 250 kGy. A
sitivo fornecido
ster do deve ser Ctuada de acordo
protoco@e spitalar. A Acumed ndo
re ome% rilizacdo de produtos
st

embala ilizados.
Pro esterilizadO' Salvo se
nte rotulado como estéril e
ido numa embalagem estéril ndo
erta fornecida pela Acumed, todos

os implantes e instrumentos devem ser
cor15|de s ndo estéreis, e devem
sere s pelo hospital antes da

o de esterilizacéo
ulte as instrugdes do fabricante do
u equipamento para obter instruc8es

sobre rifizador especifico e de
confj 30.

§ tual norma AORN “Préticas
% endadas para a Esterilizacdo em
inicdes de Pratica Perioperatéria” e
na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.

« A esterilizagdo flash ndo é recomendada,
mas se for utilizada, sé deve ser
efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.
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Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO
RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:

Condicdo: Acondicionado

Para:

« Acu-Loc 2 System (80-0674,
80-0752, 80-0754, 80-0346,
80-0787, 80-0822, 80-0839
com 80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 com 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346
com 80-1996)

Se utilizar um material de

revestimento ndo drenante

(por ex., polipropileno), use

uma toalha no interior do

revestimento.

Condigdo:

Temperatura de exposicdo:| 132° C (270° F)

Tempo de exposicdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizacdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver

LEGENDA DOS SIMBOLOS

TN\
g

A\

onsultar as instru¢des de
utilizacdo

Cuidado

8

-

ERILE|[EO| Esterilizado por éxido de etileno
2
*
[STERLE[®R| “Esterilizado utilizando irradiagéo

W Data de validade

Numero do catédlogo

Cédigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

N&o reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura
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APLICAGAO: Estes materiais contém

informacdes sobre produtos que podem
ou ndo estar disponiveis em qualquer pais . 0

particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes \
em diferentes paises. Os produtos

poderdo ser aprovados ou autorizados
pelas organiza¢des regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo &
com indicagdes ou restricdes diferentes

*
em diferentes paises. Os produtos \
poderdo ndo ser aprovados para serem @ %
utilizados em todos os paises. Nada do O K
que consta nestes materiais devera ser @
interpretado como uma promogao ou % 00 A

forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais

onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para $ @
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste

documento. . s\\ 5&

Atencdo: Apenas para utilizacdo por profissionais.

solicitagdo de qualquer produto ou para
a utilizacdo de qualquer produto de uma O
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@ UUDELLEEN KAYTETTAVAT KIRURGISET ACUMED®-INSTRUMENTIT JA VALINEET

KUVAUS: Uudelleen kaytettavat kirurgiset
Acumed-instrumentit ja -valineet sisaltavat
laajan valikoiman kirurgista tekniikkaa ja
implantointijarjestelmid. Huolellinen hoito
ja tarkastus jokaisen kayton jalkeen on
aarimmaisen tarkeaa.

KAYTTOTIEDOT: Monia Acumed-
instrumentteja ja -valineita voi kayttaa
uudelleen. Niilld on kuitenkin rajoitettu
kayttoika. Ennen ja jalkeen jokaisen
kayton on tarkistettava, jos mahdollista,
instrumenttien teravyys, kuluminen,
vauriot, oikea puhdistus, korroosio

ja litantamekanismien yhtenaisyys.
Erityistd huomiota tulisi kiinnittaa
kuusiokoloavaimiin, poran teriin ja kaikkiin
leikkaaviin tai implantin asettamiseen
tarkoitettuihin instrumentteihin.

asiakirjassa esitetyt tarkeat laak
tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.
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ij ’—%@ 02 (8
ikkauslaitteisiin sften, etté&
| sIeukoje% apinnat i
Qisiinsa, kun lev ikkauslaj %

kasin eksank@: T15-koon
\SRGISET IIKAT: Taman
0\\jérjeste il K&
Vaikka laégkari on yhtion ja potilaa ?/"I%
toimiva koulutettu ammattilain%

elliset

SO

Huomautus: Kayta levynleikkauslaitteiden ja &ida kokeneempia kollegoja
(80-1143) kiinnitysleukojen vaihtamiseen npfteestd ennen tuotteiden kayttoa.
kahdeksankulmaista T15-k

ROITUKSIA: Acumed-instrumentin

meisselia ja poista kiinnj j @ ) ) .

) ) e okkaanga turvallisen kayton
osat levynleikkauslaitt yhdistavat ictanl * Ki ila ot
ruuvit ja ota huomij iin ysIeukojE . VarmisTaMeers!, on kirurgiia oftava

osien alkuperaine % n tietdmys instrumentista,
Vaihda leikkadsaitte JytOmenetelmista ja suositellusta

levynleikka h Ralistekniikasta. Instrumentti voi sarkyéd
vaihtolait-1247). ga aurioitua, jos siihen kohdistuu liiallista
Kiin ka0 (80-124 uormitusta, nopeutta tai jos luu on erityisen
QA tiheda. Potilaalle on iimoitettava, mieluummin

kirjallisesti, taman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset:

Tietyn implantin puhdistusohjeet voidaan
tarkistaa implantin osanumeroa vastaavista
kayttoohjeista.

ahva on @aj tmpohja Jyonna
vaihtorduwi -1244) & iristd ne

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-instrumentit ja -lisdvarusteet on
puhdistettava huolellisesti ennen uutta
kayttod seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Otarkoitusten
kuvaam& on saatavilla kirurgisia
teknjikoita. Kirurgin vastuulla on
o) & toimenpiteeseen ennen naiden

t iden kayttoa. Kirurgin vastuulla on
aksi perehtya oleellisiin julkaisuihin

Varoitukset ja varotoimet
- Uudelleen kaytettavat instrumentit tai
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vdalineet on puhdistettava valittomasti
kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei
saa antaa kuivua ennen puhdistusta

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

neutraloida alkaalipuhdistusaineet
huolella ja huuhdella ne pois
instrumenteista.

« Kirurgiset instrumentit on kuivattava
huolellisesti, jotta estetaan ryosteen
muodostuminen, vaikka i
on valmistettu korkeal
ruostumattomasta t.

- Kaikkien kayttgjien tulee olla patevia
tyontekijoitd, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja
sairaalan kdytdntojen tuntemus.

9

ejgta on ennen
pintoje

« Kaikista instrum

sterilointia ta kast
ja aukkqe

- Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

@ a

rros saattaa
%en pH-arvo on
0 entlnrajc%antlmien kayttoian
pidentafgi kuvat osat on
voidel& upallisella vesipohjaisella
Kiruggisterfinstrumenttien voiteluaineella
enttimaito) jokaisen kayton

gen. Voitelu on suoritettava
uhd|stuksenjalkeen ja ennen sterilointia.

« Kayta kasinpuhdistukseen niukasti
vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita sisaltavia
puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuoksee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden
tulee olla helposti instrumenteista
huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei
kerry jaamia.

« Acumed-instrumentteihin ei saa kéyttéa
mineraalidljya tai S|I|kon|v0|telua|ne|ta

- Uudelleenkaytettavien instrume
puhdistamiseen suositellaan H-
neutraaleja entsymaattisia ja
puhdistusaineita. On erittain tarkeaa
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2.

Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita.

Kasmpuh
oh_/e

uksen ja -desinfektoinnin

entsymaatnsetJa
tusameet valmistajan
ittelemaan laimennussuhteeseen
lampotilaan. Kun kaytetty liuos on

huomagtayangkontaminoitunutta, on liuos
i va'uuteen.

strumentit kokonaan
ymaattiseen liuokseen. Liikuta

%kkm liikkuvia osia, jotta puhdistusaine

paasee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintdan kaksikymmenta
(20) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealld nailonkarvaisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnitad
erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Paljaiden jousien, kdamien
ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele
raot runsaalla maaralla puhdistusainetta,
jotta niihin ei jaa likaa. Hankaa pintoja
puhdistusharjalla, jotta saat kaiken
nakyvan lian poistettua pinnoista ja
raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita
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osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki
raot tulevat varmasti pestyiksi.

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele
niitd huolellisesti juoksevassa vedessa
vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan
puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella
véhintdadn kymmenen (10) minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja
huuhtele niita ionipoistetussa vedessa
vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes
virtaavassa huuhteluvedessa ei nay
enaa merkkeja veresta tai liasta. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta

. \
instrumenteissa ei ole nakyvaa Iikaag\

7. Jos likaa nakyy, toista edelld esitet

ultradani- ja huuhteluvaiheet.
8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista
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O

o]

puhtaalla, imukykyisella ja
hajoamattomalla pyyhkeella.
Yhdistetyn automaattisen ja
kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin
ohjeet
1. Valmistele entsymaattisety
puhdistusaineet valmi
suosittelemaan lai ussUipteeseen

ja lampotilaan. Kufl kaytetty liuos o Q

huomattavan k inpitunutta, o ¢

vaihdettavaquutee
kokona

Vi
4.

%!

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta

ja huuhtele ionipoistetulla vedella
¢ 3 den (1) minuutin ajan.

a

" strumentit sopivaan pesu-/
&in ktointikoneen Koriin ja

isittele tavanomaisella pesu-/
esinfektointiohjelmalla. Seuraavat

vahim asametrit ovat tarkeita
hu n puhdistuksen ja

e
I

‘\ toinnin takaamiseksi.

o

@- aa vaikeasti saavutettavien kohtien ja

(% Kvuvaus
een liuokseegn. Niikuta b 1 [Kahden (2) minuutin esipesu kylmélla hanavedella
via osia, jo hdistusai 2 | Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku
ii ilkkien pintoj kuumalla hanavedella
sa. Liota v %‘ kymmem 3| Yhden (1) minuutin entsyymiliotus
mmL'JUtt'a' M a |'nstru . 4 |Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla
kevyesti hm’ a nallor@; ella hanavedelld (X2)
harjalla, - es kal'kk‘lxo !ka on 5 | Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla
irronAUTNGINNIta erit miota hanavedelld (64-66 °C/146 150 °F)
! I saavut htiin. Kiinnita 6 | Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla
itylsta huomiota Kajkkiin putkimaisiin hanavedelld
. rumgntte@a puhdista ne sopivalla 7 |Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla
pulloh vedelld ja valinnaisesti voiteluaineella
Huoma SJtraddnilaitteen kdytto (64-66 "C/146-150 )
helpgttaa instrumenttien perinpohjaista 8 | Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla iimalla
g¢iStusta. Ruiskun tai vesisuihkun kdytto (16 °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen

valmistajan ohjeita ehdottomasti

jsiaan IGhelld olevien pintojen huuhtelua.
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin

ohjeet

« Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia
ei suositella kirurgisten instrumenttien
ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

« Automaattista jarjestelmaa voidaan
kayttaa kasinpuhdistuksen jalkeiseen
kasittelyyn.

- Instrumentit tulee tehokkaan
puhdistuksen varmistamiseksi tarkastaa
huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit voidaan
toimittaa steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu
vahintaan 25,0 kGy:n annokselle
gammasateilytysta. Steriilind toimitetun
laitteen uudelleensterilointi tulee tehda
sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissa pakkauksessa olevan
tuotteen uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Jollei tuotteeseen

toimitettu avaamattomassa steriilissa
pakkauksessa, kaikkia Acumedin ¢ %
toimittamia implantteja ja instr%&on
pidettava ei-steriileina ja ne on stéwifditava
sairaalassa ennen kayttod.
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N

ole toisin merkitty tai jollei tuotetta ole 0\\

Sterilointimenetelmdit

- Lue sterilointilaitetta ja
kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatijvisia
kaytantoja koskevia steriloj

laitoksiss
- Pikas 'I i suositell

4 ;a
etdan se @ ettava

rveyd@bg aitoksi{'Q
NI

\\QQ)

9

isgosituksia

Q§ ‘
RS
uksia: 20 prehensNe'n

Qp hoyrysteri ja SAL—a@'

Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA

Kadritty

Varten:

« Acu-Loc 2 System
(80-0674, 80-0752, 80-
0754, 80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 ja
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 ja 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997,
80-0346 ja 80-1996)

K&dren sisdlld on

kdytettava pyyhettd, jos

kdytetdan imeytymatonta
kdaremateriaalia (esim.

polypropeeni).
Altistuslampaétila: 132°C(270° F)
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

SAILYTYSOHJEET: Silyta viiledssa,
kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttod,
onko tuotteen pakkaus ehjé tai onko siind
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta
ensimmaisena vanhin tuote.
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MERKKIEN SELITYKSET

Katso kayttoohjeet

Varoitus

STERILE Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE Steriloitu séateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

*@@&LEEHm!!bE

Enimmaislampatila * 6}
1 \\.

Ei saa kayttaa uudelleen o \
«

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
indikaatioiden tai rajoitus,
Tuotteita ei ehka ole a
kaikissa maissa. Mit

amsallittua,

miseksi.
Q pyytad tésA
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Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® ATERANVANDNINGSBARA KIRURGISKA INSTRUMENT OCH JILLBEHOR

Obs: Vid byte av kakar till plattsax
(80—1143) anvands en T15 hexalobmejsel
for att ta bort de skruvar sogff faster

kaftdelarna pa plattsaxagfa, idigt
som kéftkomponentefias\wrsprungliga
linjering observerag. Satt til \a

BESKRIVNING: Acumed
dteranvandningsbara kirurgiska

instrument och tillbehor finns tillgangliga
for flera olika kirurgiska tekniker och
implantationssystem. Det ar mycket viktigt
att ta hand om och inspektera instrumentet
efter varje anvéndning.

ANVANDNINGSINFORMATION: Mé&nga att kéftar sytor passdr i

av Acumeds instrument och tillbehor plattéa Nandtag ér@ ptryckt. F¢
ar dteranvandningsbara, men de har i er ringsskr —1244) oc
emellertid begrénsad hallbarhet. Fore och and med %exalobm&
efter varje anvdndning maste instrumentenQ RGISK T%KER: Ki @
undersokas for skarpa, slitning, skada, Kkniker c®kriver met

korrekt reng6ring, korrosion och integritet ska an
av mekanismerna. Sarskild uppmarksamhet Kirur eppet innan
bor iakttas med drivenheter, borrskar och " Det aligger

dess odukter anv
andra instrument som anvands for skarning tom kirur, att vara insatt i
eller implantatinforsel. réfevant @ner och att radgora

i
* . )
Aven om lakaren ar den utbildade \\ med er %@gor om ingreppet innan
\% produkte ands.

mellanhanden mellan féretaget och®
patienten, ska den viktiga medicins
informationen i detta dokument elas
patienten.

VAR GAR: For saker och effektiv
@ dning av Acumeds instrument
aste kirurgen vara fortrogen med
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*
ins N et, appliceringsmetoden och
n fek®mmenderade kirurgiska tekniken.

ar instrumentet utsatts for Gverdriven
belastning, Woga hastigheter eller
bentg NPatienten maste varnas, helst
skr% m riskerna med dessa typer av
tr

@ entbrott eller skada kan intraffa

ent.

@GORINGSANVISNINGAR:

engdringskrav for implantat:
Rengdringsanvisningar for ett speciellt
implantat finns i bruksanvisningen for
implantatets artikelnummer.

Rengéringskrav for instrument: Acumeds
instrument och tillbeh6r maste rengoéras
noggrant fore ateranvandning, i enlighet
med riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder

- Dekontaminering av dteranvandbara
instrument eller tillbehor ska goras
omedelbart efter att det kirurgiska
ingreppet avslutas. Lat inte kontaminerade
instrument torka fore de rengors/
reprocessas. Torka av blod och smuts sa
att det inte hinner torka in pa ytan.
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+ Alla anvandare ska vara behorig personal
som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och
sjukhusets strategier inga.

« Anvand inte metallborstar eller skurdynor
nar du rengor for hand.

« FOr att du ska kunna se instrumentet
i rengoringslosningen vid manuell
rengdring ska rengoringsmedel med
l&gskummande ytaktiva amnen anvédndas.
Rengoringsmedlen maste vara latta att
skolja bort sd att inga rester kan stanna
kvar.

- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

« Enzymatiska rengdringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for
rengoring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska
rengoringsmedel neutraliseras noga och
skdljs av instrumenten.

- Kirurgiska instrument maste, aven om de
ar tillverkade av hoggradigt rostfritt st
torkas noggrant sa att de inte ro M\t

ra‘att

« Fore sterilisering ska man koptrol
alla instruments ytor, leder och ns ar
rena och att de fungerar som de ska och
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inte &r slitna eller skadade. rengdringslosning s att all smuts spolas

ur. Skrubka ytan med en rotborste sa
nlighsmuts tas bort fran ytan och
rMa. Boj den flexibla delen och

att
® .
&a ytan med en rotborste. Rotera
n medan du skrubbar for att vara

@éker pa att alla springor blir rengjorda.

argkilda
-varden 03. Ta bor, utmenten och skolj noggrant

« Eloxerad aluminium far inte komma
i kontakt med vissa rengorings-
och desinfektionsmedel. Undvik
starkt alkaliska rengorings- och
desinfektionsmedel eller |@5ni
som innehaller jod, klo

* un ande vatten under minst tre
| ter. Var extra uppmarksam pa
leringar och anvand en spruta for att
ola alla svaratkomliga omraden.

el vid K
tur som @ . Placera instrumenten i en ultraljudsenhet
%A Ber.ed;m med rengéringslosning och sénk ned
@ rjar bli gr dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar s&
att rengoringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under
minst tio (10) minuter.

minerad

@mten fullst%xden

k ned ins

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

I(';sningen.R®L< orliga
ngdringm ommer &t

otlag u% st tjugo (20)
xb nylonborste
iktigt,skruBba instrumenten
s ar borta. Var
am pa svaratkomliga
r extra uppmarksam pa alla
lerade instrument och reng6r med
plig flaskborste. For exponerade
drar, spolar eller bojliga delar:
spola springor med rikliga mangder

6. Kontrollera instrumenten i normal
belysning néar synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
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ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt frdn instrumenten med en
ren, absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/

automatisk rengdring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och
rengoringsmedel vid den brukslosning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya I6sningar nar
de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

. Placera instrumenten i en enzymatisk
|I6sning och sank ned dem

fullstdndigt. Ror alla rorliga delar s&

att rengoringsmedlet kommer at alla
ytor. BIotlagg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var

extra uppméarksam pa svaratkomliga
omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med
en lamplig flaskborste.

. \
Obs: Att anvédnda en sonikator dr till hjg \

vid noggrann rengdring av instru Bt
anvénda en spruta eller jetstrgle f Z&ar
spolningen av svardtkomliga o
ytor som griper in i varandra.

n och
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%’

3. Ta bort instrumenten fran den
enzymatiska ldsningen och skolj i
avjoniserat vatten under minst en (1)
minut.

Anvisningar fér automatiserad rengéring/

desinfekti
«Vir %derar inte att automatiserade
d N ins-/torkmaskinssystem ar den
ngoringsmetoden for kirurgiska

ment.
t automatiserat system kan anvandas

processa genomen s
for diskmaskin/desi or. Foljande Q som e ofningsprocess efter manuell
minimiparametraggar hodvéndiga fot B

4.Lagg instrumenten i en lamplig
diskmaskins-/desinfekto och
el
< } *
noggrann rengo ogh desinfek
A N
Passo| Descr'mv A

1 Pnré-IW dois (2) minu@ég‘ua da
ornej

ipte (20) segund

ulvegizacdo enzimag
dgua morna da torn@ira

e um () mmu&

ergulho enzifng

4 | Enxagle égg% torneira fri vl% (15)
segun )
5 |la g“om deterge i$(2) minutos com

R a torneira (64-66°C/146-150°F)
aglie durante quinz&y15) segundos com dgua da
torneira mor %
7 | Enxad purificada durante dez (10)
sex omlubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)
8 ecag&cvom ar quente durante sete (7) minutos

6°C/240°F)

Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do

imento de lavagem/desinfec¢éo

ren
*
. In@nten ska kontrolleras noggrant

terilisering for att sdkerstélla att
gdéringen varit effektiv.

I’a
KTERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila
eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har
exponerats for en minimidos pa 25,0-kGy
gammastralning. Omsterilisering av en
enhet som levererats steril ska utforas i
enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av
sterilférpackad produkt.

Osteril produkt: Om de inte &r tydligt
madrkta som sterila och i en odppnad steril
forpackning som tillhandahalls av Acumed
ska alla implantat och instrument anses
vara osterila och steriliseras av sjukhuset
fore anvandning.
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Steriliseringsmetoder

- Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i fraga och
ladda konfigurationsinstruktionerna.

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

- Snabbsterilisering rekommenderas inte,
men om sadan utfors ska den utforas i
enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

*

N
\9
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Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med forvakuum:

Forhallande: Férpackad

For:
« Acu-Loc 2 System (80-

SYMBOLFORKLARING

e bruksanvisningen

\@ Varning

Forhallande;

D\

RVARIN Hinle
svalt. S @an direkt solljus. Undersok
produk& kningen fore anvandning
for telCken pa manipulation eller

ntaminering. Anvand den aldsta
forst.

ERILE[EO| Steriliserad med etylenoxid

o

*
teriliserad med stralning

v
Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engdngsbruk

Ovre temperaturgréns
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TILLAMPLIGHET: Detta material

innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla Iander eller 0
*

finns under olika varumarken i olika &
lander. Produkterna kan ha godkants \\'\

eller forelagts for godkénnande for

forsaljning eller anvandning med olika @
anvisningar eller restriktioner i olika lander & Q *
av myndigheternas reglerande organ. Q
Produkterna ar kanske inte godkanda for b’ . O
anvandning i alla lander. Inget innehall \

i detta material ska tolkas som att det V @ %

gynnar eller foresprakar nagon produkt O K

eller nagon produkts anvéndning pa ett @

sarskilt vis som inte ar godkant enligt % 0 A

lagarna och foreskrifterna i det land dar

l&saren befinner sig. O

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se

kontaktinformationen i detta dokument. $ %

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@) ACUMED® TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERI VE AKSESUARL RI

Plak Kesici Cene Degistirme Tertibatini
(80-1247) kullanarak kesicileri deg|§t|r|n
Kesici Cene (80-1246) ve

1248) plak kesicilere, p i
tamamen sikildigind ri
ylzeyleri birinin igj k sekild

yerle§t|r||mel|d|r Ye alarl (80-

TANIM: Acumed Tekrar Kullanilabilir
Cerrahi Aletleri ve Aksesuarlar ¢ok cesitli
cerrahi teknikler ve implant sistemleri igin
saglanmaktadir. Her kullanimdan sonra
uygun bakim ve inceleme cok dnemlidir.

KULLANMA BILGISi: Acumed Aletleri ve

1244) takin ve'hir T15,Reksalob s
Aksesuarlarinin ¢ogu tekrar kullanilabilir kullanara
ancak kullanim omdrleri kisithdir. Her
. CERRA IKLER h ekmkler

kullanimdan 6nce ve sonra aletler uygunsa Kl | k
birlestiren mekanizmalarin butunligu, ; ammla i ama U
keskinlik, eskime, hasar, dogru temizlik ve @ ur. Bu uruglers am

- ) - O mak ce
¢Urime agisindan incelenmelidir. Altigen % K ol @
surdculere, matkap uclarina ve kesme vey. ! aexoley W4
) Lo u ceé prosegdur Igili
implant yerlesimi icin kullanilan aletlere
szellikle dikkat edilmelidir ektaslageAgMak ve

’ ilgili ar hakki ahibi olmak

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket ce sorumlulug

arasinda araci olsa da, bu belgede verilen

onemli tibbi bilgiler hastaya aktar||malld|r ILAR: H@gl l?|r Acumed aIetmm
\ gtvenli sekilde kullaniimasi igin
Not: Plak Kesicilerin (80-1143) (;eneleni:m:

degistirmek i¢in, cene bilesenleri
hizalanmasini not edin ve cene pa
plak kesicilere tutturan vidalari Gl ak

icin bir T15 heksalob sirticust kullanin.

iklere veya hizlara maruz birakiimasi
un kemik dokusu aleti kirabilir veya
rar verebilir. Hasta bu tip aletlerle iliskili
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cerrah & gulama yontemi ve bu cihaz
icin gheriler cerrahi teknige asina olmalidir.

ns% indan, tercihen yazil olarak,
idir.

@IZLEME TALIMATLARI:
lant T, |zIeme Sartlari: Belli bir

0

implant @mzleme talimatlar implant
arg asina atanmis Kullanim
| I'ndan incelenebilir.
Temizleme Sartlarn: Acumed Aletleri
e Aksesuarlari tekrar kullanimdan 6nce
a§ag|dak| kilavuz ilkeler izlenerek iyice

temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

« Tekrar kullanilabilir aletlerin veya
aksesuarlarin dekontaminasyonu cerrahi
proseduridn tamamlanmasinin hemen
ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar
isleme sokmadan once kontamine
aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasini dnlemek icin asiri
kan veya debri silinmelidir.

- Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik
konusunda belgelendiriimis kanitlari olan
vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut
kilavuz ilkeler ve standartlari ve hastane
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politikalarini icermelidir. kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani

¢Ozunebilir.

« Manuel temizlik islemi sirasinda metal
fircalar veya ovma pedleri kullanmayin.

- Tork ayarli tornavidalarin Gmrind uzatmak
icin, hareketli pargalar her kyllanimdan
sonra piyasada satilan su p@z| cerrahl
sinif alet yaglayici (instr,

« Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
gorebilmek icin disik kopukld yizey
aktif madde iceren temizlik maddeleri
kullanin. Kalinti olusumunu onlemek igin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca
durulanmalidir.

- Mineral yagi veya silikon lubrikanlar yapiimalidir. Yag

Acumed aletlerinde kullanilmamalidir.

- Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin
notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri
tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen notralize edilmesi ve

durulanmasi ¢cok 6nemlidir.
- YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis O

bile olsalar, pas olusumunu 6nlemek igin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

n sekilde ine olduw
i solisyo zirlanmal

tsyona vy " Deterjanin

eylere d @ glayacak
- Sterilizasyondan 6nce tum aletler {im hare calari calistirin.
ylzeylerin, eklemlerin ve limenlerin inimum yirmi20) ika sivida tutun.
temizligi, dizgln calisma ve yipranma ve am gorunu@i temizlenene dek

asinma agisindan incelenmelidir. .\\ aletle I% Bvmak icin naylon,

« Anodize aliminyum belli temizlik vey% yumu I bir firga kullanin. Erismesi

dezenfektan sollisyonlarla tema a Ozellikle dikkat edin.
etmemelidir. GUclU alkalin terpizle c
ve dezenfektanlardan ve iyot, K

Iu aletlere ozellikle dikkat edin ve
un bir sise firgasi kullanin. Aciktaki
belli metal tuzlari iceren solusyonlardan

aylar bobinler veya esnek parcalar
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ile yaglanmalidir. Ya zlik Q

sonrasinda ve stepflizasyo Oncesin%

1. Enzima emizlik maddelerini dretici
tafefinean tavsiye edile i

@ hazirlayym ut sollsy:

icin: Kirleri ¢ikarmak icin girintileri bol
miktard mizleme solUsyonuyla yikayin.
n Ye girintilerden tim gortndr

ak icin ylzeyi bir ovma fircasiyla
snek alani bukin ve ytizeyi bir

a ﬂrgaS|yIa ovun. Tum girintilerin
emlzlend|g|nden emin olmak i¢in ovarken

parcay digrin.
I arin ve akan su altinda

3) dakika boyunca iyice
layin. Kanulasyonlara Ozellikle dikkat

%m ve erismesi gli¢ alanlardan sivi

gecirmek icin bir siringa kullanin.

4. Tamamen siviya daldinimis aletleri temizlik

solusyonlu bir ultrasonik birime yerlestirin.
Deterjanin tim yizeylere degmesini
saglamak igin tim hareketli parcalari
calistinin. Aletleri minimum on (10) dakika
boyunca sonifikasyon islemine tabi tutun.

. Aletleri ¢ikarin ve minimum Ug (3) dakika

boyunca veya durulama suyunda

tim kan veya kir izleri kaybolana

dek deiyonize suyla durulayin.
Kantlasyonlara 6zellikle dikkat edin ve
erismesi gug alanlardan sivi gegirmek
igin bir sirnga kullanin.

. Gorunur kirin giktigini dogrulamak igin

aletleri normal isik altinda inceleyin.
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7. Eger gortinur kir mevcutsa, yukaridaki
sonifikasyon islemini ve durulama
adimlarini tekrarlayin.

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

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici
tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni sollsyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik soltisyona yerlestirin.
Deterjanin tim ytizeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalari ¢alistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tum goruntr
debri temizlenene dek aletleri nazikge
ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi gug alanlara ozellikle
dikkat edin. Kandlli aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise firgcasl
kullanin.

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi i i %
sonikator yardimci olacaktir. Bir sirl
veya su fiskiyesi kullanilmasi eri i glc

alanlardan ve az aralikl ytizeylerden sivi
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4. Aletleri uygun bir yikayici/

gecirilmesini kolaylastiracaktir.

3. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin

ve deiyonize su altinda minimum bir (1)
dakika boyunca durulayin.

zenfektor

sepetine yerlestirin ve
bir yikayici/dezenfe
gerceklestirin. Ta

dezenfeksiyon i€in

do
ir t

parametreler sart
Adim | Tani

izlik ve
agidaki mini@o

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon
Talimatlar

. Oto estiriimis yikayici/kurutucu
errahi aletler icin tek

Xne metodu olarak tavsiye edilmez.
atiklestirilmis bir sistem manuel

Ilabilir.

ik saglayabilmek icin aletler
ondan once detayli sekilde
nmelidir.

olarak
. Etk|

Q@mizlikten sonra takip eden bir islem

1 | Ikin@) dakika g6guk musluk Ja Ohvyikama

i i ) saniye sicak Nk uyla enzim spre

5 |lki (2) dakika swca usluk suyu jastll yikama
(64 66 158 F)
samye sicak uyla durulama

\g‘i

istem b||e§enleri steril veya steril olmayan
sekilde temin edilebilir.

Steril Uriin: Steril Grtin minimum 25,0-kGy
gamma iradyasyonuna maruz birakilmistir.
Steril olarak saglanan bir cihazin tekrar
sterilizasyonu hastane protokolu uyarinca
yapllmalidir. Acumed, steril olarak
paketlenmis Urlnln tekrar sterilizasyonunu
tavsiye etmez.

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak
etiketlenmedikce ve Acumed tarafindan
sunulan agilmamis steril paket icinde
tedarik edilmedikge, tim implantlar ve
aletler steril degilmis gibi kabul edilmeli
ve kullanim dncesinde hastane tarafindan
sterilize edilmelidir.
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Sterilizasyon Yéntemleri

« Kullandiginiz sterilizator ve yuk
konfiglrasyonu bakimindan sterilizasyon
ekipmani dreticinizin yazil talimatina
bakiniz.

« Guncel AORN “Perioperatif Uygulama
Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen
Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79’a
uyunuz: 2010 — Saglk bakim tesislerinde
buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

- Flash sterilizasyon 6nerilmez ama
kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapiimalidir:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik givencesi icin
kapsaml kilavuz.

4\%
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N

Yer Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

SEMBOL ACIKLAMASI

ullanim talimatlarina bakin

\\;@

Dikkat

Durum: Sargili

icin:

« Acu-Loc 2 System (80-
Durum

)
ayan sargl A
maferyalinden (6
el

D\

@TI: Serin ve kuru bir

glines 1s1gina maruz
klayiniz. Kullanmadan

oncﬁ (n ambalajini bozulma veya suyla
nasyon acisindan inceleyiniz.

@en eskileri kullaniniz.

yerde d
birakma

ERILE |[EQ

o

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

3
radyasyon kullanilarak sterilize
edilmistir

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Parti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

~ 0Lk

Ust sicaklik limiti
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede mevcut olan veya olmayan veya

farkll tlkelerde farkl ticari markalar altinda 0
*

mevcut olan Urlnler hakkinda bilgi igerir. &
Urlinlerin farkl Ulkelerde devlet diizenleme \\'\

organizasyonlar tarafindan farkl

endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi @

veya kullanimina onay veya izin verilmis & Q N
olabilir. Urtinlerin kullanimi tim lkelerde Q
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde b’ . O

yer alan hicbir sey, herhangi bir Grinun \
promosyonu veya tesvik edilmesi V @ %

veya herhangi bir Grdndn okuyucunun O K

bulundugu Ulkenin kanun ve dizenlemeleri @

tarafindan onaylanmayan bir sekilde % 0 A

lutfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.

kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, O

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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