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@ English — US / PAGE 3

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0

.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE jaw components. Repl %& cutters using Plate Cutter Jaw
OPERATING SURGEON placement Asse 0-1247). Cutting Jaw 01 (80-
) and Cuttln (80-1248) should be inserted into

. . te cutt that the mating surfaces of the jaws fit
DESCRIP.TION. Acnmed Reusa.ble Su_rglcal Instruments gnd within o ean hen th & of the plate cutters is
Accessories are available for a wide variety of surgical techmq%

d imolant svst P di " ft h ully co Insert ment screws (80-1244) and
and implant systems. Proper care and inspection after each us hand ti |th aTl obe driver.

is critical.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USEOV Su

Instruments provided with this system may be sin

reusable.

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

e Single use instruments must be dlscarded after e use.
e Reusable instruments have a limited lifespa to and \ GICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use

NSTRU% ARNINGS: For safe effective use
t, the surgeon must be familiar with the
ent, thﬁ of application, and the recommended
ical techn Instrument breakage or damage, as well as
ssue dakcan occur when an instrument is subjected to
'%» i , excessive speeds, dense bone, improper use or
s unin se. The patient must be cautioned, preferably in
¢ i to the risks associated with these types of instruments.

after each use, reusable instruments mus ected urgical instruments shall never be reused. Previous stresses
where applicable for sharpness, wear, , proper may have created imperfections, which can lead to a device
cleaning, corrosion and integrity o[ connecting : failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
mechanisms. Particular care shoul a|d to d@ stress concentrations can lead to failure.

bits and instruments used forci implant.ins

e To replace the jaws of Plate (80-114 seaT15
hexalobe driver to remo screws e jaw
pieces to the plate cutters, noting origin ent of the

PKGI-56-G Effective 07-2016
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CLEANING: alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed

Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implant

from instruments.

. ; i ! e Surgical instruments mustb horoughly to prevent rust
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to the formation, even if manuf % from high grade stainless
implant part number. ste

truments muﬁ pected for cleanliness of surfaces,

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories joi d lumens® r function, and wear and tear prior to
must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines erilizatio *

below: Anodized inem must e in contact with certain
Warnings & Precautions cleanin fectant sx . Avoid strong alkaline

« Decontamination of reusable instruments or accessorie solutions containing iodine,

cleane%i disinfec
chldfri certain Its. Also, in solutions with pH values

should occur immediately after completion of the surg

procedure. Do not allow contaminated instruments toydry prior ove,11, the a ion layer may dissolve.

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or deb db torque limiting drivers, moving parts must
ce

e olong the\li
wiped off to prevent it from drying onto the s Qlubricateﬁmw a commercial water-based surgical grade
All users should be qualified personnel wit ented 0
k)

instrument lubricant (instrument milk) after every use.

evidence of training and competency. ould be Lubri ould be performed after cleaning and prior to
inclusive of current applicable guideliné d standard n(i sterilization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
hospital policies. leaning/Disinfection Instructions

Do not use metal brushes or scouring pads duri anual are enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

cleaning process. \ mperature recommended by the manufacturer. Fresh

Use cleaning agents with low foaming surf ts for man solutions should be prepared when existing solutions become
cleaning in order to see instruments i th@ng solutié grossly contaminated.

Cleaning agents must be easily rinsedom instrum 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
prevent residue. \ XA submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
Mineral oil or silicone lubricant§ @ not be uged on"Acumed  contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)
instruments. \ Lﬁ minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub

Neutral pH enzymatic and ¢ ng agen commended instruments until all visible debris is removed. Pay special
for cleaning reusable instruments. It is veryYmportant that attention to hard to reach areas. Pay special attention to any

-} acumed’



Combination Manual/Automat
Instructions

areas.
. Inspect instruments under normal lighting for t@oval of

visible soil.
. If visible soil is seen, repeat the sonlcatlo inse step@

8.

cannulated instruments and clean with an appropriate bottle 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood temperature recommended by the,manufacturer. Fresh

the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush solutions should be prepar xisting solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all grossly contaminated.

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible 2. p|a instruments in e it solution until completely

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part rged Actuat eable parts to allow detergent to
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned. Il surfac for a minimum of ten (10) minutes.

. Remove the instruments and rinse thoroughly under running se nonn sof@ed brush g6%gently scrub instruments until
water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention |S|ble débris is emoved Ray, special attention to hard to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach each are y speC|aI a @ on to any cannulated
areas. mstru d clean witthafappropriate bottle brush. Note:

. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasopi€"di /cator %’7 thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all moveable parts to @ U Y /nge oLwater jet will improve flushing of difficult to

detergent to contact all surfaces. Sonicate the i for a h reas closely mated surface.
minimum of ten (10) minutes. ove in ents from enzyme solution and rinse in

are absent in the rinse stream. Pay sp @
cannulations, and use a syringe to flus

. Remove the instruments and rinse in deio er fora Q eioniz W terfor a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or until a " lood or Place ents in a suitable washer/ disinfector basket and

tention to ough a standard washer/disinfector cycle. The
ard to r iflg minimum parameters are essential for thorough
2 ng and disinfection.

above.

Remove excess moisture from the E nts wﬂl@,

absorbent, nonshedding wipe, ¢
ning a isinfecting

-} acumed’



STERILITY:

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

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

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

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

(64-66°C/146-150°F)
7'

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

N\

7 Ten (10) second purified water rinse with optional Iubﬂ&tu

(64-66°C/146-150°F)

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

plicitly

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s in@

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

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

resteril
aging is damaged, the incid
he product t ng eusedc
>

ust be returned to Acumed.

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

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

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

V *
Automated Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Automated washer/dryer systems are not recom

¢ An automated system may be used as a

listed beIo@ere devices are provided in fully-loaded trays with

all parts% appropriately.

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

Follow current AORN “Recommended Practices for

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

manual cleaning. .

to ensure effective cleaning. o

4\6 \O&

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

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

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:

-} acumed’



2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities.

A
N ;
\g/@

English - US / PAGE 7

Gravity Displacement Autoclave: NOT Rl(OMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

BN

Condition:

4

3

\\

d

S

Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787, 80-0822, 80-0839 with 80-

o]

. ’@ Core System (80-1160, 80-1161 with
159)

° cu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-

1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 with 80-1996)

EQ'A towel should be used inside the wrap if a non-

wicking wrap material is employed (e.g.
polypropylene).

Expos perature:

270° F (132° C)

k Time:

4 minutes

30 minutes

PKGI-56-G Effective 07-2016
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

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

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

N%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

‘aarilized usiig i &ation

Useﬁ@ N

A
Q@e number
N\
h
‘®tc code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® GENBRUGELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG TILBEH@R 0

T15 stjerneskrue er til at fierne skruerne, der holder

-
e  For at udskifte skinr%w ns (80-1143) kaber anvendes

erne fast pa eafbideren, mens
. . . . . ompon originale justering overholdes. Udskift
BESKRIVELSE: Acumeds genbrugelige kirurgiske instrumenter &s %kiﬁning rtil skinneafbider”

. . . ; . ) keererne vhaNlu
0g tibeher tibydes fil on lang reokcke forskelige wirurgiske cottet (8051247). Skeorekeale, 01 (80-1246) og skeerekesbe
wekn kt(_ar ogf:mpban a 'OES.SytS erger. dprtre vediigeholdelse o 02 (80- @ bor saeft neafbideren, sa keebernes
inspektion efter brug er hgjst ngdvendigt. V parv, verflader;@ sammen, nar skinneafbiderens

h rykkes mmen. Isaet udskiftningsskruerne
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTR ER: -1244), og@ dem med en T15 stjerneskruetreekker.

De instrumenter, der leveres med dette system, k
engangsbrug eller flergangsbrug. QARS ER\%RﬁRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
*  Brugeren skal kontrollere instrumentets or at afge ec"or sikker&:ﬁektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
om instrumentet er til engangsbrug ellerfi sbrug. @ kirurge% ortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden
Instrumenter til engangsbrug er mee @ og falede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa
“Genbrug ikke” som beskrevet i symboiferklaringenqederffor. | mtet samt vaevsskade kan opstd, nar et instrument er
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar mnd for @get belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert

veeret
brugt en enkelt gang. eller utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom
e Instrumenter til flergangsbrug har en begr. etevetid. Far de risici, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst
og efter hver brug skal instrumenter til sbrug @ pa skrift.
kontrolleres for skarphed, slitage, bégkadig€lse

, karr,
rengering, teering og intakte forbimﬁgm fkani%r FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
det er relevant. Veer seerlig opm pa drey, INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug
e

instrumenter, som anvende tN re IIerK indseette  m3 aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
implantater. @ skrabeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt
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instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre
belastninger kan fare il svigt. rester.
e Der bar ikke anvendes la I ller silikonesmarelse pa
RENGGRINGSVEJLEDNING : Acumed instrumenter.
. . . . . . nbefales at anve -neutrale enzymatiske og
Renggringskrav til implantatet: Renggringsvejledningen for s de midler t|I r r g af genanvendelige instrumenter.
et specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvisningen, som er eget VI aS|ske rengaringsmidler neutraliseres

tildelt til implantatets delnummer.

Rengoringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

h gell t og af instr térne.
% irurgiske jmStrurmenter sk omhyggeligt for at forhindre
tilbehgr skal rengares omhyggeligt fer genanvendelse iht.

ustdan Iv hwsa\ mstillet i rustfrit stal af hgj
kvallte

retningslinjerne angivet herunder. nsirumenter s k rolleres for renlighed af overflader,

Advarsler og forholdsregler I lumen, k nktlon og normalt slid far sterilisation.

e Dekontaminering af genanvendelige instrumen ti ehgr |seret a%& ma ikke komme i kontakt med visse
skal foretages straks efter afslutning af den % geringsmi eller desinficerende oplgsninger. Undga at
procedure. De kontaminerede instrumente e fa Iovt bruge t basiske renggringsprodukter og
terre ind for rengering/genforarbejdning igt b|0d esm midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
veevsrester bgr tarres af for at forhlnd mdtrzr e metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
overfladen. 2erdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale m enteret at forleenge tilspeendingsbegraensernes levetid skal
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddan evaegellge dele smares med et kommercielt vandbaseret
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, s r 09 instrumentsmaremiddel af kirurgisk kvalitet (instrumentmaelk)
hospitalspolitikker. efter hver brug. Smgring skal foretages efter rengering og for

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skum%)e under sterilisation. Fglg smaremiddelproducentens vejledning.
manuelle renggringsprocedure. c Manuel rengorings-/desinficeringsvejledning

« Anvend renggringsmidler meq mmende 1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
overfladeaktive stoffer til manuel 9‘5” unne se brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
instrumenterne i renggring ningen. ngsmldlet

-} acumed’



Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
oplasninger bliver staerkt kontaminerede. tilgeengelige omréader.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning, sa de er helt 6. Kontroller instrumentern u%e mal belysning for at se, om
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, s& alle synlige rester er blevet t.
rengaringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leegi 7. Hvig der forekommer syhlige rester, skal trinene for
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonbarste til at alydsbehandling emskylning angivet ovenfor
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er ge )
fiernet. Veer seerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert 8. War oversk en@tighed affnSufenterne med en ren,

Filgaengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede abSorbere frugfri servi
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser. Y L. . * 3 3
jlednin ineret /automatisk rengering og

For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyl .
spraekkerne med rigelige maengder rengegringsoplasni desinfi %
1. F réd enzymati rensende midler iht.
oncentra g%temperatur anbefalet af producenten.

skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skure
at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spr;

det beveegelige omrade, og skrub overfladen m or forber ye oplgsninger, nar de eksisterende
skurebgarste. Drej delen, samtidigt med at s pa derQ lasninger r steerkt kontaminerede.
for at sikre, at alle spraekker er rengjort . Leegi enterne i den enzymatiske oplasning, sa de er helt

e
3. Tag instrumenterne op, og skyl dem o % oligt under 0 daekk oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rindende vand i mindst tre (3) minutter. \awsaerligt * rem'rI smidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
q@le alle x indst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
bbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

ernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert

e dele. s tilgaengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
overﬂa’ @ instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.

Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under

j @ omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af en sprajte eller

opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte ti
sveert tilgaengelige omrader.

4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en
med renggringsoplgsning. Aktiver alle be
renggringsmidlet kan komme i konta
Soniker instrumenterne i mindst ti (

5. Tag instrumenterne op, og skyl d
tre (3) minutter, eller indtil all
leengere kan ses i skyllevande

indst ; ; : :
n vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgeengelige omrader
blod elleﬁiter tkke og alle neert afpassede overflader.

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

-} acumed’



4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/

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

Dansk— DA/ PAGE 12

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

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

o Et gutomatisk system % vendes som en opfglgende

Trin Beskrivelse til manuel re
1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen nter b eres o) yggellgt for sterilisering for at
ikre effekti ri
2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen
3 Et (1) minuts iblgdlaegning i enzymatisk oplgsning « RILIT
4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2) r\‘w Syst nentern@veres sterile eller usterile.
To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vapd aM
5 (64-66 °C/146-150 °F) tefijlt produk r|Ie produkt er blevet eksponeret for
inimal dosis"pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand Z ikke, at m teriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
Ti (10) sekunders skylning med renset va algfri smorelsg (64 qen sten allage erob.eSkadlget skal heendelsen |ndber§ttes
7 . . p til A roduktet ma ikke anvendes og skal returneres til
-66 °C/146-150 °F)
A
8 Syv (7) minutters terring med varm Iluft (116 °C/240 °® @
Bemaerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemas! \ erilt PrOdUKt: Meqm'nqre prOdUl.(tet er_tyd eligt meerket
desinficeringsapparatets producent R om sterilt og leveret i en uébnet, steril pakning leveret af

<

Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for at vaere
usterile. Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

PKGI-56-G Effective 07-2016
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Sterilisationsmetoder

Dansk— DA/ PAGE 13

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: F&ARADES

Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

Autoklavering, preevakuum: ° &Q

Folg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for

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

Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bgr
den kun udferes i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterili

assurance in health care facilities. V
O 9

A

Tilstand: NN\
N
r
Q@ Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-

075 0346, 80-0787, 80-0822, 80-0839

ned, 80:0673)
o® @ e Core System (80-1160, 80-1161 med
6\- 159)

< Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80
o -1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 med 80-
1996)
Der ber anvendes et handklaede inde i omslaget,
hvis der anvendes et ikke-opsugende
omslagsmateriale (f.eks. polypropylen)

132°C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

PKGI-56-G Effective 07-2016

-} acumed’




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

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

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

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




@ English— EN/ PAGE 15

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0
-
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE jaw components. Repl %& cutters using Plate Cutter Jaw
OPERATING SURGEON placement Asse 0-1247). Cutting Jaw 01 (80-
) and Cuttln (80-1248) should be inserted into
te cutt that the mating surfaces of the jaws fit

DESCRIP.TION: Acnmed Reusa.ble Su_rglcal Instruments gnd within o ean hen th & of the plate cutters is
Accessories are available for a wide variety of surgical techmq%

d imolant svst P di " ft h ully co Insert ment screws (80-1244) and
and implant systems. Proper care and inspection after each us hand ti |th aTl obe driver.

is critical.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USEOV Su

Instruments provided with this system may be sin

reusable.

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

e Single use instruments must be dlscarded after e use.
e Reusable instruments have a limited lifespa to and \ GICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use

NSTRU% ARNINGS: For safe effective use
t, the surgeon must be familiar with the
ent, thﬁ of application, and the recommended
ical techn Instrument breakage or damage, as well as
ssue dakcan occur when an instrument is subjected to
'%» i , excessive speeds, dense bone, improper use or
s unin se. The patient must be cautioned, preferably in
¢ i to the risks associated with these types of instruments.

after each use, reusable instruments mus ected urgical instruments shall never be reused. Previous stresses
where applicable for sharpness, wear, , proper may have created imperfections, which can lead to a device
cleaning, corrosion and integrity o[ connecting : failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
mechanisms. Particular care shoul a|d to d@ stress concentrations can lead to failure.

bits and instruments used forci implant.ins

e To replace the jaws of Plate (80-114 seaT15
hexalobe driver to remo screws e jaw
pieces to the plate cutters, noting origin ent of the

PKGI-56-G Effective 07-2016
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CLEANING:

Implant 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 accessorie V
should occur immediately after completion of the surg
procedure. Do not allow contaminated instrumen -%
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or deb db
wiped off to prevent it from drying onto the surface

All users should be qualified personnel wit@ented
evidence of training and competency. Frainip ould be
inclusive of current applicable guidelin standard
hospital policies.

Do not use metal brushes or scouring pads duri a
cleaning process.

g

al

Cleaning agents must be easily rinse m

&i trum nts@be inspegfe
Lyt
>

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended

for cleaning reusable instrumentSylt is very important that
hly neutralized and rinsed

alkaline cleaning agents ar
t Eried thoroughly to prevent rust

from instruments.
e Surgical instruments
ion, even if m@a red from high grade stainless

ot cleanliness of surfaces,
, and wear and tear prior to
terilizatio

nts or solutions containing iodine,

uminum t come in contact with certain
disinfegn utions. Avoid strong alkaline

tal salts. Also, in solutions with pH values

ine or ce
ve 11, t odization layer may dissolve.

To prolwe life of torque limiting drivers, moving parts must
b with a commercial water-based surgical grade
lubricant (instrument milk) after every use.
tion should be performed after cleaning and prior to
& ization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.

@Iual Cleaning/Disinfection Instructions

temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become

Use cleaning agents with low foaming surf ts for man \ Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cleaning in order to see instruments in th ing solutié
&o

instrum
prevent residue. \ x
Mineral oil or silicone lubricant$ @not be uged on"Acumed
instruments. \ &O

grossly contaminated.

Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)

2.
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minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special Instructions
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle temperature recommend e manufacturer. Fresh

brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood sol
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush contammate

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all & trumen matlc solution until completely
b

ions should be pr d When existing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible rged. Actiate &Il move aﬂs to allow detergent to

arht-:‘..la and sbct:yb tthe surfacethwi;[h IT\ scrup brush. T{otatzthe pa tact all aces. Soak f inimum of ten (10) minutes.
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned. sean Io bristled’br @v gently scrub instruments until
ay

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under runni all visi fis is re special attention to hard to
I'aid in thorough cleaning of instruments.
struments uments from enzyme solution and rinse in

areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in a
with cleaning solution. Actuate all moveabl g
detergent to contact all surfaces. Sonicatesth
minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in delenized wate

water for a minimum three (3) minutes. Pay special a < to rea pay s tention to any cannulated
i ts and
of a sonic
unit é ater jet will improve flushing of difficult to

with an appropriate bottle brush. Note:
ng a syrmq%:
llow Q reach areas and’any closely mated surface.

ater for a minimum of one (1) minute.

=l ; ] . e Jnstruments in a suitable washer/ disinfector basket and
minimum of three (3) minutes or until all signs of b 30" ess through a standard washer/disinfector cycle. The
are absent in the rinse stream. Pay special atte lowing minimum parameters are essential for thorough

cannulations, and use a syringe to flush a$ reach cleaning and disinfection.

areas.

6. Inspect instruments under normal |I9|‘&f0 € remo
visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat the s@;n and ﬁ&

above.

8. Remove excess moisture e |nstru I@V aclean
absorbent, nonshedding wipe.

-} acumed’



STERILITY:
1 Two (2) minute prewash with cold tap water System components may be’p@terile or nonsterile.
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water Sterile.Product: Sterile xx} was exposed to a minimum
3 One (1) minute enzyme soak dosgfof 25.0-kGy gam@ iation. Acumed does not
_ . reCol resterilj f sterile-packaged product. If sterile
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) agifig is damaged,the incid ust be reported to Acumed.
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water he product t ng e Ufed ust be returned to Acumed.
(64-66°C/146-150°F) N \
] ] on-Ster@oduct: U learly labeled as sterile and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse f\\\/ i n unopenéd stefile package provided by Acumed, all
Ten (10) second purified water rinse with optional lubric; U i nd instru ust be considered nonsterile, and
7 (64-66°C/146-150°F) C\ d by the ital prior to use. Sterilization of nonsterile
po 4 es has b lidated using the sterilization parameters
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) ' mere devices are provided in fully-loaded trays with
Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instM hoitly b' all parts% appropriately.

o/

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

only cleaning method for surgical instruments¢
QI!$

¢ An automated system may be used as a
manual cleaning. . "
to ensure effective cleaning. o 6

¢ Instruments should be thoroughly in

prior t

9

*

t

pproces@ ®
&ili tion

S%gz,ion Methods
@ sult your equipment manufacturer’s written instructions for

pecific sterilizer and load configuration instructions.

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

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:

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

. . Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
assurance in health care facilities. yoisp &

Pre-Vacuum Autoclave: * xv
4 o

N

Condition:

17

<' Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754,
\ 80-0346, 89-0787, 80-0822, 80-0839 with 80-
. . 0
g ° Core System (80-1160, 80-1161 with
Conditi 159)

.%CU-LOC 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 with 80-1996)

EQ'A towel should be used inside the wrap if a non-

wicking wrap material is employed (e.g.

0 X polypropylene).
N4
Expos' mperature: | 270° F (132° C)

* T .
sure Time: 4 minutes

$ \ Time: 30 minutes

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

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

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

BESCHREIBUNG: Acumed wiederverwendbare chirurgische

Instrumente und Zubehérteile sind flr eine breite Auswahl
chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich.
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem Einsat
von entscheidender Bedeutung.

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

Der Benutzer hat der Kennzeichnung @ strument zu@
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bes@t ¢

®)

oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht z
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichrigtiuliie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter u beschriet@
ist.
Instrumente fur den Einmalgebrau‘@sen na Q
einmaligen Verwendung entgor% n.
Wiederverwendbare Instru x en eine %:enzte
ndbare Ins nm {issen vor
f. auf Scha bnutzung,

Lebensdauer. Wiederv
und nach jeder Verwendung
Schéaden, ordnungsgemafie Reinigung, Kokrosion und

rden. Besondere
raubendreher@
ltef, die zu
Implantaten \@udet wer@’
( ]
¥

e

U@()RTEILE
e Nk smechanismen untersucht
frherksamkeit sollte

ern und solchen Instrumenten

Unversehrtheit der

iden oder flr das Einsetzen von

en des a@t@ eiders (80-1143) zu
enden Sj n T15 Torx-Schliissel, um die
n zu entf it denen die Backenteile am
a chneidere gt sind, und vermerken Sie die
ursprungliche htung der Backenteile. Setzen Sie die
hnittwerk unter Verwendung der
Iattenscﬁn%jerbackenersatzteiIe (80-1247) wieder ein. Die
Schn%cke 01 (80-1246) und die Schneidbacke 02 (80-
12 so in den Plattenschneider einzusetzen, dass die
engehorigen Oberflachen der Backen
ihanderpassen, wenn der Griff des Plattenschneiders

vOllstandig gedriickt wird. Setzen Sie die Ersatzschrauben
80-1244) ein und ziehen Sie sie mit der Hand mit einem

®T15 Torx-Schliissel fest.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument UbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
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unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments werden, um ein Antrocknen auf Oberflache zu verhindern.
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss, e Alle Anwender miissen ua% S Personal mit einem
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten Schulungs- und Kompet weis in dokumentierter Form
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. sein, In Schulungen s dié aktuellen Richtlinien und

n sowie Kranm vorschriften vorgestellt werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN efwepden Sie kei tallblrsten oder scheuernden Pads
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fiir den i der ma uell%nigung. .

Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, aumbil die Instrumente in der
zum Versagen des Produkts filhren kénnen. Die Instrumen% Reinig Ssung se dnnen. Die Reinigungsmittel
c

vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige cht von rumenten abzuspiilen sein, um
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kén Ande zu iden.

Q iermittel mneral- oder Silikonbasis diirfen fir Acumed
REINIGUNGSANWEISUNGEN : trumente hieht verwendet werden.

’ Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
anNplantat- ®

BT -neut ymatische Lésungen und Reinigungsmittel
enthailt di . e . Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
ntat &I ch zu neutralisieren und von den Instrumenten

spllen.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente Zubeh\ irurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
von Acumed mussen vor jeder Wiederverwen maf den um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus
nachstehenden Richtlinien griindlich gereini en @ hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

[ ]

Alle Instrumente mUissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine

* Wiederverwendbare Instrumente behdrtejle mlissen ordnungsgeméRe Funktion sowie Verschlei und
sofort nach Abschluss des ch en Eingri

o .. i Beschadigungen untersucht werden.
dekontaminiert werden. L Sie kontami @- strumente . . . . . -
vor der Reinigung/Aufbereitung hicht zue seknen. o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-

und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

-} acumed’

Einmalgebrauch durfen niemals wiederverwendet werden. @Verwende ie bel der mam Reinigung Reinigungsmitte|

Reinigung des Implantats: Die der jewei
Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanlg
Reinigungsanweisungen fiir das jeweilige
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starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH-
Werten von uber 11 auflésen.

¢ Um die Lebensdauer von Drehmomentschraubendrehern zu
erhdhen, missen die beweglichen Teile nach jedem Gebrauch
mit einem handelsiiblichen wasserhaltenden Schmiermittel fiir
chirurgische Instrumente (Instrumentenspray) behandelt
werden. Dies sollte nach der Reinigung und vor der
Sterilisation geschehen. Beachten Sie dafiir die Anweisunge
des Schmiermittelherstellers.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfekl!!V

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigun
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung u

Temperatur vor. Wenn bestehende Losunge its/grob
kontaminiert sind, mussen frische Losung eltet werd

. Legen Sie die Instrumente in eine en oésung, s

dass sie vollstandig untergetaucht sm $

beweglichen Teile, damit alle Oberflach
Instrumente mindestens zwanzig (20) Mmuten@
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente VE tigm

2gen
it dem

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen

mit elner
Birste mit weichen Nylonborsten, bis aIIe i en
Ablagerungen entfernt sind. Achten
schwierig zu erreichende Bereiche
Instrumenten besondere Aufmerk
reinigen Sie sie mit einer ee
exponierte Federn, Spule
Spalten mit reichlich Relnlg

Iaschenb&e r
ible Teil n Sie die
osung, R erungen zu

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer

Scheuerblirste, um alle sichtbaréh, Ablagerungen von den

Oberflachen und aus SpaLt eptfernen. Biegen Sie den

biegbaren Bereich un n Sie die Oberflache mit einer

Scheuerburste Drehe Teil wahrend des Schrubbens,
Si herzustellen Spalten sauber sind.

Sie die nte aus der Losung und spllen Sie
destens ) Mlnutemgrundllch unter laufendem

ungswa ser. ten Sie i Besonders auf
o : . "
anulleru @ nd verwen \@ Sie eine Spritze zum Spllen
schwer; @‘;- glicher elghe

4. Leg die Instr vollstédndig untergetaucht in einen
einigungsldsung. Bewegen Sie alle

allreinig
wegliche Q%mlt alle Oberflachen mit dem
nlgungsrﬁi ntakt kommen. Behandeln Sie die

nstrum estens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
. Neh |e Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
spl sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

er Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
;jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
ei besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
prltze zum Spllen schwer zuganglicher Bereiche.

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

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

8. Entfernen Sie iberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
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Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und

V'S
1 Zwei (2) Minuten Vom@mm Leitungswasser

Zwanzig (20) Seku \\nspray mit heiRem Leitungswasser

Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob 2,
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werden. hen in Enzymissung
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle nden Sp kSItem Leitungswasser (X2)
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem v m R } el und heifiem L
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die ’5 4 e: e'"gu@) einigungsmittel und heiiemn Lei-
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweic er (6 66/9
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Bj 6 ’(\ Zehn (15) Sékun Spu|en mit heiRem Leitungswasser
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerun \\
entfertr:t Sl;dBAChte,? SILe dabelsbeskondelrsrtauf S@ Zehn (10§&en Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanUlierten,In
gﬁ]Sec:“n;:éZ;nA;tEeI?I(aSSa;:zilt)jrslice)mlflr;:;/u s rwendu. 0 8 %n (7) Minuten Trocknen mit heilRer Luft (116 °C/240 °F)
. C D4
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine g Reinigung ) ] ) ) ) }
Instrumente hilfreich. Die Verwendung Spritze eines Hil , Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu nder
nd nahe beieinander liegender Oberfldchen. , I , L , .
, l’\ll e nan Sie/d:e o ,; (;Clnte aus dor enzyma Y Losung \%elsungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
’ und spiilen Sie sie mindestens eine (1) Mj ng mit Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
entionisiertermn Wasser @ einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente
) empfohlen.
4. Legen Sie die Instrumente in einen § Neten W % . P " . .
Desinfektionsgerétekorb und ber sie mit % ¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
%z klus aufl Die folgenden Reinigung verwendet werden.

Standard-Wasch-/Desinfektiohs!
Mindestparameter sind flirdie gru *
Desinfektion entscheidend.

|ICh g und

Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser,
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht
verwendet und muss an Acumed zurlickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als ster,
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und I nte als

nicht steril und mussen vom Krankenhaus vo dun
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte
Sterilisationsparameter validiert wie folgt denen
Schalen mit ordnungsgeman plat2|erten $
Sterilisierungsmethoden &
o Bitte beachten Sie die schriftlichen Anwelsun
Herstellers der SterlI|S|erungsausrustung betreff
Sterilisationsgerat und die verwendet nfigurati
n AOR %
nin Perlope

¢ Befolgen Sie die Empfehlungen |m
"Recommended Practices for Ste
Practice Settings" und in AN x T79: 20
Comprehensive guide to sterilizatign @s rility
assurance in health care faci K

¢ Die Verwendung von Flash- Ster|I|S|erung wird nicht empfohlen,

doch falls sie verwendet wir S|e nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/ urchgefuhrt werden: 2010
— Comprehensive gmde sterlllzatlon and sterility

assurance in health c

erl ftverdran wlav NICHT EMPFOHLEN

L 4
akuuma (\
edlngur% E|n

mecipa)
Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754,
> Q’ 80-0346, 80-0787, 80-0822, 80-0839 mit 80-
A 0673)
|

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 mit 80-
1159)

% o Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-
@ 1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 mit 80-1996)
Es sollte ein Tuch in der Verpackung verwendet
werden, wenn Verpackungsmaterial ohne
Dochtwirkung verwendet wird (z.B. Polypropylen)

Expositionstemperatur: | 132 °C (270 °F)

Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

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

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

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

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

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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€T€ TIG BideC TTOU CUVOEOUV Ta
UG KOTTTHPEG TTAGKAG,
€uBuypduuion Twv EapTNUATWY
TAOTAOTE TOUG KOTTTHPEG
nolponog n d1aTagn avrikardoTaong o1ayovwy

EMNANAXPHZIMOMNOIHZIMA XEIPOYPI'IKA EPIAAEIA KAI FIAPEAKOMENA ED®
A THN NPOzQNIKH ENHMEPQZH TOY MNXaVIOPWY ouvde £ITGI 1810iTEPN TTPOCOXI GTOUG
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN EMEMBAZH nyoug, Tig YUTEG T UWGVIwV Kal Ta gpyaAeia TTou
1 o1'r0|ouvw KOTTA ) TNV €I0aywyn
MEPIFPA®H: Ta eTTavayxpnoIhoTTOINCIYA XEIPOUPYIKA auumw * . .
epyahcia kal TTapeAkSpeva Acumed SiaTiBevTal yia eUpEia TIOIKIA [0 TNV oyTIKATEQT cn T‘”V < V TWV KOTITAPWYV TTAGKaAG
XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV KAl CUCTNHATWY EJQUTEUPETWY. H owo 80-114 RGINOTIOIN karoapidl egaywvou

(PPOVTIOO Kal ETTIBEWPNON HETA aTTd TNV KGOE Xpron ival Kpiotun OTEAE S yia va
onuaoio. ‘V wv olayd
VTOGC Tn\%

MAHPOO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPI Q olayove °

4PYavVa TIOU TIAPEXOVTAI PE QUTO TO GUCTNHA |

XPAONG 1} ETTAVOXPNCIUOTIOIRCIHA.

e O xpAOTNG TTPETTEl VO OVOTPEEEI OTNV opyavo
va TTpoadiopicel edv To 6pyavo givai @ priong n
gmavaypnoigotroinoiuo. Ta épyava plegpriong

€TMoNUaAivovTal Je TO GUUPBOAO «HNnV ETTAVAXPNAI
OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV eVOTNTA ETTeEAYNO

OTITAPW Kag (80-1247). O1 olayéveg koG 01 (80-
80-1248) Ba mpétrel va eicayxBoulv yéca oToug

1246&1
t@, AAKOG €TO1 WWOTE Ol ETTIPAVEIEG ETTAPNG TWV

v va TaIpIader n pia péoa atnv GAAn, 6tav n AaBn
@KOWTI’]pwV TIAGKAG €ival TTARPWG GUUTTIECHEVN.

00eTAOTE TIG aVTAAAOKTIKEG Bideg (80-1244) ka1 o@iyyeTe
é)\wv, \ ME TO X€pI pE éva kaTaaidl eEdywvou aTeAéxoug T15.

TTOPOKATW
e Taopyava piag XpAang Tpéme! va am@wl peTd @ MPOEIAOMOIHEEIE XEIPOYPTIKQN OPFANQN: lia Tyv
piat xprion.

A0@QAAr KOl ATTOTEAECUATIKA XPrON OTToI0udTTOoTE OpYdvou
e Ta emavaypnoIPOTIOINCIUA opyav TEP IO@ Acumed, o xelpoupydg TIPETTEl va gival EEOIKEIWPEVOG HE TO
S1dpkela Cwng. Mpiv kai E'ITEI € xpnon Ta 6pyavo, TN u€B0dOo epapuoyng, Kal TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA
ETTOVAXPNOIYOTTOINCIYA Op €1 va en%)pouvml TEXVIKA. MTTopEi va TTpokUyel Bpalon ) KATaGTPOYr ToU
KATd TTEPITITWAN, OE OXé ouxp Bopd, opydvou, kaBwg kai BAGBN 10ToU, 4Tav £va Opyavo UTTORBAAAETaI
{nu1d, katdAAnAo kaBapiopo, |0(Bp(.ucr paidTNTa TWV o€ UTTEPPROAIKA popTia, UTTEPBOAIKES TaXUTNTES, UWNAR OOTIKA
-} acumed’
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TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xpron i un evoedelypévn XpAon. Mpétel
va £QIOTATOI N TTPOCOXN Tou agBevoug, KaTd TTPOTiUNGN YPaATITWG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI HE OPYAVA QUTWY TWV
TUTTWV.

MPO®YAAZEIX XEIPOYPIIKQN OPI'ANQN: Ta xeipoupyikd
Opyava piag xprong 8ev TTPETTEl TTOTE VA ETTAVAXPNOIYOTTOIOUVTAI.

OUOKeUNG. MpooTaTeleTe Ta Opyava atrd aPUXES KAl XapdyuaTa
KOBWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVATEWV UTTOPEI VO
odnyAoouv o€ atroTuxia.

p&fougtc IoxU0
O1 TTponyoUPEVEG KOTATTOVATEIG EVOEXETAI VO €XOUV dNUIOUPYNCTEI S ITIKE TOQKOUEIOU
ATEAEIEG, Ol OTTOIEG PTTOPET VA 0ONYACGOUV G€ ATTOTUXIO MIAG @( Xpnol UETG)\)@

OAHrIEZ KAOGAPIZMOY :

AtraiTijoeig kabapiopou £|J(pUT£U|JGTO§ Ol%z Koreap
yla éva GUYKEKPIUEVO EPPUTEUNA uTropo va oToUV on
odnyieg Xprnong TTou avTioToIXoUV aTOV O DTOIXEIOU
EUQUTEUPOTOG.

AtraiTioeig kabapiopou gpyaleiwv: Ta epya
0ouvod0aG e€OTTAIONGG TNG Acumed TTPETTEN va K

o116 KGBE Xpron, akoAouBWVTaG TIg na%
>

lposidomroiiosig kai I'lpocpuAa{sl

e H amroAUpavon Twv emavayp nolpwv e&)]\awv ] TOu
ouvodoU €COTTAICUOU TTPEMEL Vi ayp(x T MEOWG PETA
TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIRAG aTrspB nv AQrVETE TA
HOAuTuEVa EpYOAEIa va OTEYVWOOUV TIPIV TO¥ KaBapiopo/

emaverTegepyaoia. H Tepiooeia aipaoTog i UTTOAEINPATWY

TIPETTEI VA OKOUTTICETAl, on va 0Tp£1TETGI TO OTEYVWUA TOUG

Tavw oTNV em(pavsla
e OAol o1 xproTteg Ba 1p

TTPQOWTTIKO PE Tstr]pl
o TwVv. H EKTI'G

ou KGTGMn)\a EKTTAIOEUEVO
10|x£|a KATdpTIoNG Kal
a ‘ITp£1T£I va TTepIAauBavel Tig
suGUVTnplsg YPAUUEG Kal TTPOTUTTO Kal

UpTOES i} OPoUyYapIa

abapio X TN 6|015& KaBapiouoU Pe 1o XEPI.
e Xpnoi noTe Kab ME ETTIPAVEIODPACTIKEG OUTIES
Xa Kaeaplouo ME TO XEpI yia va BAETTETE

piopouia
Td EPYOAEIa HET 1GAupa kaBapiopou. O1 TTapdyovTeg
p|op00 m Lva EeTTAEvOvVTal e EUKOAIQ aTTd Ta EpyaAgia
va on'romski n dnuioupyia KAaTaAoITTwWV.

(o] r] NiTavTiké a1Aikdvng dev Ba TTpETTel va

UvTal TTavw oTa epyaAeia Tng Acumed.

oi kal kaBapioTiKoi TTapdyovTeg oudeTépou pH

dTa1 yIO TOV KABAPIOPO TWV ETTAVAXPNOIPOTIOINCIHWY
Agiwv. Eival TToAU onuavTiko va e§oudeTepudvovTal TTARPWG

. E

\@(o&)\m}\moi TTapAyovTeG KOBapIoPoU Kal va EETTAEvovTal aTTo

Ta EpyaAcia.

o Ta xeIipoupyIk& epyaleia TTPETTEI VO OTEYVWIVOUV KAAA yia va
ATTOTPATTEI O OXNUATIOPOS OKOUPIAG, akOuUN Kal GV
Trc(pcchKsudCovwl atré uwnAAg TToI6TNTAG avogeidwTo XAAuBa.
OAa Ta epyoAcia TTPETTEN va EAEyXOVTAI WG TTPOG TNV
KaeapléTnTa TWV ETTIYAVEIWV, TWV OPBPWOEWY Kal TWV AUAWY,
TN owaoTh AsiToupyia Kai yia Utrapén @Bopdg TpIv atré TNV
atmoaTeipwon.
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e To avodiwpévo aloupivio dev TTPETTEI VO EPYETAl OE ETTAPH PE MNa Ta ekTeBeipéva eAatrpia, OTTEIPEG A EUKAUTITA ECOPTHANATA:
opliouéva dIoAUuaTa KaBaPIoHOU i ATTOAUMAVTIKWY. epioTe TIG KOIAGTNTEG PE APBovORIGAUpa KaBapiopoU yia va
ATtropeuyeTe 1I0XUPA OAKOAIKG péoa KaBapiopou Kai kaBapioeTte oTTOI0OATTOTE w& a. TpiyTe TNV ETMPAVEIR PE
atroAupavTIKE A SIGAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 10010, XAWPIO 1) Mia BoupToa yia TPiYIUo (XG PaIpETETE OAQ TO OPATA
oplopéva dAata peTdAwv. Etiong, o€ diaAvpara pe Tipég pH UTroAaluuncx aTo TNV Kal TIG KOINOTNTEG. /AuyioTE TV
peyaAuTepeg atmd 11, n oToiBada avodiwang evoéxeTal va Tn TI'£pIOXf] K TNV €mM@Aveia pe Yia Bouptoa yia
OlaAuBEi. sploTp (o) §cpmpa KOTA TO TPIWIPO VIO VO

e [pokeluévou va Trapatabei n {wr Twv 0dnNywv TrePIoPICHUOU TNG )\'OTU ot p'COVTG' GMNEG Ol KOINOTNTEG.

POTIAG OTPEWNG, TA KIVOUPEVA pépn TTPETTEN VA AITTaivovTal hE |p£0T£ sm Kol EERMAGVETE KOAG KATW aTTO
€va euTTOPIKO, UdATIKAG BACNG, XEIPOUPYIKAG TTOIOTNTAG, paxoupsv VIG TOWAG @ Vv Tpia (3) AeTrTd. AwoTe
AITTavTIKG gpyaAgiwy (YaAdKTwa epyaAgiwy) YETE aTTO K

1810iTE oxn ot QREOOEIG KAl XPNOIKMOTIOINCETE Hia

xpnon. H Aittavon TTpéTTel va TTpayuoToTIoIEiTal JETA oup va EETTAY \%nomoénnon duoTIPOOITEG

KaBapIouod Kal TTPIV TNV atTooTeipwaor. AkoAouBroT {
0dnyieg TOU KATAOKEUAOTY| AITTAVTIKOU. 4. €TAOTE Aeia, TTAfpwC BUBICPEVA OF pIa HOVASK

Odnyisg kabapiopou/amoAduavong le 10 X ézpnxwv p% pa kaBapiopol. EvepyotroijoTe 6Aa Ta

1. MpoeToINGoTE TOUS EVUATIKOUS Kal Kaeq ¢ KIVOU|J£ 10 VO ETTITPATTEI GTO ATTOPPUTTAVTIKG va £pBEl
-n-apavov-rgg loan\% apcuwo'n Xpno—ng KQ pao-|a T ge € O)\ﬁg TIG £T|'|(paV€|€€ YTTOBG)\)\{':TE atnv €T|'|6p00'|']
OUVIGTWVTAI aTTO TOV KATAOKEUGOTH. e @ €l va xwv Ta gpyaAeia yia TouAdxioTov déka (10) AemrTa.
eTolpadovTtal ppéoka dialupara étav To pxovTa dra 5 OTE TO EPYOAEIQ KOl EETTAUVETE UE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa
€XOUV ENPAVWG JOAUVOEI. 10ToV Tpia (3) AeTTTA 1 HEXPIG OTOU OAa Ta oNUAdIa

2. TommoBeTAOTE evTEAWGS BuBiopéva Ta epyaeia evqupl GTOQ N UTTOAEINPATWV VA €ival aTTOVTa aTTO TN PO
didhupa. EvepyoTromoTe OAa Ta KIVOUPEVA é %‘ \ EMAUpATOG. AWOTE 191aiTEPN TIPOCOXN OTIG AUAAKWOEIG Kal
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKS Va £PBEl %q uE o)\s XPNOILOTIOICETE Hia GUPIYYA YIA VO EETTAUVETE OTTOIEGOATIOTE
EMPAVEIEC. EPBATITIOETE YIa TOUAGXI 1 (20) duOTIPOOITES TIEPIOXES.

XpNOIKOTTOINCTE HIa VAIAOV JOAAKT) %a yia v 6. EmBewpnoTe Ta epyaAcia uTTd Kavovikd QWTIOUO YIa va

atraAd Ta epyaleia éwg 6Tou o a Q UTTOAEIY OIaTTIOTWOEI N aPaipeon TWV OPATWY UTTOAEIUUATWYV.

armopakpuvBouy. Awate 1d1ai % oxn ot UOTTPOGITEQ 7. Av uttépyouv opatd UTTOAEIPPOTA, ETTAVOAGBETE TA TTAPATIAVW
nqéo&o

Teploxég. AWaTE 1d1aiTEP o€ TUXO opa BriuaTa KATEPYOOTOC UTTEPAXWY Kal EETTAUPOTOC.
epyoAgia Kal kaBapioTe Pe Wi TGAANAN YIQ UTTOUKGAL.
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8. AgaipéoTe TNV UTTEPPBOAIKA Uypacia atrd Ta epyaieia pe éva
KaBapod, atTroppo@NTIKG, TTavi TTOU deV APAVEl KATAAOITTA.

Odnyisg ouvduaopou xeipokivnrou/aurouarou Kabapiopou

Kai aroAuuavong

1. MpogToipdoTe Toug evUPATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
TTapdyovTeG OTNV apaiwan Xpriong Kai atn Beppokpaacia TTou
CUVICTWVTAI ATTd TOV KOTAOKEUQOTH. ©a TTPETTEl va

€XOUV ENPAVWG JOAUVOEI.
2. TomroBetroTe Ta gpyaleia TTARpwG BuBiouéva ae evCUUIKO
O1dAupa. EvepyoTtroifote 6Aa Ta KIVOUUEVA PEPN YIA VA
EMTPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £pBel o€ ETTAPH HE
em@aveieg. EpPubioTe yia Touldyiotov &éka (10)
XpnoiyoTroInoTe pia valAov HOAaKr BoupTtoa vi 1PETE
atraAd Ta epyoAeia Ewg 6Tou OAa Ta 0paATd UR
atropakpuvBouv. AwaTe 101aiTEPN TTPOCOXH
TEPIOYEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXT OF,
epYOAgia Kal KaBapPIioETE e PIa KATAAA
MTTOUKGAL. SHMEIQSH: H xprion cuokeon
Bon6naer arov mAnpn kabapioud Twv epyalsiwv.
oUpiyya 1 piag 6éoung vepou Ba BeAtiwaoer To &€

eTolpadovTtal epéoka diaAupara étav Ta UTTdpxovTa 6|ch0quch

EQATTTOLEVWYV ETTIPAVEIWV.
3. ApaipéoTe Ta gpyaleia amd 1o eVIUUIKG OId

ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAAXIOTO 1) AeTTTd

4. ToTroBeTACTE TA EpyaAcia péoac%\x)\n)\o KaAGoI KEUNG
TTAUONG/aTTOAUHAVONS Kal TP &%A € 0TNV KANOVIKH
O1adikagia Tou KUKAOU TTA TTOAUpQYEN 6Aoubeg
€ANAXIOTEG TTAPAUETPOI Eival ATT ahmsg& OAAOTIKO
KaBapiopod kal arroAUpavon.

Mexa (10) &
Q! > Trpooupein(§|

1 Auo (2) Aetr1d WpéﬂAUO\tmé Bpuong

ag

Eikoai Aetrtdr (20) evq Aw}qopég ue CeoTo vepo Bpuong
A4

] pOAETITA &Q (e CeoT6 vepo Bpuong (X2)
hd
Auo (. c’xtéTT)\uuo.ue @u avTikd e (eoTo vepd Bpuong
(6; 46-1 50°F)'

4
hd
6 \MVTE (15) 5‘&@”0 EémAupa pe CeaTo vepd Bpuong

Ta EETAUPA pe KaBapiopévo vepd pe
KO (64-66°C/146-150°F)

s va)\snm €Rpavon pe 6016 aépa (116°C/240°F)

oAoubroTe emakpIBwg TIC 00nyieg TOU KATAOKEUQOTH TNG
vong/amoAduavong

je¢ autouaromoinuévou kabapiopou/amoAvuavong

a auTopaTOTTOINUEVA oUOoTAPaTa TTAUONG/ERpavang dev
OUVIOTWVTAI WG N pévn péBodog kabapiopoU yia XEIPOUPYIKA
epyaAcia.

e ‘Eva autopartoTtroinuévo oUoTNHO UTTOPEI va XPnoIJoTToINBEi

OTn CUVEXEID WG Hia diadikagia KaBapIGUoU JE TO XEPI.

e Ta 6pyava Ba TrpéTrel va emiBewpouvTal diECOBIKA TTPIV aTTO TNV

ATTO0TEIPWON YIa VO £§A0QANIOTEI O ATTOTEAETUATIKOG
KaBapIouog.

-} acumed’



2TEIPOTHTA:

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

ATtrooTEIpWNEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE
o€ pia eAdyiotn d6on akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed
OgV OUVIOTA TNV ETTAVOTTIOCTEIPWON TTPOIOVTWY OE ATTOCTEIPWHEV
ouokeuacoia. Eav n ammooTelpwuévn ouokeuaoia €xel UTTOOTET
ZnuiIg, To cupBav Tpétrel va avagepBei otnv Acumed. To TTPoid

Acumed.

Q

Mn amrooTelpwpévo TPoidv: EKTOG kal eav Uﬂdp%avr']g
gia

BewpolvTal un aTTOCTEIPWHEVA, KOl VO ATY
voookKopeio Trpiv atré Tn xprion. O1 un a

POPTWHEVOUG BIOKOUG e OAa Ta PEPN KATAAANA

MéBodor amooreipwong

eempév\
o A\dGBete UTTOWN TIG YPOTITEG 0dnYieg TO
€COTTAIGOU 0ag yIa TOV €10IKG OTTO

TAOKEUOOTMIO @
Kal T|ga& C yia
N SlIaU6PPWonN PopTiou. \¢
o AKOAOUBNAOTE TIG GCUCTACEIS TTOY UTRIPXOUY O EXOV £YYPOAPO
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VI on‘rocneik

EXOMEV \
ja TTpETTEl ZI()
8

mepIBAANovTa dieyxelpnTIKAG TTPAKTIKAS” TNG AORN kai a1o

mpoTutto ANSI/AAMI ST79: 201 EkTevig 0dnyog yia
ATTOOTEIPWOT PE OTUO Kal DI OTEIPOTNTAG OE
EYKATAOTATEIG QPOVTIOAG i

e H xprjon utrepTayeiog %wong O¢ ouvioTaTal, AAAG €AV
x@omesi, Trpé@/I KTeAeital pévo oUPPWVa pe TIg
oo¥ei

GTOU A | ST79: 2010 — EktevAg 0dnyog yia
ipwon pEQRTUO Kal 100 NPOTEIPOTNTOG OE

&y!mmdcé PpP idag uysiac
*
Oev TTPETTEI VA XPNOIKOTTOINGE Kal TTPETTEI VO ETTIOTPAPEI mw Aun’:m@; aremion gNﬁ:‘ AEN SYNIZTATAI
Auzdk Ki

TO ME 'ITpOK(XT(ﬁ édc’):

1 n N 'R)uvpévo
“ Ma:
° Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787, 80-0822, 80-0839 pe 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 mreToéta Ba TTpETTEl va XpnaoiyotroinBei péoa oTo
TepITUANlypa €dv yivetal  xprion  eveg  pn
atroppo®NTIKOU UAIKOU (TT.X. TTOAUTTPOTTUAEVIO).

vOnkn: L4

O¢eppokpacia ékBeang: | 132°C (270°F)
Xpdvog €kBeang: 4 AettTd
Xpbvog Enpavong: 30 AeTrTdl
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

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

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atréd KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwUEVO PE xprion ogeidiou Tou
= \ eviou ’\ .
STERLE[R | ATTo0TE Ns jon akTIvoBoAia
| STERILE] o| ATrooTEIImERUE Xprion akTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS QUIRURGICO REUTILIZABLE ACUMED®

SO
a los controladores, Ia&)&&s y los isntrumentos

pleados para COIK ara insertar implantes.

. a sustituir las azas de los cortadores de placas (80-
DESCRIPCION: El instrumental y los accesorios quirtrgicos , utilice Y rnillador.de tipo hexalobe T15 para
reutilizables Acumed estan disponibles para una amplia varieda extraer s tornillos, acoplango fas mordazas a las tenazas
de técnicas quirdrgicas y sistemas de implante. Es esencial lo de plac ljandose en tacion original de las
mord mbie la zas con el juego de repuesto

de zas de te e placas (80-1247). La mordaza

la mordaza de corte 02 (80-1248) se

. (80-&
INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIO: @ que inﬁc n las tenazas de placas de forma que
RN

un nivel apropiado de cuidados e inspeccion antes de su USV

Los instrumentos que acompaiian a este sistema es™e superfici ontacto de las mordazas encajen la una
un solo uso o reutilizables. en la ofr, do se aprieta por completo el mango de las

C

e  El usuario debera consultar la etiqueta d mento par: mord&ide placas. Inserte los tornillos de repuesto (80-
determinar si el instrumento es de unsole reutiliza@ 12 rietelos a mano con un destornillador de tipo
Los instrumentos de un solo uso est @ etados cqn el ular T15.
simbolo “no reutilizar” que se describévenfa secc@eﬂda
de simbolos, mas adelante en este documento. \ERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
* Los instrumentos de un solo uso se deberand har utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
después de un solo uso. cumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
e Los instrumentos reutilizables tienen u imitada. @; método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden

antes como después de su uso, Iqswum ntos

reutilizables se deben inspecciona compro&p lesionar los tejidos cuando se somete este a cargas o
recta,

afilado, el desgaste, los posible A0s, la limpiez velocidades excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un
la presencia de corrosion, a ix a integri&de los uso para el que no esta indicado. Se debera advertir al paciente,
mecanismos de conexié debe

pre, a@ ial atencién  preferiblemente por escrito, de los riesgos asociados a estos
tipos de instrumentos.
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PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirurgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Se pueden consultar |

instrucciones de un limpieza de un implante concreto en la

instrucciones de uso asignadas al numero de compone,

Requisitos de limpieza de los instrumentos; @ cada

reutilizacién habra que limpiar a fondo los ins

continuacion.

Advertencias & precauciones $
finalizacion de la intervencién quirdrgica. N e que se
sequen los instrumentos contaminados a limpiarl
para evitar su secado sobre la sup rx

e Todos los usuarios deberan | cualifigado y*€ontar
con pruebas documentales deyfo ion y ¢ tencia. La

implante.

accesorios Acumed, siguiendo las directri

e La descontaminacion del instrumental o accesorj
reutilizables debe producirse inmediatamente
reprocesarlos. El exceso de sangre,0¥gstos debe elimi

in ntos en
impi€za se tienen q
‘ ; inStrument arg que no
*

formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del

hospital aplicables y en vigor. a
¢ No utilice cepillos de metal % ajos durante el proceso de
limpieza manual.

o Utilice agentes de lim

a para limpie

a\con tensoactivos que generen poca
al, de forma que pueda ver los

6n de limpieza. Los agenets de

poder ar facilmente de los

on los i

aceite

reutilizables es aconsejable emplear
pH neutro y de limpieza. Es muy
ry enjuagar a fondo los agentes de
de los instrumentos.
ﬁfar a conciencia los instrumentos quirargicos para
me 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
de alto grado.

in
o@que inspeccionar todos los instrumentos para

probar que las superficies, juntas y luces estén limpias,

\%Je el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas

antes de la esterilizacion.

o El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.
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e Para prolongar la vida util de los destornilladores limitadores 3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

de par, los componentes méviles deben lubricarse con un corriente durante un minimo,de ffes (3) minutos. Preste
lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base de especial atencion a las can nes, y sirvase de una jeringa
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de cada uso. para purgar todas las zo iciles de alcanzar.
La lubricacion deberia realizarse después de limpiar y antes de 4. Coloque los instrumen%l ergidos por completo, en una
esterilizar los instrumentos en cuestion. Siga las instrucciones ultrasonica c i6n de limpieza. Acciones todas
del fabricante del lubricante. a mévile @Oue el detergente entre en contacto
Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual on todas las sx@ies. Sometalosiinstrumentos a una
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y limpieza pofyltrasénidos d un minimo de diez (10)
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que inutos. ¢
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existéhtes . Retire strumento, &uaguelos con agua desionizada
presenten una gran contaminacion. w dur inimo (3) minutos o hasta que no queden
2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica has s'de sang ﬁmedad en el chorro de enjuagado.
queden sumergidos por completo. Accione tod te especi ion a todas las canulaciones, y sirvase de

ufia jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

Inspeccmos instrumentos con luz normal para ver si se ha
uciedad visible.

i elimi
o . Si 'r%da suciedad visible, repita la limpieza por
nés I@nidos y los pasos de enjuagado anteriores.
ine el exceso de humedad de los instrumentos con un

ara \,, fio limpio, absorbente y sin pelusa.

strucciones de limpieza y desinfeccion manual y
automatizada combinadas

moviles para que el detergente entre en con
superficies. Sumérjalos durante un minim
minutos. Utilice un cepillo de cerdas s E“

frotar con cuidado los instrumentos hal
todos los restos visibles. Preste especi
dificiles de alcanzar. Preste especial atencién a lo
instrumentos canulados y limpielos con una cep
frascos. Cuando los instrumentos tengan mu
elementos flexibles que queden expuestos:

hendiduras por completo de solucién limpi aenca

abundantes para expulsar cualquief &ula de sucieda 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
Frote la superficie con un cepillo \gl ar cualquﬂ to temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
visible de la superficie y las h Ya % Curve gPareaflexible y preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
frote la superficie con un gepil&&e la piezz tras la una gran contaminacion.

cepilla para asegurarse de e hayan(in @ o todas las 2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que

hendiduras. queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
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moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudaré a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un

chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles deQ

alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopl@

. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimd @
minuto.

. Coloque los instrumentos en un lavador o ce
adecuados y sométalos a un ciclo estanda @
desinfectadora. Es muy importante utili
parametros minimos para que la limpig
sean rigurosas.

M

e

-
Prelavado de dos (2) minw&@ corriente fria
%\wurante veinte (20) segundos con
t
-

te un (1) minuto

Aplicacion de aeroso
agua corriente calien

corriente fri
Py — N
etergente wos (2) minutos con agua corriente
N

juagado con a&c@énte caliente durante quince (15) segundos

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

Se

arite quince (15) segundos

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

Nota: si@icitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

ciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

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

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

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

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin

esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con

envase estéril. Si el envase estéril aparece danado,

es necesarij

notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y

debe devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiquet
claramente que estan esterilizados y que Acumed o
en un envase esterilizado sin abrir, habra que Si
todos los implantes e instrumentos estan sin

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas sitio
correcto. \

Meétodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en pam&abricant
equipos que utilice para obtener i truccion% rca
@ carga.

+

N%

Inistre
que
ar, y por
utilizarl

<

del esterilizador especifico 'r\ uracién
e Siga el articulo “Préctic% riIizac'én@) endadas en

la configuracion de practic ioperat

licado por la

O

AORN (Asociacién de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSV/ | ST79: 2010 —
Comprehensive guide tq rilization and sterility

r conforme a los requisitos de la

assurance in health ca w ities.

N@ se recomienda Iaﬁili acion instantanea, pero si se
S

to

6lo se deberg
iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
eam steri and st assurance in health care
cilities.

ti
¢ .

avedad: NO RECOMENDADO

\ Envuelto

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 en el interior de la

envoltura, si se emplea un material de envoltura

no absorbente (p. €j., polipropileno).

\ Para:
% ®  Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-

do:

Temperatura de exposicion: | 132 °C (270 °C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

-} acumed’



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

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

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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INSTRUMENTS ET ACCESSOIRES CHIRURGICAUX REUTILISABLES ACUD@
a

TS
particuliére doit étre % x guides, trépans
instruments utilis&' r I'incision ou l'insertion de

achoireg des fraises de plaque (80-
tournevis %Be T15 pour retirer les vis
de plaque, en notant

e départ mposants des machoires.
rles frais% ide du kit de remplacement des

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

ises de plaque (80-1247). La méachoire de
, , fraise 01 (80- t la méachoire de fraise 02 (80-1248)
MODE D EMPLO_' DE L’'INSTRUMENT CHIRUR - . ivent étreg es dans les fraises de plaque afin que les
instruments fournis avec ce systéme peuvent & sage unique urfaces spondantes des machoires s'adaptent l'une
ou réutilisables. dans Yautre lorsque I'on comprime complétement la poignée

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de™tig ent pour@, de de plaque. Insérer les vis de remplacement (80-
déterminer s’il est a usage unique o @ sable. Les serrer a la main avec un tournevis hexalobe T15.

instruments a usage unique portent uReséfiquette a e?

symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dan ion TISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT

Légende des symboles ci-dessous. @ URGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
* Lesinstruments a usage unique doivent éfr aprés nstrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

utilisation. @ linstrument, la méthode d'application et la technique chirurgicale
e Les instruments réutilisables ont Qn&ur‘ée e vie% recommandée. Une cassure ou un endommagement de

Avant et aprées chaque utilisation, | rument; linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

réutilisables doivent étre ins c%@as échéant, r l'instrument est soumis a des charges ou des vitesses

vérifier leur précision, leur n ‘Usure et {Q excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

d’endommagement, leursproprete, I'ab nﬁ rrosion et inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence
l'intégrité des mécanismes accord(k ne attention par écrit, des risques associés a ces types d’instruments.
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT politiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage s'appliquent.

Unique ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies e Ne pas utiliser de brosse&r&' es ni de matériel abrasif
auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut lors du nettoyage. \

entrainer une panne du dispositif. Protéger les instruments contre o Utili

er des produits d% yage contenant des tensioactifs

toute rayure ou cassure, car une telle concentration de f ent moussa ile voir les instruments dans la

de nett% rincage de ces produits de nettoyage

contraintes peut entrainer une panne. 20
&t re facile, pour &viter tou@lﬁ
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : @N pas utilj d&lubrifignt@c e de silicone ni d'huiles

. i minéral s instru umed.
Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les . n\J . .

. f D~ o lles andé d ne solution enzymatique et des
consignes de nettoyage de tout implant en particulier p r 2 netto awbH neutre. pour les instruments
trouvées dans les instructions d'utilisation associées a (o} P ye % o Vo P :

tilisation d'un produit de nettoyage

de l'implant .. ples. En . L
’ @ in, il estt ortant de rincer minutieusement les
$ C) igstruments complétement éliminer le produit.
Exigences concernant le nettoyage de I'in : Les Les instriments chirurgicaux doivent étre séchés
: utleuse”%o minu% ent pour éviter la formation de rouille, méme

instruments et accessoires Acumed doivel
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva structionsci lo ‘ilsSont en acier inoxydable
. .
. tz&us les instruments, contréler la propreté, l'usure et le
tionnement des surfaces, joints et lumens avant

dessous.
\%érilisation.

Avertissements et précautions
e La décontamination des instruments et acces
réutilisables doit étre effectuée immediaterr L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les

I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser
instruments contaminés avant de les Wer réutili

exces de sang ou de débris doit &tr € pour er solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de
de sécher a la surface. A métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est

e Tous les utilisateurs doivent faire le d'un nnel qualifié, supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
en mesure de fournir des s quant petences et o para prolongar la vida util de los destornilladores limitadores
aux formations suivies. Ces formations d clure les de par, los componentes méviles deben lubricarse con un
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle
1.

lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base de attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de cada uso. zone difficile d'acces.

La lubricacion deberia realizarse después de limpiar y antes de 4. Placer les instruments, e i&o immergés, dans un bain a
esterilizar los instrumentos en cuestion. Siga las instrucciones ultrasons avec une so|ut| yante. Faire bouger toutes les

del fabricante del lubricante. piéces mobiles pour q e ergent entre en contact avec

niquer les instruments pendant au
Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par et les rifcég dans de I'eau déionisée

de troj inutes ou jusqu'a ce que
ang ou d re ait disparu du filet d'eau.

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; Is Fai!'e p@ lerement & 0“ aux canules et ujullser une
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger to seri ur attei @ zones difficiles d'acces.

parties mobiles pour que le détergent entre en co ta p ter les ins epts sous une lumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (2 souillure

minimum. Utiliser une brosse souple a poils ongpour une ueld®ngue souillure est visible, répéter l'opération de
nettoyer les instruments en douceurjusqu out deébris. sonlcat et de ringage ci-dessus.

Faire particuliérement attention aux ZO S d'acce EI|m| e trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
Faire particulierement attention a tous Struments

: . tt t absorbant.
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. '. es éléme oLITte, propre €1 absorban

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes ave ns de nettoyage et de désinfection combinant

quantités de solution de nettoyage pour élimine que manuelle et automatique

ndes
souillu @

Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récu ur retirer \ réparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

toute souillure visible de la surface et des& Courbe

en respectant la dilution et la température recommandées par

partie flexible et en frotter la surface & I'ai ne bros le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
récurer. Faire tourner la partie erxnUINen laré n@ préparer une nouvelle.

s'assurer que toutes les fentes SO oyees 2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

. Retirer les instruments et les n inutieuse tsous l'eau doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

pendant au moins trois (3% Faire ement pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
@ I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
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@ Francais— FR/ PAGE 42

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

Descrintion

Utiliser un spray enzy
du robinet chaude

a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (647166 °

tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi 4
avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) mlnut i etergent et de I'eau du robinet
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
et une désinfection minutieux. 3
Wpt (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)
O re scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
$ ¢ ésinfection

instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. 2
que de toute surface jointe.
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoya
§ \ uctions de nettoyage/désinfection automatique

Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le
4 <
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rinc
désinfection standard. Les minima mdnques pou Rincer (10)
paramétres suivants sont essentiels pour o i ttoyage c C/145.15g§
Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systemes

@ automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
- \ des instruments chirurgicaux.
\ \ ¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

&OK e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.
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STERILITE :

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

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

comme stériles et fournis dans un emballage stéril
par Acumed, tous les implants et instruments

occupant la place qui lui convient.

Méthodes de sterilization
¢ Consulter les instructions écrites du fabriq

‘équipem@
pour obtenir des instructions spécifi sur la configura du
stérilisateur et de la charge.
e Se conformer ala norme de | ‘@Recom de
Practices for Sterilization jn Pegioperative Praetice,Settings » et
T79%

a la norme ANSI/AAMI S 10-C nsive guide to

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.

La stérilisation rapide n'est

échéant, doit avoir lieu d

exigences de la norm I/
am sterilization and sterility

mmandé mais, le cas
lus strict respect des
MI ST79 : 2010 —

SSUr

ehensive gui@
e in he facilities.
Ao
cempeht de gravm COMMANDE

Altoclave a d

[ Autoclavges w : .\y
@% &qpeloppé
D

@ 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
@’non : 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 I'intérieur de I'enveloppe si
un matériau d’enveloppement sans méche est
employé (par ex. polypropyléne).

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 g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

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

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

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

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

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

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

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI E ACCESSORI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI ACUMED®

e Per sostituire le ga xxutter per piastre (80-1143),
e

ilizzare un avvitat alobato T15 per rimuovere le viti

fissano le pa ganascia ai cutter per piastre,
LA . . R - ando l'alli nto originale dei componenti della
DESCRIZIONE: Gli strumenti e gli accessori chirurgici &Ja ascia. Sodi i cutter dndo I'assieme di
ostituzi ganascia peppi (80-1247). Ganascia

riutilizzabili Acumed sono disponibili per una vasta gamma di
tecniche chirurgiche e di sistemi di impianto. Manutenzione e taglient 0-1246)

ispezione corrette dopo ciascun uso sono fondamentali. V

vanr@ente nei i i
corrisp i/delle ganasce si accoppino quando
INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMEN ime i i
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sij @ itidiri
pOsSsoNno essere monouso o riutilizzabili.
rumento pe

ano co
e [ ’utente deve fare riferimento all’etichett 0

determinare se lo strumento € monous® zabile. % AVV SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
strumenti monouso sono etichettat m olo* N% ut|I| ieuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

riutilizzare” come descritto nella sezionedéegenda Boli oscere lo strumento, il metodo di applicazione e la

riportata di seguito. hlrurglca raccomandata. Possono verificarsi rotture o
e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti singol i allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

utilizzo. strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
e Gli strumenti riutilizzabili hanno una dur tata. Pr| caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere

dopo ciascun utilizzo, gli strumenﬂ ilizzabili dev: informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a

ispezionati ove applicabile per Ia Vi di afﬁla@ strumenti di questo tipo.

eventuali danni, corretta pulizia, ione e inte

meccanismi di collegament ssario rl&ere PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

particolare attenzione a%ﬂ te d' strumenti strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.

di taglio o per l'inserimento pianti.
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Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli immersi nella soluzione di | vag , utilizzare detergenti con
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive tensioattivi a basso tenore eno Per evitare residui, i
possono causare un malfunzionamento. detergenti devono esser etamente sciacquati via.

o Alla,strumentazione A non andrebbero applicati oli

lio Iubrifican i

ife gli str t|I|zzab|I| raccomandiamo l'uso di
Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istruzioni di pulizia dello enti dete gen ehzimatici a’pM,néutro. E molto importante

specifico impianto sono contenute nelle Istruzioni per I'uso i detergeqti alcalini sia ratamente neutralizzati e
assegnate al componente tramite il Codice articolo. gm loro t sciacq @dagli strumenti.

y . Per pr ire la form% i ruggine, benché siano realizzati
Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

a qualita, gli strumenti chirurgici

os&datﬁa

strumenti e accessori Acumed devono essere accur, essere mente asciugati.

puliti attenendosi alle indicazioni riportate di segw ' a di esse posti a sterilizzazione, gli strumenti
Avvertenze e precauzioni |rurg| ci de essere ispezionati controllandone la pulizia di
o La decontaminazione degli strumenti o d

SOfi uperflc iunzioni e lumi, e verificandone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena procedur un2| ° stato d'usura e normale deterioramento.
chirurgica. Non lasciare asciugare la sty taz|o . L’ anod|zzato non deve entrare in contatto con
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. R|muo mate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare 'uso di

I'eccesso di materiale ematico e detriti per ewtar rgenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici. \ ntenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprova UISItI di soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
addestramento e competenza. L’addestratheht dovrebb@ anodizzato.
includere linee guida e standard co Mre alle Per prolungare la vita delle impugnature dinamometriche, &
applicate dalla struttura ospedali M %ﬁ : necessario lubrificare le parti mobili con un lubrificante

e Per la pulizia manuale, non u 1 %pazzol commergialg per.s.trumenti phirurgici a base acquosa (latte per
metalliche né spugnette aﬁe i strumenti chirurgici) dopo ciascun uso. La lubrificazione deve

O essere effettuata dopo la pulizia e prima della sterilizzazione.
& Seguire le istruzioni del produttore del lubrificante.
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale 5. Estrarre gli strumenti dal bagno uItrasonico e sciacquarli con

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla acqua deionizzata per almepo tr 3) minuti o finché nel liquido
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore. di risciacquo sia scompars: cia di sangue o di sporco.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di Dedicare particolare atte e cannulazioni e aiutarsi con
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca. una siringa per sciacq i area difficile da raggiungere.

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica finoa 6 | nare gli stru illuminazione normale per
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per e tracc dl sporco.
consentire al detergente il contatto con ogni superficie. . aI ra fosseroipdividuate, ri 4 precedenti passaggi di
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per elimin icaziong g, risgiacquo.
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli onun ssorbent che non lasci pelucchi,
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. P tare rimuov cessi di a dagli strumenti.

particolare attenzione alle aree difficili da ragglunger

Ist r la puli disinfezione in combinazione
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento ca ale/automati
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le moll e a vnsta . . o
o per le strutture flessibili: lavare le commess tire le soI degli agenti enzimatico e detergente alla
u

abbondante soluzione pulente per eliminar: @
eventualmente presente. Strofinare la supe

spazzola per rimuovere lo sporco visib uerﬁcn e ess
Piegare I'area flessibile e strofinarne la
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositiv

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
zione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

porcma IZIOK: mperatura d’'uso raccomandati dal

assicurare il lavaggio di tutte le fessure. rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquar uratamente r almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. icare di detrltll strofltnzlare deltl)cgtaénentle gllF;stru:nentl cr(;n ulna
particolare attenzione alle cannulaziopi.e alarsi con u a si)tazzg aa s”e ole m%r,ff', ,T, dl nylon. Fres arer?f icolare
siringa per sciacquare ogni area diffi a raggiu atienzione alle aree difficili da ragglungere. Ledicare
. particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
4. Disporre gli strumenti, parzialmg en ersi, inun

It : d t tutle | appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a
ultrasonico con soluzione de owme re ute le pulire accuratamente gli strumenti. L'impiego di una siringa o
parti mobili per consentireqal d ter nte

fice. S ¢ @‘ n cgntattc; 0 un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
fﬁ:lﬁ?m superfice. Sonicare rumen eno dieci (10) accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

-} acumed’



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.

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredd‘a
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda A
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto - \ ,

Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua o fredda

Y k)
5 Lavaggio di due (2) minuti del detergennm acqua di
4

rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

L 2
Risciacquo di quindici (15) secondi in noercqua di r@

calda

ificante

Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificat u
opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7) minuti con arLa am0/240 °C)
Nota: seguire attentamente le istruzioni del p; ore"del disposn& V-

aggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
e Sconsigliamo I'impiego di si Wavaggio/disinfezione
automatizzati come unici I pulizia degli strumenti
chirurgici. \
e |l sjstema automatizza% ebbero essere utilizzato come
ce8so di pulizia 0 a conferma del procedimento

i accertarne l'effettiva ﬁzia, prima di procedere
ione, gli sirur@ irurgici devono essere

ezion%.\

co nenti da'g'a potrebbero essere forniti sterili 0 non-
sterili.

Prodott%rile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
ini i 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sr,rt& ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
ile"risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
cumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
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parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

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

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

Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse

necessaria, deve essere eseguita unicamente sgeende
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehens%de to
* O

steam sterilization and sterility assurance i
.

Italiano— IT/ PAGE 49

Autoclave a dislocamento per gravita: NC{RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

KN

SN\

P

Condizione:
Y

»
Whenati

A’Q/ Q@
Y

*

3 ]

@

r
o

o

\ )
’ Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-
54%80%346, 80-0787, 80-0822, 80-
con 80-0673)
vicle Core System (80-1160, 80-1161
con 80-1159)

facilities. :

PKGI-56-G Effective 07-2016

Confi ! K a Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-
1993, 80-1994, 80-1995, 80-1997, 80-
0346 con 80-1996)
E necessario 'uso di un panno all'interno del
\ rivestimento se viene utilizzato materiale da
avvolgimento non traspirante (ad es.,
P polipropilene)
KJatura di esposizione: | 132 °C (270 °F)
-
mpo di esposizione: 4 minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti
®
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

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

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

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

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

*

L
Consultawioni per 'uso

N

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

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

instrumenten die ward & uikt voor het snijden of het
ipbrengen van impl

. ruik om de h en van plaatsnijders (80-1143) te
BESCHRIJVING: Acumed herbruikbare chirurgische ngen e orx-schrgevendraaier om de.
instrumenten en accessoires zijn beschikbaar voor een veelheid schroeven w e de hefl aan de plaatsnijder
aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juist n,ste verwu n let op de oorspronkelijke
zorg en inspectie na elk gebruik zijn cruciaal.

de hefbc ervang de snijjmessen met
V n de vew@sset voor plaatsnijderhefbomen

). Hefb 80-1246) en hefboom 02 (80-1248)

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM@A ,@] plaatsnijder worden geplaatst dat de

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, de bek op elkaar passen wanneer het
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt 0 andvat \&e plaatsnijder helemaal is dichtgeknepen.

hergebruik. Bre %\éervangende schroeven in (80-1244) en draai ze
% d aan met een T15 Torx-schroevendraaier.

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

th bruik N bool HUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
voorzien van een nie ergebrul en’-symboo z0 UMENTEN Voor een veilig en effectief gebruik van
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met
et

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moet instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen

gebruik worden weggegooid. chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

e Herbruikbare instrumenten hebbep gen beperkte lgy, . weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
Vé6r en na elk gebruik moeten her\ are inst@, blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
indien van toepassing, wordm oleerd op s te dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
slijtage, beschadiging, jUISt corro&% integriteit beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
van de verbindingsmec| en Er m m voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
aandacht worden besteed aawdrivers, K instrumenten verbonden zijn.
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ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.

o G ik handmati
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke o oggruis oor handme

lakte-actieve

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische ziekenhuisbeleid te omvattep.

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden o Gebruik geen metalen b ‘sk huursponsjes gedurende
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn het handmatige reiniging%&

iniging reinigingsmiddelen met
die weinig schuim vormen zodat de
ingsmiddel zichtbaar zijn.

beschadigingen kunnen leiden tot defecten. »
einigingsmiddelen dienen g elijk van de instrumenten
EINIGINGSINSTRUCTIES: % espoeldg en word residu te voorkomen.

*

. . . ) inera ilicone s iddelen mogen niet op Acumed
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Die der -instru n worden ikt.
jeweiligen Implantat-Teilenummer zugeordnete e E he en reQigmdsmiddelen met neutrale pH worden
Gebrauchsanleitung enthalt die Reinigungsanweisunge @. as iniging v ruikbare instrumenten aanbevolen. Het

jeweilige Implantat. @ belangri Ikalische reinigingsmiddelen grondig
rden gen?Aliseerd en van de instrumenten worden

Vereisten voor het reinigen van het instru strumen r() afgespo&

en accessoires van Acumed dienen voor h€Tge grondig %0 . hiru%ﬁ instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

worden gereinigd, volgens de richtlijnen % er. . o orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregel€ @ij staal van hoge klasse.

s

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a solre instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
dient direct na afronding van de chirurgische i plaats te\ einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instr niet lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

erwerkt.g ¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
e

(@)

kunnen drogen voordat ze worden gereini

Overmaat aan bloed of debrie dienttéygvorden afge bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
voorkomen dat dit op het oppervla gt. sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
o Alle gebruikers dienen bevoe el te zijpmet oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
gedocumenteerd bewijs van trai n com %e. Training bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
& pH-waarden boven 11, oplossen.
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e Om de levensduur van draaibegrensde schroevendraaiers te
verlengen, moeten bewegende delen na elk gebruik gesmeerd
worden met een in de handel verkrijgbaar
instrumentensmeermiddel van chirurgische kwaliteit
(instrumentenmelk). Het smeren moet na het reinigen en voor
het steriliseren uitgevoerd worden. Volg de aanwijzingen van
de fabrikant van het smeermiddel.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

&o act kan
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de % imaal ti (10)

Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. g

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bewgegba

zodat de detergens met alle oppervlakken inggntact Kan
komen. Week gedurende minimaal twintig ‘@ inuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon en oM
instrumenten te schrobben totdat alle z @
verwijderd. Geef speciale aandacht aan'metilijk te b
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecan
instrumenten en reinig met een geschikte flesbo
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor : Giet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel ove@ltes om t
vuil weg te spoelen. Schrob het oppegvlak een

schrobborstel om al het zichtbare vi het opp e
holtes te verwijderen. Buig het fle% bied en rob het

opperviak met een schrobbor: fx er het de¢l tijdens het
schrobben om te garande%ﬂ e holteg gereinigd.

g oorzichti%
dre debrie i

3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder stromégd water. Geef speciale
aandacht aan canules, e i n spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te sp .

4. Plaats de instrumente
asene eenheid

3!9 ondergedompeld, in een
ingsmiddel. Activeer alle
de detergens met alle oppervlakken
e Sonicee instrumenten gedurende
inuten.

rumen oel ze af in gedeioniseerd
ende minigraalNdrie (3) minuten of totdat in het
an bloed of vuil meer aanwezig zijn.

t aan canules, en gebruik een spuit om
n gebieden te spoelen.

te i
troleer i menten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

7. Herh@ r zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
i en spoelstappen.

S0,
8@3 overmaat aan vocht van de instrumenten met een

ne, absorberende, niet-afgevende doek.

@binatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en

esinfecteringsinstructies
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
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zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) 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 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 elkaa
liggende opperviak verbeteren.

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoe
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desi
en verwerk het geheel middels een standaard
wasser/desinfector. De volgende mlnlmale «

essentieel voor grondige reiniging en dO

&

&
)

N
xO‘\
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Besct: [iiving

Twee (2) minuten voorwas m raanwater

Twintig (20) seconde%&r}ray met heet kraanwater

dekraanwater (X 2)

u
A J
ens en heet kraanwater

Twee inuten wassen
(64, @ -150 °F) \
&
6 15) secon oglen met heet kraanwater
< ien (10) s‘@spoelen met gezuiverd water met optioneel
4~ >
i (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)
Opmerklg adrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
desil

\tomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

¢ Instrumenten dienen vaor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

PKGI-56-G Effective 07-2016
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STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

naar Acumed.

product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu%

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ste
geleverd in een ongeopende steriele verpakking ge
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @l
te worden beschouwd, en voor gebruik door

worden gesteriliseerd. Niet-steriele mstrumen% met

gebruikmaking van de hieronder opgeso @

sterilisatieparameters, in volledig gevulde aarop de

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd® ¢

Sterilisatiemethoden

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f; van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor te |I|sator

belastingsconfi guratie.
¢ Volg de huidige AORN “Recomme Mﬂacﬂces
gs’en

Sterilization in Perioperative Prac
ST79: 2010 — Comprehensiv steam S r|I|za n and
itie

sterility assurance in heal% &

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
d te worden volgens de

gebruikt dient deze alleen ujigev
vereisten van ANSI/AAMI
to steam sterilization an &

facilities.

0 — Comprehensive guide
assurance in health care

7>

mclaaf: NIET AANBEVOLEN

A ag
VQ&J

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

o Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 met
80-1159)

L] Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993,
80-1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 met 80-
1996)

Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebruikt

(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel een

handdoek gebruikt te worden

Blootstellingstemperatuur: | 132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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@ Norsk — NO / PAGE 57

ACUMED® GJENBRUKBARE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG EKSTRAUTS

e  For utskifting av gripe platekutteren (80-1143)
INFORMASJON TIL KIRURG kes en T15 seks kkeI for & fijerne skruene som
er grlpekloen kutteren Ta notis av den

. . . . nellge i en av gripeklokomponentene. Skift ut
BESKRIVELSE: Acumed gjenbrukbare kirurgiske ku eren sk ingsenhgte (ﬂ platekutterklo (80-1247).

instrumenter og ekstrautstyr kan leveres for et vidt spekter av ripeku Q (80-124 r|p ekutteklo 02 (80-1248)

kirurgiske teknikker og implantasjonssystemer. Hensiktsme35| skal set i platek % pa en slik mate at
pleie og inspeksjon etter hver bruk er kritisk. ber atene p ‘ . oen passer i hverandre nar
t til plat @9 n er klemmes helt sammen. Sett i
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRU skrue 1244) og trekk til for hand med en T15
Instrumentene som leveres med dette systemet k skantnra
engangsbruk eller gjenbruk.
e Brukeren ma lese merkingen pa instrum se om VAR OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumentet er for engangsbruk eller strume ins Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
for engangsbruk er merket med et s @ for e e , ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
engangsbruk», slik som beskrevet i symb6 forklarln ’ falte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes
nedenfor. :\. z\i rdreven belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil
e Instrumenter for engangsbruk skal kastes et er bru eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fere til at instrumentet
én gang \ ekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
e  Gjenbrukbare instrumenter har en begr rukstld F varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
etter hver bruk ma gjenbrukbare |ngnpen rins instrumenter.
skarphet, slitasje, skade, skikke Xe ring, ko n, g
man ma kontrollere koblingsm % nes integritet, Ta FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
spesielt hensyn il drlvenhe r g instru "7{“” som Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
brukes til skjeering eller i ta nsek belastning kan ha fort til defekter, som kan medfgre at en
-} acumed’
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innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, ¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. Acumed-instrumenter.
¢ Ngytrale pH-enzymatiske« joringsmidler anbefales for
RENGJORINGSINSTRUKSJONER: rengjering av gjenanven strumenter Det er sveert viktig
aline- rengjcanngs aytrallseres ngye og skylles av

Instruksjoner for rengjering av implantat:
Rengjgringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan leses i

a tarkes ngye for & hindre
bruksanvisningen for implantatdelenummeret. % deerp eft av rustfritt stal av hay

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og rma |ns for rene overflater, ledd og
tilbehar ma rengjeres neye far gjenbruk, og i henhold til 1ktig funksp%( itasje for sterilisering.
retningslinjene nedenfor. i aIummunﬁ e komme i kontakt med visse
Advarsler og forholdsregler ings- e”m feksjonsopplasninger. Unnga sterke
. Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumente trautstyr iske rengj idler og desinfeksjonsmidler som
ma finne sted umiddelbart etter at inngreps ed holderJ or eller visse metallsalter. | tillegg kan
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter t rengjczm anodisefifgslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.
behandling. Overflgdig blod eller reste av for & % e Fora nge levetiden til dreiningsbegrensende skrutrekkere

hindre at det tgrker inn pa overflaten. ’ m elige deler smares med et kommersielt vannbasert

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med do @entsmaremiddel av kirurgisk grad (instrumentmelk) etter
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringe bruk Smaering skal utfgres etter rengjaring og fer
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer rder og \ erilisering. Falg instruksjonene til produsenten av
sykehusregler. smgremiddelet.

o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter i &v den @ Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner
manuelle rengjgringsprosessen. \f 1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidler i produsentens

e Bruk reng]grlngsmldler med lav s dniva fox ell anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
rengjering for & se instrumen m ngjarln Iasningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.
Rengjeringsmidler ma kuﬂ ettavi entene ford 2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
unnga rester. 6 nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
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rengjaringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og

minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe desinfeksjonsinstruksjoner

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Vaer 1. Klargjer ensymatiske og re midler i produsentens
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Veer  anbefalte blandeforhold eratur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og lgsningen blir svaert ko&in rt, ma en ny lgsning blandes.

rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte 2 Pisser instrumente@ ymatisk Igsning til de er helt
epKet. Akti evegelige deler slik at

fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med o
rikelige mengder rengjaringsopplgsning for a skylle ut alt ﬁgj |é overflater. Gjennomvaet |
nylonbgrste for & skrubbe

\
smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb overflaten med e mihst t:'??g I(:::\ngar. grnutskt

skrubbeborste..Roter .delen mens du skrubber for & serge fo nstrument rsiktig nlige rester er fiemet. Vaer

alle sprekker blir rengjort. spesiel erksom m&rader som er vanskelige & na. Veer
3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vag spe merkso. le instrumenter med kanyler, og

tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, @ r ed en tsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en

sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelig€*a ha ikator vil hj ed nye rengjaring av instrumenter. Bruk
4. Plasser instrumentene, helt nedsenketien u isk enhet @en spra er vannstréle vil forbedre skylling av omrader

med rengjgringsopplgsning. Aktiver alle b

rengjeringsmidlet far kontakt med alle
instrumentene i minst ti (10) minutter.
5. Fjern instrumentene og skyll i deionise
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fr. nde i
vannstrgmmen. Vaer spesielt oppmerksom pa n
sprayte for & skylle alle omrader som er vans

6. Inspiser instrumentene i normal belysnin jerne syn

X eler slik Q som er K\j;l'(e & na og neerliggende overflater.
oniker @, . Fjern jmstrmenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert

t ett (1) minutt.

|
ndle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
og bruk inimumsparametre er avgjerende for & oppna ngye
engjaring og desinfeksjon.

2

Smuss. .
7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta x&ringen (\'

skylletrinnene over. *
8. Fjern overfladig fukt fra instrurge med e &
absorberende lofri klut. &
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1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 ° J
Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desmfekq@ produsent
ngye s

e som
nter

folgi

PN @,

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

o Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefa
eneste rengjegringsmetode for kirurgiske i

o Et automatisert system kan brukes som en o
til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres f
effektiv rengjering.

\&:

STERILITET:
Systemkomponenter kan Ievg@ eller ikke sterile.
Steriltyprodukt: Det ster uktet be eksponert for en

3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting minifuptsdose pa 25 ammastrallng Acumed anbefaler

— . ikKe |ser|ng pakkede produkter. Hvis den sterile
4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2) f ner hendel orteres til Acumed.
5 To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann ktet ma b{ es Og g returneres til Acumed.

(641166 °C/146-150 °F)
V.
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann A\“ kke-Ster dukt: HV produktet er klart merket sterilt
uapnet pakke fra Acumed, ma alle
; Ti (10) sekunders skylling med renset vann med valgfritt U i r og instp r betraktes som ikke-sterile av
et for br

-sterile enheter har blitt validert ved bruk
rilisering metrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
Gett med deler riktig plassert.

Ster smetoder

& deg med de skriftlige anvisningene til

rsprodusenten nar det gjelder de enkelte
teriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

¢ Folg gjeldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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@ Norsk — NO / PAGE 61

¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKEQ\IBEFALT

Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i Forvakuumautoklave: K W
helseinstitusjoner. X\
Forhold: ki
4 \J
A' @ Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-

Q» 075@4& 80-0787, 80-0822, 80-0839
6

. 73)
4 o’ e Core System (80-1160, 80-1161 med

1159)
Forl :@
OV < Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80

\ -1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 med 80-

| @ 1996)
Bruk et handkle inne i omslaget hvis det brukes et

ikke-sugende omslagsmateriale (f.eks.
polypropylen).

132 °C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

-} acumed’
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

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

\>< :@ N\ rtikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

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

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

DESCRIGAO: Os instrumentos cirlirgicos e acessorios
Acumed estao disponiveis para uma grande variedade de
técnicas cirirgicas e sistemas de implante. E essencial uma
inspecgéo e cuidado adequados apés cada utilizagao.

podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou pode
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo d

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com @ a
er;

em baixo.
e  Os instrumentos para uma Unica utilizaga em ser
eliminados apds a respectiva utiIi% ao0.

e Os instrumentos reutilizaveis pOSSLSh temp @ util
limitado. Antes e depois de cad% ¢ao, os 'n&p ntos
reutilizaveis devem ser insp c&é 0s, sem;{que
aplicavel, a fim de verificar sé\estao afi ﬁ 0s,
danificados, devidamente li S e se ég am corrosao

(é}
INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUME
bstituica

laca (80'&

0 Man% de corte 02 (80-1248) devem ser inseridas nos

KN
e para verificar a in N&eios mecanismos de ligagéo.
vera prestar-se e jal atencdo aos direccionadores, as
rgtas e aos inst ntos utilizados para cortar ou para a
aodoi ‘
Ijispositivo de corte da
tor hexalobe T15 para
am as pecas das mandibulas
i placa, memorizando o
ento origﬁ componentes das mandibulas.
Sulstitua os m‘ itivos de corte usando o Conjunto de

andibulas do Dispositivo de Corte da

7). A Mandibula de corte 01 (80-1246) e a

disp@sitives de corte da placa de maneira a que as
ies de encaixe das mandibulas encaixem uma na
ao comprimir completamente a pega dos dispositivos
corte. Insira os parafusos de substituicdo (80-1244) e

(\®apeﬂe manualmente com um condutor hexalobe T15.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de
qualquer instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar
familiarizado com o instrumento, com o método de aplicagéo e
com a técnica cirdrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou
danos no instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
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excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirurgicos para uma Unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado

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

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: As in
limpeza aplicaveis a um implante em particul

consultadas nas Instrugdes de utilizagao afribuld
do implante.

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instru
Acessorios Acumed devem ser completamente li
voltarem a ser utilizados, de acordo com as s i directrize
Adverténcias e precaugcées

e A descontaminacao de instrumentos r&utilizaveis o @

acessorios deve ocorrer imediata x 0s a como do
procedimento cirurgico. Nao pér, os instpumentos
contaminados sequem antes zalrepr samento. O

excesso de sangue ou de eve ser ara evitar
que sequem na superficie.

L 4
se

(x5

er. 0 reutiliza

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da fo
formagéo deve incluir as di
normas e politicas hospitalage

a e competéncias. A
es’aplicaveis actuais e as

a acao de lubrificantes a base de
ineral ou W nos instrumentos Acumed.
menda-s ilizacdo de agentes de limpeza e
zimaticos H neutro para a limpeza dos instrumentos
is. E muito importante que os agentes de limpeza
aIcaIi%ﬂ' m completamente neutralizados e enxaguados
insS entos.

d
. c?z‘rumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
evitar a formacao de ferrugem, mesmo que sejam

ntes de\@bricados em aco inoxidavel de elevado grau.
S.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com
determinadas solugbes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se. reentrancias sao limpas.
e Para prolongar a vida util das chaves com limitador de torque, 3. Remova os instrumentos € %‘ Je abundantemente sob
as pegas moveis tém de ser lubrificadas com um lubrificante agua corrente durante, n x 0, trés (3) minutos. Preste
agde

comercial de instrumentos de grau cirirgico a base de agua espgcial atengdo a ca e utilize uma seringa para
(lubrificante tipo «instrument milk») apds cada utilizagéo. A irrgapqualquer are iCil acesso.
lubrificagédo deve ser feita apds a limpeza e antes da os instr , totalmente submersos, numa
esterilizagdo. Siga as instrugdes do fabricante do lubrificante. idade de uItra@ com so de limpeza. Accione todas
Instrugées de limpeza/desinfec¢do manual as’pecgas ispara permiti o detergente entre em
1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com ontacto ¢ as as 8 es. Limpe com ultra-sons os
diluicdo de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo l&“'mo’ dez (10) minutos.

» instrun@s urante,
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas c@ 5. Re instrum@ enxague em agua desionizada

solugdes existentes apresentarem uma contamin rafhfe, no mini és (3) minutos ou até que todos os
grosseira. igios de s %)u sujidade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solucdo enzimatiga atéficarem @0 deen . Preste especial atengéo a canulagoes e
completamente submersos. Accione todas’%es movei 0 utilize ufpa seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente £0 as % 6. Inspe s instrumentos debaixo de iluminagdo normal
superficies. Deixe impregnar durante, % imo, vinte(20) ogao de sujidade visivel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas defiylon macigspara 7} mervar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

esfregar cuidadosamente os instrumentos até que m sido s e 0s passos de enxague acima.
removidos todos os detritos visiveis. Preste es

- =

atengao\ emova a humidade em excesso dos instrumentos com um

as areas de dificil acesso. If’reste especial at 9a todos os toalhete limpo, absorvente e sem fios.

instrumentos canulados e limpe com um ao i . . i .

apropriado. No caso de molas expostas, bobihas o @ Instrug’ogs de limpeza e desinfec¢do combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja as%éncias automatica

quantidades abundantes da soJu impeza pa over 1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluigéo de
qualquer sujidade. Esfregue 4s icie com ugfia escova para utilizagcao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade.visiel ®a superfi entrancias. Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugoes
Dobre a area flexivel e esfrediea supe m uma escova. existentes estiverem muito contaminadas.
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2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengédo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza p
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumegtos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhg %
irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer supg
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugédo enzimatic nxague em
agua desionizada durante, no minimo, um i . C 4

4. Coloque os instrumentos no cesto de upasig nto de @ ’{ Sgeagem,com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)
Iavggem/desmfecgao e processg ao l @ . ciclo padr Nota: mcitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
do instrumento de lavagem/desinfeccaonQs’parame * sireccso
minimos que se seguem s30 essenciais para uma e

desinfecgéo profundas.

4

-
1 Pré-lavagem de dois (2) Wmua da torneira fria

Vi }20) segundos) com agua morna da

Pulverizagédo enzimati
[ torneira

*
da torneira fr@inze (15) segundos (X2)

¥

Lavage

m@4-66°0/146-

6 .H\En gue durant &ze%) segundos com agua da torneira morna
- s‘ E'

hd
urificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

\» Enxague co
cante op (64-66°C/146-150°F)

ugobes de limpeza/desinfeccdo automadticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirargicos.

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

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE: esterilizacéo a vapor e garantia de esterilidade em instalacées

de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados , A esterilizagdo flash ndo,é &) dada. mas se for utilizada
com os requisitos da norma

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d Nd
AN I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizacéo a

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

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

nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Produto néo esterilizado: Salvo expressamente i , K
da

como esterilizado e fornecido numa embalagem e @
fechada pela Acumed, todos os implantes e in devem
ser considerados nao esterilizados e devem rlllzados

foram validados utilizando os parametrosid er|I|z caodista
abaixo, em tabuleiros totalmente carregadd om todas e as
colocadas correctamente.

hospital antes da utilizagdo. Os dispositiv erilizados

obter instru¢des sobre o esterilizadeér cifico e d

configuragéo. \
¢ Siga a actual norma AORN “Rra @ecome da
Esterilizagdo em Defini¢d |ca Periopesa

norma ANSI/AAMI ST79: 2 GU|a a

Métodos de esterilizagdo
e Consulte as instrugdes do fabricante do wpament
kee
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

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

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

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

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

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

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

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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UUDELLEEN KAYTETTAVAT KIRURGISET ACUMED®-INSTRUMENTIT JA - '&ET

trumentteihin.
ayta, levynleikk telden (80-1143) kiinnitysleukojen

KUVAUS: Uudelleen kaytettavat kirurgiset Acumed- ' Ksankul 'Sta%T15 koon meisselia ja
instrumentit ja -valineet sisaltavat laajan valikoiman kirurgista HKOJEN OSage ikkauslaitteisiin
tekniikkaa ja implantointijarjestelmi. Huolellinen hoito ja athyuvit ja ota h n kiinnitysleukojen osien
tarkastus jokaisen kayton jalkeen on darimmaisen tarkeaa. suuntau a leikkauslaitteet kayttamalla
auslaltte itysleukojen vaihtolaitetta (80-
" e . sleuka 01 (80-1246) ja leikkaava
KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSK itysleuka -1248) on I,
. . LN . - . @

seka leikkaukseen t |}‘N1 n sisdanvientiin kaytettaviin

TIEDOT: Jarjestelm&n mukana toimitetut instru siin siten, etta kiinnitysleukojen
olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia. iitantapi opivat toisiinsa, kun levynleikkauslaitteiden
e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin t s egdoista, onki kahv pamettu pohjaan asti. Tydnna vaihtoruuvit (80-

P2
- 3
‘0
=
x
o

kyseessa kertakayttdinen vai uudelle va an ja kiristé ne kasin kahdeksankulmaisella T15-
instrumentti. Kertakayttdisissa instru megkint; isselilla.
“ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbe kuvaust
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). GISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT

e Kertakayttoiset instrumentit on havitettava y d OITUKSET: Acumed-instrumenttien turvallisen ja
kayttokerran jalkeen. ehokkaan kayton edellytyksena on aina, etté 1a3kari on

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien ké aon perehtynyt instrumenttiin, sen kayttdmiseen ja suositeltavaan

nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai tahaton kaytto voi

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien x eiden‘terav kirurgiseen menetelmaan. Liian suuri kuormitus, lilan suuret
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen s syo| enYya
litosmekanismien eheys on mr va soveltuw in aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka

ennen jokaista kayttokertaa en kayttokerran jalkeen.  kudosvaurioiden vaaran. Potilaille on tiedotettava tdman
Erityistd huomiota tuleeiipnittaa uIJet @ ranteriin tyyppisiin instrumentteihin liittyvista riskeista, mieluiten
kirjallisessa muodossa
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KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET: o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa aineita sisaltavid puhdistusaineitay,jotta naet pesuliuokseen
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia, upotetut instrumentit. Puhdi ineiden tulee olla helposti
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiéén. Suojaa instrumentit instrumenteista huuhdot \\ ta instrumentteihin ei kerry
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen jadamia.
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintahairioon. . d-instrumentteihi saa kayttaa mineraalidljya tai
ilfidniybiteluainei @

PUHDISTUSOHJEET: » Wudelleenkaytettavieh instrumghttier®puhdistamiseen

s niSymaattisia ja puhdistusaineita.

. ) . sitellaa -neutraalejgge
Implantin puhdistusvaatimukset: Tietyn implantin n erittéin 43 neuttaloida alkaalipuhdistusaineet huolella
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanumeroa V i

ja huu ne pois i nteista.

vastaavista kayttoohjeista. e Kir strume %uivattava huolellisesti, jotta estetién
rdosteen muodo en, vaikka instrumentit on valmistettu

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-irfst it ja - Q alaatuis stumattomasta terdksesta.

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti enngmuutta kaytt6a ikista ins&nteista on ennen sterilointia tarkastettava

seuraavien ohjeiden mukaisesti. 0 pintojengliitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea

Varoitukset ja varotoimet toimi kuluminen.

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai @ on puhdidtettava * AnGdiseitt alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
valittdémasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. \. us- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa nnen @s alipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka

puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen ve osjéém\ altavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pin$ Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
oita, joill

« Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyén a or@ arvo on yli 11.
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja attitaidost o Momentinrajoitinvaantimien kayttdian pidentadmiseksi liikkuvat

Koulutuksen tulee sisaltda nykyisi %‘ ttavien L&' n, osat on voideltava kaupallisella vesipohjaisella kirurgisten
standardien ja sairaalan kéyt"ﬁ@n emus.& instrumenttien voiteluaineella (instrumenttimaito) jokaisen

o Ala kayta metalliharjoja taj hankalsfappuja kayton jélk.ee'n. .Voitelu on suo.ritetta.va puhdistgksgn jélkggn ja
kasinpuhdistusvaiheessa. &O ennen sterilointia. Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
-} acumed’



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

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lik
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettavii
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla
jousien, kd@mien ja joustavien osien puhdistus: Huu
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin aikae
Hankaa pintoja puhdistusharijalla, jotta saat kal%yvan lian

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jous, aja

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritd_o distukse

aikana, jotta kaikki raot tulevat varmas %

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuht 2. huoIeII e t| 0
juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttian ki
erityista huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vai

saavutettavat kohdat ruiskulla.

Upota instrumentit kokonaan puhdistusliu@ taytettyy

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liilkkuvi ia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin ien pintoj \@ga
aan kyr&' (10)

Kasittele instrumentteja uItraaane%
|stetussa

minuuttia.
wrtaavassa

. Poista instrumentit laittee tele |t
vedessa vahintdan kolme (3 uuttla t
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja verésta tai liasta.

Kiinnitd erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat koh IIa

6. Tarkasta normaalivalaist ta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

ikaa nakyy, toista

Iuvalheet

eS|tetyt ultradani- ja

Pyyhi Jifallinen ki strumenpteista puhtaalla, imukykyisella
hajoamattomalla p yhkeell%’
distetyn a aattiseg Ji puhdistuksen ja -

VaI ntsyma puhdlstusalneet valmistajan

maan lai n suhteeseen ja lampdtilaan. Kun

te liuos on ttavan kontaminoitunutta, on liuos
ettava uu

|t kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
a liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

n (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
aIIa nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
aavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putklmalsun instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kyttd helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kéyttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien pintojen huuhtelua.

. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedelld vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
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4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

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

jalkeiseen kasittelyyn.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa késinpuhdistuks%

tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamise%

O

ine'tai

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa s;
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on aItistettthéén 25,

*
Steriloimaton tuote: Kaikkia implanttxs&instru j
tulee kasitella steriloimattomina ja,n teriloida sa assa

ennen kayttoa, ellei niita ole selvésti itty steri
toimiteta Acumedin avaama assa steriiligsa

Steriloimattomat laitteet on valid alla lue

,00

sterilointiparametrein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmiit

o Lugfsterilointilaitetta j
) istajan kirj
oudata AORN@
e .

itukSia ("Recom

itusmaarityksia koskevat

ohjeet.

ioperatiivisia kaytantoja koskevia

nded Practices for

ice Settings”) ja ANSI/AAMI

érioperativ
i sia: 2010 prehensiivinen opas
ntiin ja@x ihin terveydenhuollon laitoksissa.
i it

o Pi a, mutta jos sitd kaytetdan se on
alla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
ivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-

nhuollon laitoksissa.

— Kompr
oihin terve
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

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

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

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ATERANVANDNINGSBARA KIRURGISKA INSTRUMENT OCH TI

BESKRIVNING: Acumed ateranvandningsbara kirurgiska

tekniker och implantationssystem. Det &r mycket viktigt att ta

HOR

kaftdelarna pa plattsax Kamtidigt som

'ftkomponenterna S runghga linjering observeras. Satt
placeringsenheten plattsaxkaft (80

). Saxka l 1246) och saxkaft 02 (80—1248) ska
instrument och tillbehdr finns tillgangliga for flera olika k|rurg|sk@ sinli Iat arfna sa attka rqas passytor passar |_

hand om och inspektera instrumentet efter varje anvandnin

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISK
INSTRUMENT: Instrument som medféljer syste
fér engangsbruk eller ateranvandbara.
e Anvandaren hanvisas till instrumentets e tavgor
om instrumentet ar for engangsbruk vandbart
@ mark

Anvandningsinstrument fér engangs tam d e
"Do Not Re-Use”-symbol enligt tecke aringen

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efte
anvandning.

e Ateranvéndningsbara instrument har en b Ilvslan
Fore och efter varje anvandning maste & andnlng
instrument inspekteras med avsegl pa skarpa
skador, korrekt rengoring, korrosm%o ntegrlte

tillkopplade mekanismerna. Sar%rl rsiktighet bORG
anvan for att skdra

forare, borrkronor och instr

eller till implantatinférin
o Vid byte av kakar till plattsax (80—1 143& senT15
hexalobmejsel for att ta bort de skruvar som faster

arandr r plattsaxen ag ar helt hoptryckt. For in
aterplac skruvaf 44) och dra at for hand med en
T15 o] mejsel
GAR F RGISKA INSTRUMENT: For saker

anvan S ett instrument frdn Acumed maste
gen vara gen med instrumentet, metoden for
Ilampnln ch den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
eller sk% nstrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ment utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter,
n, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.

ippade med dessa typer av instrument.

@h en maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sddana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.
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RENGORINGSANVISNINGAR : Det &r oerhort viktigt att alkaliska rengoringsmedel

neutraliseras noga och skél v strumenten.
Rengoéringskrav for implantat: Rengéringsanvisningar for ett

ST f h T o o Kirurgiska instrument m m de ar tillverkade av
speciellt implantat finns i bruksanvisningen for implantatets 3\)

ggrant sa att de inte rostar.

ntrollera att alla instruments ytor,
h att de fungerar som de ska och

(@ﬁ(ontakt med vissa
el. Undvik starkt alkaliska
del eller I6sningar som

ilda metallsalter. | I16sningar med
eringsskiktet uppldsas.

- hoggradigt rostfritt stal
artikelnummer.
. For sterilisering ska

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbehér maste rengdras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder

o Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tilbeRér
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingrepp

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument tork d rengdéring/desinfektion
rengdrs/reprocessas. Torka av blod och smuts %et inte d enzy% engoringsmedel vid den brukslosning och
hinner torka in pa ytan. mper tur s illverkaren rekommenderar. Bered nya

o Alla anvandare ska vara behérig person ehar inty, Iosn| ar de gamla borjar bli grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildning eIIa 2. Sank instrumenten fullstandigt i den enzymatiska
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sju s strategi |ng@ Io . Ror alla rorliga delar sa att rengdringsmedlet

r at alla ytor. Bl6tlagg under minst tjugo (20) minuter.
hand. % and en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

e For att du ska kunna se instrumentet i rengérifigslsningen VI\ strumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

manuell rengéring ska rengdéringsmedel me skumma ‘ c X .
ytaktiva &mnen anvandas. Rengdringsme maste v uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
att skdlja bort sa att inga rester kan% kvar. Q lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spolar eller béjliga

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du r

delar: spola springor med rikliga méngder rengdringslésning sa

* Xéﬁ?;ifg?n‘:tlﬁjgg'xfnsmorjmgd € anvand& att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
& synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla

* Enzymatiska reng_grmgsmﬂ%\ neutralt delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan

rekommenderas for rengdring ateranv instrument. du skrubbar fér att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.
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3. Ta bort instrumenten och skolj noggrant under rinnande vatten
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta foér att spola alla
svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
rorliga delar sa att rengdringsmedlet kommer at alla ytor. 3
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod oc

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

lamplig flaskborste.Obs: At dndla en sonikator ar till hjélp

vid noggrann reng6ring

dra.

ment. Att anvdnda en spruta

uppmarksam pa alla kanyler;de trument och rengér med en
%en av svaratkomliga omréden

den enzymatiska |6sningen och skolj
der mins (19 minut.

sa genom er? standdrdcykel for diskmaskin/

5. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under min@ g instrupignten’i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg

smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanylerin%

och anvand en spruta for att spola alla svaratkomlig 5
6. Kontrollera instrumenten i normal belysning néar synl S

synli
ska tas bort.
7. Om det finns synlig smuts upprepas ultralju ngen 000

luddfri trasa. .
Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk r g
en

skoljningsatgarderna ovan.
8. Torka bort fukt frén instrumenten med @ sorberanx@

och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och rengéringsme

brukslésning och temperatur som tillverkar ommend \
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar b vt @
kontaminerade. g K

2. Placera instrumenten i en enzymati \sning och Qj

dem fullstandigt. Ror alla rorli & a att rengbringsmediet
kommer at alla ytor. Bl6tI3 denminst tio inuter.
Anvand en mjuk nylonborstefégatt forsikligt ba

instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Viar extra

sinfektion.

X

Oljande % iparametrar ar nédvandiga for

ngoérin
} \‘?)

\%: (Z)Niters fortvatt med kallt kranvatten
2 i 0) sekunders enzymatisk sprejning med varmt kranvatten
3 dﬁ) minuts enzymbl&tlaggning
Femton (15) sekunders skéljning i kallt kranvatten (x 2)
5 Tva (2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranvatten
(64-66 °C/146-150 °F)
6 Femton (15) sekunders skdljning i varmt kranvatten
7 Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64—66 °C/146-150 °F)
8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
Obs: Folj uttryckligen tvédttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
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Anvisningar for automatiserad rengéring/desinfektion

¢ Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppféljningsprocess efter manuell rengéring.

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

STERILITET:

eriliserin
n utfg ras@het me
ompre?@a uide t %
ssurance Ith car S.
7>

¢ Se utrustningstillverkarens skrlftllga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladd

o Folj aktuell AORN "Reco &
Perioperative Practice S
Comprehensive guide

ugance in health@ |I|t|es
& iliseri menderas inte, men om sadan utfors
a

ratlonsmstruktlonerna

ractices for Sterilization in
och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
sterlllzatlon and sterility

i ANSI/AAMI ST79: 2010
sterlllzatlon and sterility

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila. OV

INTE

minimidos pa 25 0-kGy gammastralning. Acunf

inte atersterilisering av sterilférpackad prod
sterilférpackningen ar skadad méaste han @ rapporteras ti
Acumed. Produkten far inte anvandas ocl aterla@llo

Acumed.

. 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)

orhallande: ®  Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-1994, 80
Osteril produkt: Savida det inte &r tydllgt \ +1995, 80-1997, 89_'0346 a 80-1996) o
|mplantatet som levereras i en ooppnad ster kn|ng fr En handduk skall anvédndas pa omslagets insida om ett
Acumed &r sterilt, maste alla |mplantat material som inte paverkar kapillarkraften anvands (propylen
osterila och steriliseras av sjukhuset for ndnlng er exempelvis).
enheter har validerats med sterlllger ametrarna Exponeringstid: | 132 °C (270 °F)
fullastade brickor med alla dela x e pa Iam igt satt.

Exponeringstid: | 4 minuter

Steriliseringsmetoder Torktid: 30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

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

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

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

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

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

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERI VE AKSESUARLA

pargalarini plak kesj | ran V|dalar| ¢ikarmak igin bir
CERRAHIN ILGISINE 5 heksalob suric IIan|n Plak Kesici Cene
|§t|rme Tertib -1247) kullanarak kesicileri

- . . irin. Kesi (80- 1246) ve Kesici Cene (80-1248)
TANIM: Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri ve kesicil tamamen sikildiginda

kesiciler
Aksesuarlari ¢ok cesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri i¢ enelerl Iese yuze in icine oturacak sekilde
saglanmaktadir. Her kullanimdan sonra uygun bakim ve |ncele yerle t|r nelidir. Yed 1 (80-1244) takin ve bir T15
hek surlicusi @rak elle sikin.

¢ok dnemlidir.
| ALETL@N UYARILAR: Tim Acumed
nin giiven kili kullanimi icin, cerrahin alete,
lama yon e ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi

ir.Bir alet asiri yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik
ikkétsiz bir bicimde veya amaci diginda

CERRAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu'\

birlikte saglanan aletler tek kullanimhk veya tekrar
olabilir.
a

e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aleti nimhk
yoksa tekrar kullanilabilir mi oIdugun‘ idir. Tek %

kul!aplmllk aletlerin etiketinde, agagl mboller kism a kirilabilir, hasar gérebilir veya dokuya zarar
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembol nur. |r Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere karsi, tercihen
e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan son ahdir. arak uyariimalidir.

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullani
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asin
korozyon ve baglanti mekanizmalg
incelenmelidir. Vidalayicilara, mat rinav e

cerrahi aletler asla tekrar kullanllmamalldlr Onceden uygulanan
baskilar alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik

veya implapt_takma icin kullaml re bilh olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
gosterilmelidir. § arizaya sebep olabilir.
e Plak Kesicilerin (80-114 er|n| ¢in, cene

bilegenlerinin orijinal hizalanmasini no gene TEMIZLEME TALIMATLARI:
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implant Temizleme Sartlari: Belli bir implant igin temizleme
talimatlari implant parga numarasina atanmis Kullanim
Talimatlari'ndan incelenebilir.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari
tekrar kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi proseduiriin tamamlanmasini

hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme ’»
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin @ .
Yuzeyde kurumasini dnlemek icin asiri kan veya_deb
silinmelidir. %

Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusu
kanitlari olan vasifli personel olmalidi

Manuel temizlik islemi sirasinda metal rveya o
pedleri kullanmayin.

Aletleri temizlik soltisyonunun iginde gérebilmek qgin\dusuk
kopuklu ylzey aktif madde iceren temizlik ma

Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik ma ri aletlerd
kolayca durulanmalidir. @

Mineral yagi veya silikon Iubrikanla?\%ed aletleri

kullaniilmamaldir. .

Tekrar kullanilabilir aletleri tefai %igin nétrﬁenzimatik
ve temizlik maddeleri taviu%: MAlkalip t

maddelerinin aletlerden tama nétrali& esi ve
durulanmasi gok dnemlidir.

*

10) larla te
zenfektaplar: ve iyot, klo
@Z "syonla mm.A;@

| ndirilmig ﬁb
r. Egi veut kila anuel T%izglik/Dezenfeksiyon Talimatlar
ilkeler ve standartlari ve hastane politi rmelidir. Yb 1. Enzindafi temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye

Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Sterilizasyondan énce tu %3 zeylerin, eklemlerin ve
I[imenlerin temizligi, dlizgu ma ve yipranma ve asinma
acl

ndan incelenmelixn
ize aIUminyum@t izlik veya dezenfektan

emelidir. Gugclu alkalin temizleyici ve
belli metal tuzlari iceren
degeri 11'in Uzerindeki
ani ¢ozlnebilir.

oliisyonlatda Bnodizasy,

Tork a@ornavidal% rind uzatmak igin, hareketli

pa r kuIIam& onra piyasada satilan su bazli
rrai sinif aletyraglayici (instrument milk) ile yaglanmahdir.

ma, temigli{sgnrasinda ve sterilizasyon dncesinde

iimahidir layici ureticisinin talimatlarina uyun.

relti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soltsyonlar

odi
@sekilde kontamine oldugunda yeni sollisyonlar

rlanmalidir.

u||amn_\%etleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢alistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gortnlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fircasi kullanin. Agiktaki
yaylar, bobinler veya esnek parcgalar igin: Kirleri gikarmak igin
girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla yikayin.
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Yizeyden ve girintilerden tim gérundr kiri gikarmak igin yuzeyi yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solusyonlar
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bikin ve yizeyi bir ovma hazirlanmalidir.
firgasiyla ovun. Tim girintilerin temizlendiginden emin olmak 2. Aletleri tamamen batacak@% zimatik sollisyona
igin ovarken pargay! donddrdn. yerlestirin. Deterjanin ti lere degmesini saglayacak
3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minimum Gg¢ (3) dakika sekilde tim hareketli p ri'galistirin. Minimum on (10)
boyunca iyice durulayin. Kanulasyonlara dzellikle dikkat edin sivida tutun éranur debri temizlenene dek aletleri
ve erismesi gl¢ alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa n, yumusak killi bir firga kullanin.
kullanin. ]
4. Tamamen siviya daldinimis aletleri temizlik solisyonlu bir
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
dedmesini saglamak i¢in tim hareketli pargalari ¢aligtirin® A
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyo @zeylerden sivi gegirilmesini
tabi tutun. astiracaktir
5. Aletleri gikarin ve minimum (g (3) dakika boyun en enzim @nundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
durulama suyunda tiim kan veya kir izleri k |mum bi da ika boyunca durulayin.
deiyonize suyla durulayin. Kanulasyonlara kat e Aletlerl un bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
ve erigmesi gli¢ alanlardan sivi geglrm |r|nga stand |kay|C|/dezenfektor dongusu gergeklestirin. Tam
kullanin. b|r ve dezenfeksiyon igin agagidaki minimum
6. Gorindr kirin ¢ciktigini dogrulamak igin a ri normal treler sarttir.
altinda inceleyin.
7. Eger goérunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifik lemini v\
durulama adimlarini tekrarlayin.
8. Temiz, emici, tliy birakmayan bir bezle al i fazla n@
alin.
Kombinasyon ManueI/OtomatlkIe emizli Q
Dezenfeksiyon Talimatlari
1. Enzimatik ve temizlik maddeletin et|C| tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta ayln M usyonlar
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STERILITE:
1 iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama Sls_tenj.bllesenlen steril veya,s @yan sekilde temin
edilebilir. \
2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi
3 Bir (1) dakika enzime daldirma um 25'O-kGy gamma
Imistir. Acumed, steril olarak
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2) niden stérilize €dilmesini
— _ . onermemektediy, Eger steril a j hasar gérmugse, bu durum
5 Iki (2) daklkf sicak musluk suyuyla deterjanli yikama (64166 med'e bi| elidir. Uft nilmamali ve Acumed'e iade
C/14611150°F) L diImeIidi@
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama v %
on (10) sani vonel lubrikanis saf suvla durul Ste ayan Urj Ikca steril olarak etiketlenmedigi ve
7 c;iem):sag:): opsiyonel lubrikanit saf suyla durulama % tarafind anan acilmamis steril ambalajda temin
) P_ N ilmedigi sur Um implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/24 pul eldilmg kuIIanlmda.m once hastane taraﬂ_pdan .sterilize"
edilmeli | olmayan cihazlar tamamen yiklu tepsilerde, tim
Not: Yikayici/dezenfektor lireticisinin talimatlarini izleyin un sekilde yerlestirilmis olarak, asagida listelenen

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talim s

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

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temigzli
eden bir islem olarak kullanilabilir. N

sonra ta&@
o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletl\&r

&5 Shice
detayli sekilde incelenmelidi& &

i aletler

ilizasy

parg
il

K syon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

\%ilizasyon Yéntemleri

Kullandiginiz sterilizator ve ylik konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz.
Glncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
igin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz.
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¢ Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/ Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2010 — Saglk A
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi On Vakumiu Otoklav: . QQ
igin kapsamli kilavuz. Durum: Sargl&\\\
4 ) >

%2
A' '\ u-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754, 80-
\ 0346, 80@ %

b

0%822, 80-0839 ile 80-0673)
. qavi@ System (80-1160, 80-1161 ile 80-

Durum: 11
V @ [ %X 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-
O &1 , 80-1995, 80-1997, 80-0346 ile 80-1996)

ci olmayan sargli materyalinden (6rn. polipropilen)

Ekspozu%k‘ng.: 132°C (270°F)

O@@Q [P = g e

ﬁwia Siresi: 30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

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

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

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

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

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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