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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE jaw components. R & cutters using Plate Cutter Jaw
OPERATING SURGEON pIacementAsse&Q 0-1247). Cutting Jaw 01 (80-
) and Cuttln@ (80-1248) should be inserted into

. . ate cultt that the mating surfaces of the jaws fit
DESC RIP.TION' Acu.med Reusaple Surglcal Instruments anq within one anothePwhen the handle of the plate cutters is
Accessories are available for a wide variety of surgical techniqu Insert replacement screws (80-1244) and
and implant systems. Proper care and inspection after each us ’

ith a T@dobe driver.
*

. V NST RU@NARNINGS: For safe effective use

SURGICAL INST RUM ENT I.NFORMATION FO.R USE' umed |n€b t, the surgeon must be familiar with the

Irr;itsr:tr;:nts provided with this system may be singJ€ ent, theﬁ of application, and the recommended
) pgical tecw Instrument breakage or damage, as well as

is critical.

e  The user must refer to the instrument's |ab determine n occur when an instrument is subjected to
whether theinstrument is §|ng|fz use 9 Sabje. Single excesm&ds excessive speeds, dense bone, improper use or
instruments are labeled with a "do n¢ e’ symbo as uninténded use. The patient must be cautioned, preferably in
described in the Symbol Legend sect below

@ to the risks associated with these types of instruments.

e Single use instruments must be discarded after e use.

e Reusable instruments have a limited lifesp to and \ RGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
after each use, reusable instruments mus ected nstruments shall never be reused. Previous stresses may have
where applicable for sharpness, wear, ' prop created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
cleaning, corrosion and integrity oj cing instruments against scratching and nicking, such stress
mechanisms. Particular care shoul ald to dnv%dnll concentrations can lead to failure.
bits and instruments used for;c impl

e To replace the jaws of Plate (80 114&' aTi15
hexalobe driver to remo screws attaching the jaw

pieces to the plate cutters, noting original alignment of the

-} acumed’
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CLEANING: alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed

from instruments.
Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implant Surgical instruments mustb horoughly to prevent rust
can be reviewed in the Instructions for Use assigned to the formation, even if manuf e from high grade stainless

implant partnumber. ste

truments mu pected for cleanliness of surfaces,

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories d lume r function, and wear and tear prior to

must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines ri tion.
below Anodized insim must not come in contact with certain
Warnings & Precautions cleanin fectant rfs. Avoid strong alkaline
¢ Decontamination of reusable instruments or accesson'e cleane dlsmfec r solutions containing iodine,
should occurimmediately after completion of the su Ch' certaln Its. Also, in solutions with pH values
ior ,thea on layer may dissolve.

procedure. Do not allow contaminated instruments_to

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or deb d'b rolong thx torque limiting drivers, moving parts must

wiped off to prevent it from drying onfo the Iubncatt% a commercial water-based surgical grade
 All users should be qualified personnel wit ented ®C) instrume cant (instrument milk) after every use.
d

evidence of training and competency ould be Lubric should be performed after cleaning and prior fo
inclusive of current applicable guidelin & standards\an d ization. Follow lubricant manufacturer’s instructions.
hospital policies. § m leaning/Disinfection Instructions

e Do not use metal brushes or scouring pads duri a

I @ are enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
cleaning process. mperature recommended by the manufacturer. Fresh

e Use cleaning agents with low foaming SU@B or mi |,%\' solutions should be prepared when existing solutions become

cleaning in order to see instruments in th ing solu grossly contaminated.

Cleaning agents must be easily ”nwn instrumengs to . Place instruments in enzymatic solution untl completely

prevent residue. ( submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
e Mineral oil or silicone lubrica @ not be lse & Acumed contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)

instruments. \ minutes. Use a nylon soft bristed brush to gently scrub

o Neutral pH enzymatic and cl®asling agents are recommended instruments until all visible debris is removed. Pay special
for cleaning reusable instruments. It is very important that attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
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cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush fo remove all
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running

areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasopi
with cleaning solution. Actuate all moveable parts fo '
detergent to contact all surfaces. Sonicate the i J" N
minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deio

el
minimum of three (3) minutes or until aljsign lood or %
are absent in the rinse stream. Pay sp @ tention to

<
S

cannulations, and use a syringe to flus

ard to *
areas.
6. Inspectinstruments under normal lightng for ﬁ@oval of

visible soil.
7. If visible soil is seen, repeat the sonicatiol

above. . xe
& nts wi ean,

8. Remove excess moisture from the j
absorbent, nonshedding wipe.+
Combination Manual/AutorQ ning and Di ecting

Instructions

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

2. Place instruments in e atic solution until completely

eable parts to allow detergent to
for a minimum of ten (10) minutes.
ristled brush to gently scrub instruments unfil

emoved. Pay special attention fo hard to

se
water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention &visible ris i
cannulations, and use a syringe to flush any hard fo reach @each are ’special ntion to any cannulated
i @appropriate bottle brush. Note:
h
Qmove in
Q eioni

erjet will improve flushing of difficult to
osely mated surface.

ze or a minimum of one (1) minute.
. Place i uments in a suitable washer/disinfector basket and
progess through a standard washer/disinfector cycle. The
oWing minimum parameters are essential for thorough
ing and disinfection.

-} acumed’



1 Two (2) minute prewash with cdd 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

A

° (64—-66°C/146-150°F) R

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse A

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

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

blicitly

Note: Follow washer/disinfector manufacturers lnms

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

Automated washer/dryer systems are not recom ded as t e
only cleaning method for surgical instruments
An automated system may be used as a f p pro \

manual cleaning.
pnor to ﬁl

Instruments should be thoroughly i |
to ensure effective cleaning. o 6 &

)

STERILITY:

System components may be,p@terile or nonsterile.

Product: Sterile t was exposed to a minimum dose

y gamma irr@%. Acumed does not recommend

n of steyi aged product. If sterile packaging is
, the.inci ust be reported to Acumed. The product

ag
ot be u must be returned to Acumed.
-St r oduc learly labeled as sterile and
prow unop ile package provided by Acumed, all
nd |nstr must be considered nonsterile, and
d by the prlor o use. Sterilization of nonsterile
ices has Ildated using the sterilization parameters

devices are provided in fully-loaded trays with

isted belo
(b all parts m&d appropriately.

t% on Methods

sult your equipment manufacturer’s written instructions for
pecﬂ"c sterilizer and load configuration instructions.

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

e 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.

English—US/PAGE 7

Grav ity Displacement Autoclave: NOT RIQOMMENDED

<\

N

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition:

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 with

80-1159)

A towelshould be used inside the wrap if a non-
p'material is employed (e.g.

lene).

70° F (132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-56-N Effective 05-2020
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect L N

product package for signs of tampering, or water Consul;irWs foruse
L WP

contamination. Use oldest lots first. NS
AN Ca%\\
y

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

9
trademarks in different countries. The products may be @

~S erilized using irradiation

approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or V

@
Use-b@’
- o X \
restrictions in different countries. Products may not be b ue number
approved for use in all countries. Nothing contained on

N
these materials should be construed as a promotio, [LoT] tch code
solicitation for any productor for the use of any t ’K i .
a particular way which is not authorized unde Authorized mepresentative in the European

Community

and regulations of the country where the r
located. @ o »3 a Manufacturer

FURTHER INFORMATION: To request further m@ Date of manufacture

S,
®

please see the contact information listed on this

document. $

Do not re-use

@ Do not resterilize
&
,l,

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’



ACUMED® GENBRUGELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG TILBEH@R

e  For at udskifte skin e}sﬁns (80-1143) kaeber anvendes

T15 stjerneskrue er il at fieme skrueme, der holder
erne fast pa fbideren, mens

BESKRIV ELSE: Acumeds genbrugelige kirurgiske instrumenter sk rerfr)wms?\n " kiﬁn?r:g;rl](ieb{;sttilegﬁﬁl r?;’:{giglgﬁs' Udskift
og filbehgr tilbydes til en lang reekke forskellige kirurgiske sttet 124 . Skaerekaebe 01 (80-1246) og skeerekaebe
teknikker og implantationssystemer. Korrekt vedllgeholdelseo 02 80— b@r st kinneafbideren, sa kaebernes
inspekfion efter brug er hejst nadvendigt. par erflader sammen, nar skinneafbiderens
trykk$ mmen. Isaet udskiftningsskruerne
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTR -1244), og em med en T15 stjerneskruetraekker.
De instrumenter, derleveres med dette system, k
engangsbrug eller flergangsbrug. ARSLE RENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
* Brugeren ska kontrollere msh’umentets or at af or sikker ktiv brug af alle Acumed instrumenter skal
om instrumentet er til engangsbrug e sbrug klrurgen fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden
Instrumenter til engangsbrug er mae d symbol

. ; og anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa

Genbrug ikke” som beskrevet i symb laringen erffor. |n@vtet samt vaevsskade kan opsta, nér et instrument er
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar veeret nd for gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert
brugt en enkelt gang. eller utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom

e Instrumenter til flergangsbrug har en beg ettevetid a de risici, som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst
og efter hver brug skal instrumenter til f sbrug \% pa skiift.

kontrolleres for skamphed, slltagep adigelse, korrek

rengaring, teering og intakte forbln ekanls hvor FORHOLDSREGL ER VEDRZRENDE KIRURGISKE

det er relevant. Veer seerlig op g INSTRUM ENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug méa
instrumenter, som anvende N aere Ier sette  a|drig 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 sédanne koncentrerede
belastninger kan fare til svigt.

RENG@ RINGSV EJLEDNING :

Renggeringskrav til implantatet: Rengeringsvejledningen for et
specifiktimplantat kan gennemgas i brugsanvisningen, som er
tildelt til implantatets delnummer.

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjeme angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler
e Dekontaminering af genanvendelige instrumentér

N2
Q&

skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
rester.

Der bar ikke anvendes mh@ller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

Detanbefales at anve
sende midler fil 1
eget vigti

-neutrale enzymatiske og
g af genanvendelige instrumenter.
asiske renggringsmidler neutraliseres
af instrumenterne.

ustdan Iv hvis dé enfrémstillet i rustfrit stal af hgj

&h geli tog@s
Kirurg iske&menter skal terres omhyggeligt for at forhindre

kvalite

Allelin

léd oglumen, k nktion og normalt slid fer sterilisation.

umenterg Qtrolleres for renlighed af overflader,
E . ;

iseret alnﬁ ma ikke komme i kontakt med visse
ngaring eller desinficerende oplgsninger. Undga at

skal foretages straks efter afslutning af den rgi
procedure. De kontaminerede instrumente e fa lov tilat bruge st siske rengaringsprodukter og
terre ind far renggring/genforarbejdning igt blod €ll desinféktidnsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin

veevsrester bar temres af for at forhind
overfladen.

ger
> i at m@a’
o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale m K

hospitalspolitikker.

saerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
eerdipa over 11 oplgse det anodiserede lag.
at foleenge tilspaendingsbegraensemes levetid skal

instrumentsmgremiddel af kirurgisk kvalitet (instrumentmeelk)

e enteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddan @‘W \gevaegelige dele smores med et kommercielt vandbaseret
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, s arderog @

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skure%pe

underd \
manuelle renggringsprocedure. \ {

e Anvend rengeringsmidler medY \@mmend O

n%l N\

overfladeaktive stoffer til ma ggring for a
instrumenterne i renggring g

nne se
ningen. Renggringsmidlet

efter hver brug. Smegring skal foretages efter renggring og for
sterilisation. Fglg smgremiddelproducentens vejledning.

Manuel rengarings-/desinficeringsvejledning
1.

Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.

-} acumed’



Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
oplasninger bliver steerkt kontaminerede. tilgeengelige omrader.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sdde er helt 6. Kontroller instrumentemeswnde mal belysning for at se, om
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa alle synlige rester er blevet t.
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i 7. Hvis der forekommer ide 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 g€

fiernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert

. N . A 8. r overskydende,fugtighed af instrumenteme med en ren,
tilgaengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede

. absorbere frugfri serviet.

instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser. . .. ) . .

For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fy Jlednin ineret n@l’automatlsk rengoring og
spraekkeme med rigelige maengder rengeringsoplasni desinfl .

skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skure 1. Forgered enzymati rensende midleriht.

at fierne alle synlige rester fra overfladen og spr 1e/Baj E oncentr temperatur anbefalet af producenten.

det bevaegelige omrade, og skrub overfladen m or forbe ye oplgsninger, nar de eksisterende

skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at def sk spad l@sning steerkt kontaminerede.

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte . Leeg i% teme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
3. Tag instrumenteme op, og skyl dem o eligt under @ daekket afeplasningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa

rindende vand i mindst tre (3) minutter Waewseerligt * r ringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

opmaerksom péa kanyleringer, og brug en sprgijte ti ealle I'mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbarste til at

sveert tilgaengelige omrader.

4. Leeg instrumenteme - heltnedsaenkede- i en
med renggringsoplegsning. Aktiver alle be
renggringsmidlet kan komme i konta
Soniker instrumenteme i mindst ti (¥ inutter.

5. Tag instrumenteme op, og sky| d

tre (3) minutter, eller indtil allét
laengere kan ses i skyllevandety V.

@ be instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

senhed ernet. Vaer saerligtopmeerksom paomrader, der er sveert

iqe dele tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
overﬂac& instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under

P , omhyggelig reng@ring af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
'on'segr indst  yandstrale vil forbedre skyining af sveert tilgeengelige omrader
m

ikke og alle neert afpassede overflader.

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

r seerligt op

-} acumed’



. Placer instrumenterne i en passende kurv il vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion.

1 To (2) minutters forv ask med kaddtvand fra hanen
2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen
3 Et (1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning a
4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2) Qv
5 To (2) minutters vask i rengegringsmiddelmedv amt v
(64-66 °C/146-150 °F)
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt van&
7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med Valgfri smerels &

(64-66 °C/146150 °F) >

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

Bemeerk: Folg udtykkeligt vejledningen leveret af vaskermas
desinficeringsapparatets producent

”\\.

4\%

\‘@
K\
b\

% produkt
al dOSI

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende a matlske vaske-/
tarresystemer som den anngsmetode til kirurgiske
instrumenter.

o Et automatisk system vend es som en opfelgende
c til manuel r
nter b er&e orrhyggellgt for sterilisering for at

re effekti
RILIT ’
Syste nenterﬁ\@everes sterile eller usterile.

r|Ie produkt er blevet eksponeret for en
0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
e, atm ﬁ serer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den steril ballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
t|I Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

\@rilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerket som

teriltog leveret i en uabnet, steril pakning leveret af Acumed,
skal alle implantater og instrumenter anses for at veere usterile.
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

-} acumed’



Sterilisationsmetoder

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

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance in health care facilities. A'

¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar
den kun udferes i fglge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterili

assurance in health care facilities. V

O

Dansk- DA/ PAGE 13

Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: F‘RARADES

Autoklavering, preev akuum: . &\)

Tilstand:

&’ @0

=

o Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 med
80-1159)
Der ber anvendes et handkleede inde i omslaget,
an‘end&s et ikke-opsugende
ateriale (f.eks. polypropylen)

eringstempe| °C (270 °F)
onerlngspe& 4 minutter
30 minutter

a2l
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen L N
Se brugsaWn

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

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part N
& Forsix\\

farst.

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

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder A
oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige X4 . Holdeato

lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af Y
K{ummer

statslige regulerende myndigheder fil salg eller OV

begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev 9 6“ de

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \>‘ & Autoriseret tanti det B iske
oplysningeri dette materiale bgr foriolkes s,om%k 0 IEI@ utoriseret repraesentanti det Europzei

anvendelse med forskellige indikationer eller
Feellesskab

markedsfgring eller opfordring til keb af ethye t

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ade, der iir Producent
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskgiftefne i *

laeserens land. { @ Fremstillingsdato
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@ \

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

kontaktoplysningeme angivet i dette dokw:t. \® ® Ma ikke genanvendes

>
@vre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’



@ English— EN/ PAGE 15

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE jaw components. R & cutters using Plate Cutter Jaw
OPERATING SURGEON pIacementAsse&Q 0-1247). Cutting Jaw 01 (80-
) and Cuttin (80-1248) should be inserted into

DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical Instruments and ate cut that the mating surfaces of ihe jaws fit

Accessories are available for a wide variety of surgical techni wilhin ong angePwhen the handle of the plate cuiters is
; : val wide variety ot surg| 'qu . Insert replacement screws (80-1244) and
and implant systems. Proper care and inspection after each us

ith a T@dobe driver.
*

. V NST RU@NARNINGS: For safe effective use

SURGICAL INST RUM ENT I.NFORMATION FO.R USE' umed |n€b t, the surgeon must be familiar with the

Irr;itsr:tr;:nts provided with this system may be singJ€ ent, theﬁ of application, and the recommended
) pgical tecw Instrument breakage or damage, as well as

is critical.

e  The user must refer to the instrument's |ab determine n occur when an instrument is subjected to
whether theinstrument is §|ng|fz use 9 Sabje. Single excesm&ds excessive speeds, dense bone, improper use or
instruments are labeled with a "do n¢ e’ symbo as uninténded use. The patient must be cautioned, preferably in
described in the Symbol Legend sect below

@ to the risks associated with these types of instruments.

e Single use instruments must be discarded after e use.

e Reusable instruments have a limited lifesp to and \ RGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
after each use, reusable instruments mus ected nstruments shall never be reused. Previous stresses may have
where applicable for sharpness, wear, ' prop created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
cleaning, corrosion and integrity oj cing instruments against scratching and nicking, such stress
mechanisms. Particular care shoul ald to dnv%dnll concentrations can lead to failure.
bits and instruments used for;c impl

e To replace the jaws of Plate (80 114&' aTi15
hexalobe driver to remo screws attaching the jaw

pieces to the plate cutters, noting original alignment of the

-} acumed’
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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 partnumber. N

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned before reuse, following the gwdellnes .

below:

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instruments or accesson'e
should occurimmediately after completion of the su ,
procedure. Do not allow contaminated instrumen
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or deb

e )
wiped off to prevent it from drying onto the @5
e All users should be qualified personnel W|t ented '
0

evidence of training and competency uld be
inclusive of current applicable gwdelln
hospital policies.

e Do not use metal brushes or scouring pads du

Q standard
cleaning process.

e Use cleaning agents with low foaming surf: @m
|ng squ&
%n |nstrume

cleaning in order to see instruments in th
Cleaning agents must be easily rin
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubrica @ not be t Acumed 2.
instruments.

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

Surgical instruments
ion, even if m

rled thoroughly to prevent rust
red from high grade stainless

instrum nts@be inspected for cleanliness of surfaces,
ts and proper funcuon and wear and tear prior to
terlllzatlo

t come in contact with certain
disinfe lutions. Avoid strong alkaline
iSi ts or solutions containing iodine,
S%tal salts. Also, in solutions with pH values
dization layer may dissolve.

ment lubricant (instrument milk) after every use.
|on should be performed after cleaning and prior to
|zat|on Follow lubricant manufacturer’s instructions.
ual Cleaning/Disinfection Instructions
. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.
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)

-} acumed’



minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
instruments until all visible debris is removed. Pay special Instructions
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any 4. Prepare enzymatic and cle Qents at the use-dilution and
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle temperature recommend e manufacturer. Fresh
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood solutions should be préga hen existing solutions become
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush ssly contaminate,
Visble sof from he surface and crewices. Bend the flodble a" rumenira oyt solten urcorpisy
rged. Actlate all moveable parts to allow detergent to
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the par tact all a;‘Qoak for a minimum of ten (10) minutes.
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned. se anvl bristled to gently scrub instruments unt
3. Remove the instruments and rinse thoroughly under run all wsﬂ@ is is reme @ay special attention to hard to
water for a minimum three (3) minutes. Pay speC|aI Pay 3 tentlon to any cannulated
cannulations, and use a syringe to flush any hard to @ nts and |th an appropriate bottle brush. Note:
areas. ofa son/c l aid in thorough cleaning of instruments.
4. Place the instruments, fully submerged, in an_ultraSonic unit ng a syr r water jet will improve flushing of difficult to
with cleaning solution. Actuate all moveabl @ llow reach ar any closely mated surface.

detergent to contact all surfaces. Sonica

ruments% 5 Remo struments from enzyme solution and rinse in

|zed ater for a minimum of one (1) minute.

struments in a suitable washer/ disinfector basket and
SO" ss through a standard washer/disinfector cycle. The
I

lowing minimum parameters are essential for thorough

each cleaning and disinfection.
6. Inspect instruments under normal Ilg

e remov&
visible soil.
7. If visible soil is seen, repeat the s@an an
above. d%
aclean,

8. Remove excess moisture e mstruments
absorbent, nonshedding wipe.

minimum of three (3) minutes or until all signs of bl
are absent in the rinse stream. Pay special atte

areas.
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STERILITY:

Two (2) minute prewash with cdd tap water

System components may be,p@terile or nonsterile.

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water . .
SterileyProduct: Sterile N t was exposed to a minimum dose
3 One (1)minute enzyme soak of 25" amma irr, iofi. Acumed does not recommend
yg
. . y n of steyi aged product. If sterile packaging is
4 Fiteen (15) second cold tap water rinse (X2) ag , the.inci ust be reported to Acumed. The product
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water ot be U must be retum ed to Acumed.
(64-66°C/146-150°F) .
6 Fifteen (15) second ht tap water rinse f\\ n-Ster oduc learly labeled as sterile and
prow unop ile package provided by Acumed, all
. Ten (10) second purified water rinse with optional lubric U nd InStr must be considered nonsterile, and
(64-66°C/146-150°F) d by the prlor to use. Sterilization of nonsterile
ices has Ildated using the sterilization parameters
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's inst

isted belo devices are provided in fully-loaded trays with
aII parts m&d appropriately.

(y

ot

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

Automated washer/dryer systems are not reco @ded as the

only cleaning method for surgical instruments
An automated system may be used as a f@p
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly i |

to ensure effective cleaning. o 6

)

t% on Methods

sult your equipment manufacturer’s written instructions for
pecﬂ"c sterilizer and load configuration instructions.
FoIIow 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
assurance in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition:

A
&ndition:

p

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

¢ | A towelshould be used inside the wrap if a non-
wickifig Wgap®material is employed (e.g.
[ w lene).
u Temperatlﬁ (132°C)
A J
ure Time: ( 4 minutes
Al
30 minutes

PKGI-56-N Effective 05-2020
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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 productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the b

located.

document.

K\
.\
N\
N2

-0
t
@ ’
FURTHER INFORMATION: To request further materfal;
please see the contact information listed on this

o)

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

N

A
N2

JSTERILE [EO] @ed using ethylene oxide
oo
\ | STERILE|R | @terilized using irradiation
— <
> ¢ Use-b@’
L0
»
< e number
@ tch code

4

Authorized representative in the European
Community

N
,00

¢

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Ny

S
o @@Eﬂ%

Upperlimit of temperature

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

Unversehrtheit der gsmechanismen untersucht

rden. Besondere rksamkelt sollte
raubendrehe em und solchen Instrumenten
,die zu iden oder fir das Einsetzen von
BESCHREIBUNG: Acumed wiederverwendbare chirurgische Nm Iant en Verwendet werden

Instrumente und Zubehorteile sind fir eine breite Auswahl
chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhéaltich. m die en des Plaftenschneiders (80-1143) zu
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem E|nsalV erse

gin®n T15 Torx-Schliissel, um die
von entscheidender Bedeutung. Sch n zu entferfe i't denen die Backenteille alm

a chneiden S sind, und vermerken Siedie
Q @ng liche htung der Backenteile. Setzen Sie die
GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRU Q;. hnittwerkZe unter Verwendung der
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System aus t &

g © i lattens erbackenersatzteile (80-1247) wieder ein. Die
Instrumente konnen flr den Einmalgebrauch Schnej e 01 (80-1246) und die Schneidbacke 02 (80-
wiederverwendbar sein. @ 124 dsoin den Plattenschneider einzusetzen, dass die
e  Der Benutzer hat der Ken nzeichnunstrument zu sam mengehdrigen Oberflachen der Backen
entnehmen, obdieses fir den Einmalgebrauch besti anderpassen wenn der Griff des Plattenschneiders
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den %Ilstand ig gedriickt wird. Setzen Sie die Ersatzschrauben
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht z 80-1244) ein und ziehen Sie sie mitder Hand mit einem

Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeich
Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter u

jeesim T15 Torx-Schlissel fest.

besch r@

Ist N WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUM ENTE: Fiir
® Instrumente fir den Einmalgebrauc&%sen nach einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
einmaligen Verwendung entg) Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
e  Wiederverwendbare Instru en eine zte Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
Lebensdauer. Wiederv n e Instrumente missen vor vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
und nach jeder Verwendung f auf Scharfe, Abnutzung, hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,

Schaden, ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und .
-} acumed



unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt Uberschiissiges Blut oder Riickstande sollten abgewischt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments werden, um ein Antrocknen auf Oberflache zu verhindern.
sowie zur Gewebeschéadigung kommen. Der Patient muss, e Alle Anwender miissen qua $ Personal mit einem
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten Schulungs- und Kompet X weis in dokumentierter Form
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. sein, In Schulungen s di& aktuellen Richtlinien und

n sowie Kran vorschriften vorgestellt werden.
VORSICHT SMASSNAHMEN BE CHIRURGISCHEN o #Verwepden Sie kei tallblrsten oder scheuernden Pads
INSTRUM ENT EN: Chirurgische Instrumente fiir den i der manuellen Reinigung.

V

Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, it geri aumbild f die Instrumente in der
zum Versagen des Produkts fihren kédnnen. Die Instrumen% Reinig%ﬁsmg se konnen. Die Reinigungsmittel

vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige mi cht von% trumenten abzuspilen sein, um
Spannungskonzentrationen zum Versagen fihren kénn ckstande zu v, i .
iermitte u%weral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
REINIGUNGSANWEISUNGEN : trumente™nicht verwendet werden.
Q Fir die mng wiederverwendbarer Instrumente werden pH

Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanlgitungjenthaitdi ohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel

Reinigung des Implantats: Die derjewe tat- ® -neutrd zymatische Lésungen und Reinigungsmittel
e
Reinigungsanweisungen fiir das jeweilige Ifpfantat ¢ - h zu neutralisieren und von den Instrumenten

spulen.
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente u ZUbehé’\@hirurgische Instrumente miissen griindlich getrocknet werden,
an de
nachstehenden Richtlinien grundlich gereinig$

von Acumed missen vor jeder Wiederverwen um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

en

Warnhinweise und Vor sichtsmaBBna e Alle Instrumente missen vorder Sterilisation auf Sauberkeit

) o g der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine

¢ Wiederverwendbare Instrumente behoreil en ordnungsgemafe Funktion sowie Verschleid und
sofort nach Abschluss des ch “g% en Eing Beschadigungen untersucht werden.

dekontaminiert werden. L. . . . . . .
vor der Reinigung/Aufbereitun Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

-} acumed’
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starke, alkalihaltge Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -

I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.

AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin LOsungen mit pH-
Werten von Uber 11 auflésen.

e Umdie Lebensdauer von Drehmomentschraubendrehem zu
erhohen, missen die beweglichen Teile nach jedem Gebrauch
mit einem handelsublichen wasserhaltenden Schmiermittel fur
chirurgische Instrumente (Instrumentenspray) behandelt
werden. Dies sollte nach der Reinigung und vor der
Sterilisation geschehen. Beachten Sie dafir die Anweisung
des Schmiermittelherstellers.

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

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfek ti V 4. LegemSiedie Instr
@ raschrallreinig
eweglichen T
Temperatur vor. Wenn bestehende Losung rob ini i !
kontaminiert sind, missen frische Lésung el etwerd rQ n
2. Legen Sie die Instrumente in eine en osung s@

dass sie vollstandig untergetaucht sin gen
beweglichen Teile, damit alle Oberflach itdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten |

schwierig zu erreichende Berelche
Instrumenten besondere Aufmerk

reinigen Sie sie mit einer gee
exponierte Fedem, Spuler,0odeé fl Sle die

Spalten mit reichlich Reinigul Gsung, um Ablagerungen zu

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbdrste, um alle sichtbar Ablagerungen von den
Oberflachen und aus Sp t e ernen. Biegen Sieden

biegbaren Bereich und n Sie die Oberflache mit einer
Scheuerblrste. Drehe Teil wahrend des Schrubbens,
i herzustellen Spalten sauber sind.

Sie die nte aus der L6sung und splilen Sie
destens%) Minuten lang griindlich unter laufendem
hten Sie dabei besonders auf

andlieru @ fd verwﬁ&e eine Spritze zum Spilen
glicher he.

vollstandig untergetaucht in einen
inigungslésung. Bewegen Sie alle
mit alle Oberflachen mitdem
in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
estens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

Nehm ie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
Sle sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
r Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
Jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
a ei besonders auf Kandlierungen und verwenden Sie eine
prltze zum Spllen schwer zugéanglicher Bereiche.

Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

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

strume

8. Entfernen Sie Uberschissige 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 Losung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweictien.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Bi

e

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerun
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf sghwierg

besondere Aufmerksamkeit zukommen une
einer geeigneten Flaschenblrste. Hinwgiss
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine g
Instrumente hilfreich. Die Verwendung €
Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu
und nahe beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzyma
und spulen Sie sie mindestens eine (1) Mi
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen g &}eten Was -/
Desinfektionsgeratekorb und t@r%zy sie
Standard-Wasch-/Desinfektio klus a
Mindestparameter sind flmdie gru Ilche Reinigul
Desinfektion entscheidend.

und

olgenden

o
1 Zwei (2) Minuten Von&&mem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekuw\)nspray mit heillem Leitungswasser

jchen in Enzymldsung

Fi]nfashn Sekunden Spullen mit kaltem Leitungswasser (X2)

N N
5 Zwe@nﬁten Reini LReinigungsmittel und heiem Lei-
ﬁ er (64-66 %6 0 °F)

6 Iwehn (15) M\ Spulen mit heilem Leitungswasser

N Zehn (10, en Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Schmj el (64-66 °C/146-150 °F)

8 Si* Minuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C/240 °F)

Die Anwelsungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

eis:
% befolgen

eisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

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

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

Reinigung verwendet werden.

e Die Instrumente sollten vorder Sterilisation grindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

-} acumed’



STERILITAT: ¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wi ,%sie nur entsprechend den

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhéltlich. Vorschriften von ANSI/A urchgefuhrt werden: 2010
— Comprehensive guideAN%&w sterilization and sterility

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis assyrance in health CK" es.

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt P 7>

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemel%

tverdran lav: NICHT EMPFOHLEN
A 2
klav:

Einth’
N\

werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss an Acume
zuriickgesendet werden.

. . . V Bedjpgung;
Nicht ste!'lles Prodt!kt: 'Es sei depn deutlich a!Is steril ’ClavicleCore System (80-1160, 80-1161 mit 80-
gekennzeichnet und in einer ungetffneten sterilen ) G’ 1159)
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und | nte als > &.4 Es solte ein Tuch in der Verpack et
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor d € dung \ SZO een L\x; n kr erpat L.mlg\frwen
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Prod ukte : werden, wem Verpackungsmatena’ onne
. Dochtwirkungv erwendet wird (zB. Polypropylen)

132 °C (270 F)

Q.

g

g
'Q

4 Minuten

Sterilisierungsmethoden

« Bitte beachten Sie die schiiftlichen Anweisun }rOCKnunngaue" 30 Minuten

Sterilisationsgerat und die verwendete La

e Befolgen Sie die Empfehlungen im
"Recommended Practices for Ste ninP ic@
Practice Settings" und in % T79: 20&
am), st

=

>

!
A a
Z <
5

2%

Comprehensive guide to ilization and sterility
assurance in health care facilitres.
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A N
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

A 4
V\@yienoxid sterilisiert
N

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

Q\h Strahlung sterilisiert

verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von V
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndemO
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod

zugelassen werden. Es kann sein, dass die 'o@ e

=

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

Herstellungsdatum

nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fir oderA preisu& .
e
h

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

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WHETERE INFORMATIONEN: Weiterg%erial kénne&
Sie unter den in diesem Dokument a@ enen 0

Kontaktinformationen anfordern! \

Vorsicht: Nur fur professionellen Einsatz.
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EMNANAXPHZIMOIOIHZIM A XEIPOY PI'IKA EPI"AAEIA KAl TAPEAKOMENA 3ED®

FlA THN NMPOXQIMNIKH ENHMEPQ:H TOY UNXOVICUWY CUVSE €iTal 1510iTEPN TTPOCOX OTOUG
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAXZH Nyoucg, TIG PUTEG T T UTTQVILIV, Kl Ta EpyaAEia TTOU
OIUOTTOI0 UVT KOTTA A TNV a0aywyn

NEPIFPA®H: Ta eTravayxpnoiyoTT oI o1Ua XEIPOUPYIKE EpyOAEia EUHATL)

Ko TTapehkOpeva Acumed S1aTiOevTal yIa EUpEia TTO IKIATG |a my 'K‘Qﬂm TWV O1ayG VWV TwV KOTIMpwV TTAdKag
XEIPOUPYIK(V TEXVIKLV Kl GUOTNATWY EUPUTEUNETWY. H owo (80-114 nopoT @5"“ karoaBidi egdywvou

PPOVTIda Kal EMBEWPENON YETG atTd MV KABe xpron sival K Te)‘ 5 ylava
onuaciac. THA wv olcxy 0UC KOTT T PEG TTAGKAL,
O Tag Tn sue UYPAMICT TWV £E0PTN UATWY

alayovw OTAOTAOTE TOUG KOTT T PEG
NAHPO®OPIEX XPHZ HZ XEIPOYPI'IKQN OPI %

épyava Tou TTapéxovTal Je qUTé T0 OUCTNHA Y val KoTr M pi O&Kag (80-1247). O1 G1ay6VEC KOTTAC 01 (80-
Xpnone n emavaxpnotpoToin Giya. C) 124 E (80-1248) Ba T péTT el va 10axB0 UV PEGA GTOUG

o O xpNOTNGTTPETTE VA avaTpéLel OTNV opvavo®, G TTAGKAG £TO1 WOTE O1 EMIPAVEIEG ETTAPA G TWV
va T poodlopicel €Gv To Opyavo gival @ priong N ayovwv va TaIpiadel n pia péoa otnv dAAn, étav n AaBn
g

g avaypnoigotroifjoiyo. Ta dpyava priong % OTT M pWV TTAGKQG €ival TTA PWG CUUTTIECUEVN.

¢GeTe TIG BidegTTOU CUVDEOUV Ta

noiyot n 314Tagn aVTIKATAOTOON G OlayO VWY

€TTIoNpaivovTal Je To oUYBOAO «unv emavaxpno 1ETTER TTOOETACTE TIG AVTAAAOKTIKEG BideG (80-1244) kKai opiyyeTe
O WG eIy pageTal aTnv evomTa Eegnynon 6Awv, \® UE TO X£pI WE éva KaToaBidI e€dywvou ateAéxoug T15.

T OPaKATW.
* Tadpyava piag xpong mpeme va U‘TOO@“’“ WeTd ‘(b MPOEIAOMNOIHEZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: lNa Ty
pia xprion.

ao@AAN Kal aTTOTEAECUATIKI XPrjon OTToIo UdNTTOTE O pydavou
e  TaemavaxpnolyoTroiNoIua opvdv Treplopl vn Acumed, 0 xeIpoupydG TTPETT el va gival EEOIKEIWPEVOG PE TO
d1apkela wAG. Mpiv kai e € XPN 6pyavo, T péBodo £PapUOYNG, KOl TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKN
€TT AVAX PN Ol OTTO I O A op e| va UVTUI TEXVIKA. MTTopei va 1T pokUwel Bpalon i KATAGTPO @r] TOU
KATA TTEPITT TWOT, O€ OXé ouxur] poTNTA, Gopa opydavou, kB wg kal BAGRN 1070 U, 6Tav éva dpyavo utToRAAAETal
nud, katdAAnAo Kabapiouo, |quwor] KOl GKEPAIOTNTA TWV o€ UTTEPRONKA Qo pPTia, UTTEPRONKEG TAXUTNTEG, UWNAT| OOTIKA
PKGI-56-N Effective 05-2020 -|- acumed



TTUKVOTNTA, OKOTAAANAN xprion A un evdedeyuévn xpron. MNpétme
vVa €EQICTATAI N TTPOCOXI TOU aoBevoUg, KATA TT PO TiUNCN Y PATT TWG,
OXETIKA ME TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI UE Opyava QUTWV TWV
TUTTWV.

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPITANQN: Ta xeipoupyika
épyava piag xpriong Oev TTPETEl TTOTE VA ETTAVAYX PN OIKOTTOI0 UVTal.
O1 1T pon Yo UPEVEG KOTATT OV TEIG EVOEXETAI VA £XOWV SNUIOUPYAC
aTEAEIEG, OI OTTOIEG UTTOPE VA 0O NYHCOWV OE OTTOTUXIa PIOG
ouokeung. MpoaTateleTe Ta dpyava atmd aPuxE Kal XapdypoTa
KOB WG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KOTOTT OVAGEWY MTTO PEi va
0dnynRoouv o€ armoTuyia.

OAHINEX KAGAPIZMOY :

AmraiTioeig kabapiopoU gu@utelparog: Ol

€MQUTEUPATOG.

AmraiTioeig ka@apiopou gpyaAgiwv: Ta epyoA cruv06

€€OTTNIOPOG TNG Acumed TTpérel va KkaBapifov plv armd Ka s

XPrion, ako Ao UBWVTAG TIG TTOPAKATW 05 YI£ \

MposiSomoifosic kal ﬂpocpu)\a{sl%n K
omwv

e H amoAUpavon Twv emavaypl vr'] Tou
ouvodoU eEOTTAICUOU TT PEMRELV GV|JGTO1TOI£ITGI MEOWG PETA
TNV OAOKA pwoN TNG XEIPOUPYIRA G TTEUBaong. Mnv agrvete Ta
MOAuGpéva epyaleia va OTEYVWOOUV TTPIV TOV KaB apiaud/

Kaeapl
YIa éva OUYKEKPIPEVO ENPUTEURT pnopou vVaE TOUV on%
00nyieg xpriong TTou avTioTolXoUV OTOV Of epo 10|x£|0$

emaverm egepyania. H mepicoeia aipatog ] utTroAgupdTwyv

TTPETT & VA OKOUTTICETAI, WOTE VO BT OTPETT ETAI TO OTEYVWUEA TOUG
TAvW oMV EMQAveIQ.

*
e O\oi ol xprioTeg Ba 1T pérT

m WTTIKO ME TEKUNPI

IKEVO. 'va. H exT aiji

Gl1oxuo

|T|Kég TO

al KOTAAANAa kT aUd eupévo
ToIxEia KardpTIonG Kal

aTTPETTEl VA TTEPIAOUBAVEL TIG

€UBUVTA PIEG YPOAU UEG Kal TTPOTUTTQ KAl

Koueiou.

abapio 4 TN d1ad jokaBapiopoU Pe To XEpI.
. Xpr] O‘IL%I’]O'TE Koo 4 JE ETTIPAVEIOD PAOTIKEG OUTTEG
piopol KOBapIoUO e TO XEPI yia va BAETETE
3 IGAupa kKaBapiogpoU. O1 TTapdyovTeg
a EemAévovTal e EUKOAIa atmd Ta epyaleia
i N OnpIoUpYia KATOAOITT Wv.
OpUKTE)\ TTOVTIKA OIAIKOVNG eV Ba TTpET el va
XPn Glm&o UvTal TTAvw oTa epyaAeia Tng Acumed.
o Ev@uuatikoikal kabapiaTikoi TTapdyovteg oudetépou pH
TQI YIQ TOV KOBapIGUO TwV €T avaypn O1OTTOIN CIHWV
Aeiwv. Eival TOAU onpavTikd va eEoudetepwyvovTal TTAA pwg
I aAkaAikoi TT apdyovTeg KaBapigpoU Kai va EeTTAévovTal armo
Ta €pY OAEgiQ.

Ta XeIPOUPYIKG EPYOAEIQ T PET &l VO OTEYVWVOUV KAAJ yia va
ATTOTPATT & O OXNMOTIOUO G OKOUPIAG, AKO N Kal eV
TTapaokeuagovTal omd uwnAigToI0TNTag avogeidwTo XGAUBa.

o OAa T1a epy aAgia TTPET €1 va eAéyXovTal WG TTPOG TNV
KOBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV 0POPWOEWV KAl TWV AQUAWY,
N owaTA AgToupyia Kai yia UTTapén @Bopdg TTpiv amd v
arrooTeipwon.

Y
S
% vV Xpnoi 01giTe PeTaAAIKEG BoUpPTOEG ) TPOUYYApIT
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e To avodIwPEVO aAoUpiVIO eV TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTAQPH ME MNa 1a ekTeBe1péva eAaTr pia, OTTEiPES ) EUKAUTT TO EAPTA YATA:
opiopéva diaAupaTa KaB apIoPoU i aTT OAUUOVTIKWYV. [epioTe TIG KOIAOTNTEG PE APBOVORIGAUa KaBapiopoU yia va
ATTo@elyETE I0XUPA OAKOAIKG T KOO apIopo U Kal Ko apioeTe OTT OIOOATTOTE yk a. TpiyTe TNV €mIQAvela Ye
AT OAUMAVTIKA 1] SIOAUMOTA TTOU TTEPIEXOUV 110, XAWPIO 1 Mo BoUpToa yia TpiYIuo x PaIPECETE OAQ TA OPATA
opiopéva ahata peTdAAwv. Etriong, o€ dioAUpara pe Tipég pH UTTOAEipguaTa aTT6 TNV O KaI TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evoéxeTal va EUKQUITTN TTEPIOXN K v em@aveia ye pia BoupTtoa yia
Ol0AUOEI. 0 4l MepioTPE T@ﬁdpm Ma KaTd TO TRiYIHO yia va

e Tpokelpévou va TTapatadei n wry Twv 0dNYWV TTEPIOPITHOU TNG &2 loTei éTép'COVTG' OAeg o1 KOINOMTEG.

POTTAG OTPEWNG, TA KIVOUUEVA PEPN TTPETTEI VA AITTaivovTal JE IPECTE spv €ia Kal EETTAUVETE KAAG KATW 1T 6

éva eUTTOPIKO, UDATIKAG BAONG, XEIPOUPYIKN G TTOIOTNTAG, peEXOUpEV YIG Tou o1V Tpia (3) AemrTa. AwaoTe
ATavTiké epyoAgiwv (YOAGKTWUA epyaleiwV) peTd armd K 1010 TE, OXM OTI @OEIQ Kal XPNOIKOTTOINCETE Hia
xprion. H Nitravon 1 pétre va 1 pay JatoTroleital JETa cup va §s1;)\u 01E0OATTOTE SUATT POTITEG
KaBapiopd Kal T pIV MV AT 0O TEIpwon. AKO)\OU@I‘]OT@ .

03nyieg TOU KATAOKEUAOT AITTavTIKOU. ETAOTE T %f\eia, TAfpw¢ BuBiouéva o€ pia povada

Odnyies kabapiouoU/amroAUuAvong Ue 10 X € ézpnxwv )\upa KaBopiopou. EvepyoTtroiote 6Aa 1a

1. MPOETOINAOTE TOUS EVEUNATIKOUS KOl qua Klvoupsv YIQ Va ETTITPATT Ef OTO CITOPPUTTAVTIKG vVa €pBel
TTApayOVTEC GTNV APAiwan XPrAoNG Ka qug,a ﬂ o€ en@( AeG TIG emI1QAveIes. YTTOBAAAETE TNV €Midpaon
OUVIOTWVTAI AT TOV KOTAOKEUADTH. g . &relva wvV Ta epyoAgia yia Touldyiotov déka (10) AerrTd.
€TOIPACOVTAl PPECKA SIAAUPATa OTOV TO pxovm u(?ra 5. T£ Ta epyaAgia Kal EETTAUVETE PUE OTTIOVIOUEVO VEPD VIO
€XOUV EPPAVWGS HOAUVOE. ax1oTov Tpia (3) AT Ta i HEXPIG OTOU OAa Ta onuddia

2. TomroBeoTe evVIEAWS BUBICHEV Ta pyaheia evqu p| PGTOQ N UTTOAEIPUGTWY va gival aTTOVTa aTTé M oK
S16Aupa. Evepyotronote OAa Ta KIvo UpeVa pé @ snAupaTog AwOoTE 1I310ITEPN TTPOCOXI| OTIG AUAGKWOEIG Kal
ETMITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO VA €PBEI Qggm ME 6 g | XPNOIPOTIOINCETE Ui OUPIYYA YIa VA GETTAUVETE OTTOIECD TTOTE
em@aveieg. Eyarrtioete yia TOU)\C( IGIQV € (20) )\srrT dUOTT PO OITEG TTEPIOXEG.

XpNOoIPOTTOINaTE pIa VAIAOV paAaKn aylavart Lp€T£ 6. EMiBewpoTe Ta £py OAEIQ UTTO KAVOVIKO QWTIGUO Yia va

atm oAd T € pyOAEia £WG 6TOU O) cx a uTr OI1OMMIOTWOE N aPAiPECN TWV OPATWY UTTOAEINUATWY.
aTTopoKPUVBoUV. AWOTE 1510 coxn Ukw OCITES 7. Av UTTAPXOUV OPATA UTTOAEIPMATA, ETTAVAAGBETE TA TTAPATT AVW
TEPIOXEG. AWOTE 1810ITEP! o O€ TUXOV QUA B1i LOTO KATE PYOCIag UTTEPAXWY KAl EETTAULATOC.

epyOAEia Kal KaBapioTe e [ TAAANAN WAKTPO VIO JTTOUKAAL.
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8. AgaipéoTe TNV UTTEPPONKA Uypacia amd Ta epyaleia ye Eva
KaBapd, arroppo@nTIKO, TTavi TTou dEv agrjvel KatdAoTa.

Odnyieg ouvduaaouou xeIpokivnTou/aurouarou kabapiopou

Kai amoAuuavong

1. MpoeToipdoTe TOUG evCUUATIKOUG KAl KOO apIaTIKo UG
TopdyovTeG OTNV apaiwon Xprong Kal oTn Bepuokpacia Tou
OUVIOTWVTaI aTTd TOV KOTAOKEUOOTH. ©a TTPETTEl va

€XOUV EPPaAVWG HOAUVOE.

. TomroBetioTe Ta epyaleia TTARpwG BubBiouéva ae evQUUIKO
O16Aupa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUueva Pépn yia va
ETTITPOTT El OTO AMMOPPUTTAVTIKO va €POEl o€ ETapn HE
em@aveleg. EYBubioTe yia Touldyiotov déka (10)
XpnoigotroifoTe pia vaiAov poAakn Bouptoa yi €
arraAd Ta epyoAeia €éwg 6Tou 6Aa Ta opaTd U ava
arTopoKpuvBoUv. AwaoTe 1B10iTEPN TTPOCOX] UGTT POOIT
TEPIOXES. AWOTE 181QITEPN TTPOCO XTI OEHU opdpa ?b
epyaAcia kal KaBapioeTe Pe PIa Kqu)\)\ KTpa yla
UTTOUKGAI. SHMEIQSH: H xprion ouokeOhed repixw *
Bon6roei otov mAApn KaBapiauod Twv &pyasiwv.
aupiyya i piag déaung vepou Ba BeAriwaoer 1o &€
OUCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Tw
EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

. Apaipéo Te Ta epyaleia amd 1o sv(uw 3 OIGAUpa Kal EETTA

ME ATTIOVIOPEVO VEPO YIA TO u)\dxlom\i'&ﬁ) Aem 0.

. TormoBeTAOTE T EpYOAEia HEC RO JNANAO )\@ KEUAG
TTAUONG/atToAUPavon G Kal TP eTe 0NV ;&(
O10d1Kaoia TOU KUKAOU TTA Upavong. O1 akéhoubeg
€AGXIOTEG TTAPAPETPO! Eival oTT APAITNTEG Y1 TO OXOAQOTIKO

KaBapiopd kar arroAUpavon.

piag
Twv

eToINAdo VTl PPECKA S10AUMATA OTOV TA UTTAPXOVTA 6|a)\0pan

Ch

>

1 Auo (2) AdenpénAuoqt@é Bpuong

A
Eikool AerrTd (20) wM\q}aopég e eoT6 vePS Bpuong

A4
&
hd

Avo (@é&éﬂ)\uua vl opgurmVTKé He CeoT6 vepPO Bpuong
(6478 6-150°F) 6

T

arrévte (15) O ROAETTO EETAUpO pe (eoTOVEPS Bplong
A

éka (10) TTa EmAupa pe kaBapiopévo vepod pe
T poaip, mmovTKO (64-66°C/146-150°F)
Em\@v

ZH%—I; AkoAoubBnore erakpifwg TIg 0dnyies TOU KATAOKEUAOT TS
£

Ui;. AUong/amoAduavong

yiec aurouaromoinuévou kaBapiguou/amoAupavong

Ta auTopaToTTOINPéva cUCTHPOTA TTAUONG/Epavong dev
OuVvIoTWVTAl WG N Yovn péBodog KabapiopoU yia XeIpoupyika
epyaAcia.

‘Eva aqutodaToTToINPEVO GUCTNHA UTTOPET va XpnoldoTToind
0Tn CUVEXEIQ WG JIa d1adIkaoia KaBapiopoU Pe To XEPL.

e Tadpyava Ba Tpemel va emiBewpoUvTal SIECOSIKATTPIV oI d MV
AT O0TEIPWON Yia va eEa0QaAICTEI O ATTOTEAEOUATIKOG

KOO apIoYOG.

6
)

Ta gnpavan pe {eotd aépa (116°C/240°F)
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ITEHPOTHTA:

Ta e€apTyaTa Tou CUCTAPOTOG UTTOPEI VA TTAPEXOVTOI
ATTOOTEIPWMEVA i UN ATTOOTEIPWHEVA.

ATrooTEIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWEVO TT POIdV EKTEBNKE O€
Mia eAdyiotn déon akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed dev
OUVIOTA TNV ETAVOTTOCTEIPWAN TT POIOVTWY € OTTOCTEIPWHEVN
ouokeuaaia. EAv n amooTeipwpévn ouoKeuaoia €xel UTTOOTEI
{nuid, To cupBav Tpémel va avapepBbei otnv Acumed. To 1T poid
Oev TTPETT &l va XPNolUoTToINOE Kal TTPETT & VA ETTIOTPOPEI O'T

Acumed. O

Mn amrooTelpwuévo TTPOIOV: EKTOG Kal €dv UTTd avng
€TMION JAVAN WG ATTOCTEIPWHEVN KAEIOT| CUCKEWagia sxopsvr()

armé mv Acumed, OAa Ta QU TEDPOTA KOl TO €
BewpoUvTal PN ATTOCTEIPWHEVQ, KOI VA OTREO
vogoKougio Tpiv aird ) xprion. O un o @
€XOUV EMIKUPWO € XpNOIKOTTOIWVTAG TIG TTAPEETPO UG
AT OOTEIPWONGTTOU AVAPEPOVTAIl TTAPOKATW, OE TTAN
PO PTWUEVOUG BioKOUG Je OAQ Ta PE PN KOTAAAAA

M éBodor amrooreipwaong
e NdBeTe UTTOWN TIG YPOTTTEG 0N YiEG TO

€€OTTANIOPOU 0aG yIa TOV EI0IKO cxrr
o

™ S1ouO PPWan PopTioU.
o AkoMoubBrate Tig ouoTAOoEIg TI'O!

“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG VI

maomuam
Kau T sg yia

pxo uv OTO&OV éyypapo

amoaTEipwon ot

TepIBaAovTa dieyxelpnTIKAG TTPOKTIKAS NG AORN Kal 010
mpdTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010™% EKTEVAG 00NY6G VIa
OTTOCTEIPWON WE OTUO Kal I o oTEIPOTNTAG O€
eyKataoTdoelg epovTid ag uyei

e H xpron U1T€pTGX£IG§ a

%wong o€ ouviaTdral, aAAG gdv
KTEAEITAI HOVO CUPPWVA WE TIG
| ST79: 2010 — EkTeviig 00N YOG yia

P DN
Autéka aroTon nra¢ AEN ZYNIZTATAI
Au € npa(o?wé:
en\n: ﬁ)\lvpév o
5 K Ma:
@ [ Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 pe 80

1159)
Mia Teroéta Ba TpEmeIva xpnaiporroindei péoa oto
TepmUNya €Qv yiv eral xprion evog un
aTTopPOPNTKOU UNKOU (TT.X. TTOAUTT POTTUAEV 10).

fgﬁprw ia &Beong: | 132°C (270°F)
Xpov og ékBeang: 4 AeTiTdl
Xpov og ERpavong: 30 Aerrtdl
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duhdooete e dpooepd Kal Enpo
XWPO Kal dIatnpeiTe JOKPIA aTTO TO GUECO NAIAKO PWG.

Mpiv atmd T Xprion, EMIBEWEOTE TN CUCKEUOTIa TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

TTPOIOVTOG yia TUXOV evdeiferg TTapaBiaong i péAuvong ammd
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAQIO TEPEG TTAPTIO £G TT PWTA.

o N

E®PAPMOIH: Ta péoa autd TTepIEXOUV TTANPO PO PiEG
OXETIKA JE TA TTPOTOVTATTOU MITOPEI va gival ) va Pnv gival
O100€01ua O€ PIa CUYKEKPIYEVN XWPA A UTTOPET va gival
O1a0£é01a pE 10QOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUATIEG O
O10QOPETIKEG XWPEG. Ta TTpoidvTa uTTopo v va eyKpivovTal
 va adeiodoTouvTal atrd KuBEpvNTIKOUG PUB LIOTIKOUG
opyaviopoUg yia TTWANon f Xprion Je d10@OoPETIKEG

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

XWpeG. TiTToTa amd dCcaTepIEXOVTal O€ AUTd
Oa T péme va epunvelETal WG TTPOTPOPA N

OoUPPWVA PE TOUG VOO UG Kl TOUG KAVOVIOPO UG TNG
TNV oTroia BPioKETaI O AVAYVWOTNG.

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

¢
X<

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

: . * X,
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTOpaTiOEvTal O€ aum%pacpo.
.

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPICOOTEPES TT AN PO YO PiES, TT APOKAAO UNE D EITERFT mm){(\

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAuaTikf xprjon Jovo
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INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS QUIRURGICO REUTILIZABLE ACUMED®

alos controladores,l &J&sy los isntrumentos

pleados para co ara insertar implantes.
° a sustituir las azas de los cortadores de placas (80-

DESCRIPCION: El instrumental y los accesorios quirirgicos , utilice un millador de tipo hexalobe T15 para

reutilizables Acumed estan disponibles para una amplia varieda extraer Igs tomillos, acoplando las mordazas a las tenazas

de técnicas quirdrgicas y sistemas de implante. Es esencial lo de plac fijandose en la orientacion original delas

un nivel apropiado de cuidados e inspeccién antes de su u mor mbie Ia@%zas con el juego de repuesto
e placas (80-1247). La mordaza

zas de te
3 01 (80 @Ia mordaza de corte 02 (80-1248) se
INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIR O en que ,n%n las tenazas de placas de forma que
su

Los instrumentos que acomparfian a este sistema de ntacto de las mordazas encajen la una

perfi
un solo uso o reutilizables. en la oty Kdo se aprieta por completo el mango de las
e  El usuario debera consultar la etiqueta d@mento par 0 mord @ placas. Inserte los tomillos de repuesto (80-

determinar si el instrumento es de un,s® reutlllza 124 priételos a mano con un destornillador de tipo

Los instrumentos de un solo uso est @ etados alobular T15.

simbolo “no reutilizar” que se describésenfla seccid mda

de simbolos, mas adelante en este documento. ENCIAS SOBRE EL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
® Losinstrumentosde un solo uso sedeberan d har a utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

despues de un solo uso. cumed el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
e Los instrumentos reutilizables tienen u Ilmltad& método de aplicacién y latécnica quirtrgica recomendada. El
n

antes como después de su uso, Igs tos instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden
reutilizables se deben i mspecmona comproba lesionar los tejidos cuando se somete este a cargas o

afilado, el desgaste, los p03|ble IaI| pi€ recta, velocidades excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un
la presencia de corrosion, X a mtegn uso para el que no esta indicado. Se debera advertir al paciente,
mecanismos de conexig S debe prestar espé& lal aten0|on preferiblemente por escrito, de los riesgos asociados a estos

tipos de instrumentos.
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PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar hospital aplicables y en vigor.

nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado « No utilice cepillos de metal nieStpajos durante el proceso de
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja I|mp|eza manual.

los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas

. 2 . ilice agentes de lim on tensoactivos que generen poca
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle. PR
P q P al, de forma que pueda verlos

ntos en 6n de limpieza. Los agenets de
pi€za se tieneg qUe poder enjuagar facilmente delos

in rument araque no queden restos
Requisitos de limpieza del implante: Se pueden consultar las on los E enios A@ﬁo se deberan emplear ni

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

instrucciones de un limpieza de un implante concreto en Ia acelte rales n| lubricBntes de silicona.

instrucciones de uso asignadas al numero de compon - .
implante lar msiru reutilizables es aconsejable emplear
' S enzima pH neutro y de limpieza. Es muy

rtante ne& ry enjuagar a fondo los agentes de

Requisitos de limpieza de los instrumentos cad impieza a delos instrumentos.
reutilizacion habra que limpiar a fondo los ins oSy Hay q @a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las d|rectr uran a que no%&orme o6xido, aun cuando estén fabricados con acero
continuacion. ‘ |n&ble de alto grado.
Advertencias & precauciones %ﬁ que inspeccionar todos los instrumentos para
e Ladescontaminacion del instrumental o acceso probar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
reutilizables debe producirse inmediatamente ue el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
finalizacién de la intervencién quirdrgica. N ie que se antes de la esterilizacion.
sequen los instrumentos contaminados a I|mp|a - El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
reprocesarios. El exceso de sang "900 tos debe e" soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de
para evitar su secado sobrela sup limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
¢ Todos los usuarios deberan a’ aI cualifica v oontar que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
con pruebas documentales d o ion y competencia. La 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 destomilladores limitadores 3. Retire losinstrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

de par, los componentes moviles deben lubricarse con un corriente durante un m|n|mo de (3 minutos. Preste
lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base de especia atencion a Ias c ,y sirvasede una jeringa
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de cada uso. para purgar todas las z | es de alcanzar.
La lubricacion deberia realizarse después de limpiar y antesde 4. Colgque los instrumen erg|dos por completo, en una
esterilizar los instrumentos en cuestion. Siga las instrucciones u uItrasonlca ion de limpieza. Acciones todas
del fabricante del lubricante. movn ue el detergente entre en contacto
Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual aslas s ies. Someta los instrumentos a una
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y |eza po n|dos durante un minimo dediez (10)
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que inutos.
preparar soluciones frescas cuando las soluciones eX|st tes Retire umen

guelos con aguadesionizada

presenten unagran contaminacion. mlnlmo ) minutos o hasta que no queden
2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica ha @ s'de sang |edad en el chorro de enjuagado.

queden sumergidos por completo. Accione tod s reste espec |on atodas las canulaciones, y sirvase de
méviles paraque el detergente entre en con das Ia jeringa urgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
superficies. Sumérjalos durante un mini e (20) Inspecm instrumentos con luz normal para ver si seha
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suave ilon par ellmln a suaedad VISIb|e
todos los restos visibles. Preste especia cion al nas idosy los pasos de enjuagado anteriores.

dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a lo
instrumentos canulados y limpielos con una cep
frascos. Cuando los instrumentos tengan mu

ne el exceso de humedad delos instrumentos con un
afo limpio, absorbente y sin pelusa.

strucclones de limpieza y desinfeccion manual y

elementos flexibles que queden expuestos: las

hendiduras por completo de solucién limpidddra en cant automatizada combinadas

abundantes para expulsar cualquief %ula de suc ad 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
Frote la superficie con un cepillo | ar cualg temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
visible de la superficie y las i . Curv @ f|ex|b|e y preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
frote la superficie con un cepil x‘re lapieza migqptras la una gran contaminacion.

cepillapara asegurarsede e hayan limpiado todas las 2. Coloque los instrumentos en solucién enzimaticahasta que
hendiduras. queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
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moviles paraque 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 ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles di
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un m|'nim 1)
minuto.

. Coloque los instrumentos en un lavador o ce;
adecuados y sométalos a un ciclo estand
desinfectadora. Es muy importante utilize
parametros minimos para que la limpi
sean rigurosas.

D
e

A
Prelavado de dos (2) ming&w}a corriente fria

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

-

Dnte un (1) minuto

corrientefria durante quince (15) segundos

g Lav (o) tergente dlirafte @os (2) minutos con agua corriente
4-66 °C/1 °F
j T 66 “Crigag

juagado con a iente caliente durante quince (15)segundos

h% A g
njuagad purificada durante diez (10) segundos con
lubrica %o al (64-66 °C/146-150 °F)

Sec‘ aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)
Nota; igawcitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
des&aAdora

rucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas
0 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 dela

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
recomiendala reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparecedafiado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe

devolverse a Acumed. V
OME

Inistre
N\

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fi
claramente que estan esterilizados y que Acumed (o
en un envase esterilizado sin abrir, habra qu que
todos los implantes e instrumentos estan sin r,yp

e Si
or
tanto habra que esterilizarlos en el hospital"a utilizarlo@
Los dispositivos sin esterilizar se han valn los parégme

¥

AORN (Asociacion de enfermeras de quir6fano) y en la
norma estadounidense Al | ST79:2010 —
Comprehensive guide tQ rilization and sterility

SI/A
assurance in health ca & ies.
terilizacion instantanea, pero sise

Ng@ se recomienda Ia&
sags6lo sedeberd r conforme a los requisitos de la
iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
& eam steri and sterility assurance in health care

cilities.

i
.

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

Se debe tilizar una toalla en el interior de la
envoltura, si se emplea un material de envoltura
no absorbente (p. ej., polipropileno).

de esterilizacién que figuran a continuacio ¢

132 °C (270 )

M étodos de esterilizacion

Tiempo de exposicion: 4 minutos

e Consulte las instrucciones en papel@el fabricante

Tiempo de secado: 30 minutos

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas
=

correcto.
cciong erca

equipos que utilice paraobtener, N tru
del esterilizador especifico ‘I@uraoié a.
Siga el articulo “Précticﬂfs rilizacion re endadas en

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

APLICABILIDAD: Estos materiales confienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé

de

todos los paises. Ninguna parte de estos mate @ se

debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
alefd

producto o del uso de ningun producto de'q na form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar méas mate
consulte lainformacion de contacto qlie ura

documento. \

este

o)

Precaucion: Sélo para uso profesional.

¢
Ny

«
Consulte @cdones de uso
. PN

rggh”

@zado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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INSTRUMENTS ET ACCESSOIRES CHIRURGICAUX REUTILISABLES ACUM

particuliére doit étr a X gwdes trépans
instruments utilis rI incision ou l'inserton de
ipiplant.

rempla achoires des fraises de plaque (80-

DESCRIPTION : Les instruments et accessoires chirurgicaux

réutilisables Acumed sont disponibles pour un grand nombre de 1143), utiliser By toumevis hexalobe T15 pour retirer les vis
techniques chirurgicales et de systémes d'implants. Il est trés ixant | choires aux fraises de plague, en notant
importantde manier avec précaution etd'inspecter chaq ue ' allg e depar@&mposan’s des machoires.
équipement aprés chaque utilisation. r les frai ide du kit de remplacement des
a es de frai plaq ue (80-1247). La machoire de
Q @01 tla machoirede fraise 02 (80-1248)
MODE D’'EM PLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURG ivent etr es dans les fraises de plaque afin que les

instruments foumis avec ce systéme peuvent &
ou réutilisables.

a € unlque surface pondantes des machoires s'adaptent I'une

dans I orsque I'on comprime complétement la poignée
ent pour isede plaque. Insérerles vis de remplacement (80-

e |'utilisateur doit consulter I'étiquette d
déterminer s’il est a usage unique o @ sable. Les ) et'serrer a la main avec un toumevis hexalobe T15.
instruments a usage unique portent uResétiquette a
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdan
Légende des symboles ci-dessous. @ RURGICAL Pour une utilisation sdre et efficace de tout

* Lesinstruments a usage unique doivent étr apres instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
utilisation. @' I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
e Les instruments réutilisables ont gn%ee e vielli

ISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT

ité recommandée. Une cassure ou un endommagement de
Avant et aprés chaque utilisation, | ruments g I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
réutilisables doivent étre ins| %cas é é@ r I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses
vérifier leur précision, leurn % sure ettxo excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
d’endommagement, leu et€, 'absence detorrosion et inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence
I'intégrité des mécanismes accordement. Une attention par écrit,des risques associés a ces types d’instruments.
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT poliiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique ne s'appliquent.
doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies auparavant o Ne pas utiliser de brosses, igies ni de matériel abrasif
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une lors dunettoyage.
panne dudispositif. Protéger les instruments contre toute rayure Utiliser des produits d %ae contenant des tensioaciifs
ou cassure, car une telle concentration de contraintes peut f ent moussa . gvgir les instruments dans la
entrainer une panne. sol@tiop’de netto; ringage de ces produits de nettoyage

re facile, pQur @viter tout résidu.
INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE : % pas utiliség de lubrifiants a base de silicone ni dhuiles

[ Atumed

. une solution enzymatique et des

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les N\
H neutre, pour les instruments

consignes de nettoyage de tout implant en particulier p

trouvées dans les instructions d'utilisation associées a 0 S tilisation d'un produitde nettoyage
de l'implant. ; . L

° & ortant de rincer minutieusement les

complétement éliminer le produit.

Exigences concernant le nettoyage de I'in - Les Les instr chirurgicaux doivent étre séchés
instruments et accessoires Acumed doivept® u.tleuse.@ minuti ent pour éviter la formation de rouille, méme
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva structions ci- lor8§u'ils sont en acier inoxydable.
dessous. * i . ,

. 3 i . us les instruments, contrler lapropreté, I'usure et le
Avertissements et précautions ionnementdes surfaces, joints et lumens avant

e Ladécontamination des instruments et acces:
réutilisables doit étre effectuée immédiatem

érilisation.

pres Q\' L'aluminium anodisé ne doitpas entrer en contact avec
N

lintervention chirurgicale. Ne pas laisser rdes certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
instruments contaminés avant QeAlqe%/gr réutiliseg. To produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
exces de sang ou de débris doit étr € pour l'emgécher solutions contenantde I'iode, du chlore ou certains sels de
de sécher a la surface. \d ¢ métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est

e Tous les utilisateurs doivent faire ied'un p el qualifié, supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
en mesure de fournir des s quant a ses competences et para prolongar la vida dtil de los destomilladores limitadores
aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les de par, los componentes méviles deben lubricarse con un
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lubricante de instrumentos de grado quirurgico con base de
agua (lubricante tipo "instrument milk") después de cada uso.

La lubricacion deberia realizarse después de limpiar y antesde 4, p|acer les instruments, enti

esterilizar los instrumentos en cuesfién. Siga las instrucciones
del fabricante del lubricante.

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

s'assurer que toutes les fentes‘so oyées.
. Retirer les instruments et les :nx utieuse us l'eau
inute: s

Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

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

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils&

doivent étre entiérement immergés. Faire bouger foui€s les
parties mobiles pour que le détergent entre en conta e
a

toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (2 i u
minimum. Utiliser une brosse souple a poil onpour

Faire particulierement attention a tous truments
et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. POuksdes éléme
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes av
quantités de solution de nettoyage pour éliminel
Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récu
toute souillure visible de la surface et des_f
partie flexible et en frotter la surface @ l'aid

. rl
ne broszx
récurer. Faire toumer la partie flexiBl ten la récu@ pour
t&

pendant au moins trois ( Faire particullérement

attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficiled'acceés.

%&)Qimmergés, dans un bain a
ultrasons avec une soluti & yante. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour qué | ergent entre en contact avec

| niquer les instruments pendant au

ble des surf@
%s et lesrincerdans de I'eau déionisée
ng oud illure ait disparu du filetd'eau.
eremen@ tion aux canules et utiliser une
d

zones difficiles d'accés.
ter lesins S sous une lumiére normale pour retirer

Q souillureisible.

S eRn une qu e souillure est visible, répéter I'opération de

nettoyer les instruments en douceur jusqu’ ut débri 0

Faire particulierement attention aux zo S d'accé@
nul

sonicati
8. El'minﬁlte trace d'humidité des instruments & l'aide d'un
tis&ﬂi-goutte, propre et absorbant.

ringage ci-dessus.

ns de nettoyage et de désinfection combinant
que manuelle et automatique

réparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant ladilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.
Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
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moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en

nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones 1 Prélav er deux (2) minut%ivkw du robinet froide

difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les ~ ‘_ x\

instruments canulés et les nettoyer & I'aide d'un goupillon. 2 Utilser un spray enzy hﬂe ndant (20) secondes avec de I'eau
du robinet chaude

Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi 4
que de toute surface jointe.
3. Retirer les instruments de la soluion enzymatique et les rinc /
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minut
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de V
désinfection approprié et lancer un cycle de netto
désinfection standard. Les minima |nd|ques po
paramétres suivants sont essentiels pour o ttoyag
et une désinfection minutieux.

ans une solution enzymatique

AJ
) secOpdes a l'eau du robinet froide (X2)

~

Rincer {4

64-66 C/ 14 )
r(15)s Wau du robinet chaude

Rincer (1 & a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
146-1

]
%sept 7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

@ suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
& désinfection

\' uctlons de nettoyage/désinfection automatique

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes

\@ automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

\ K Un systéeme automatique peut par exemple étre utilisé en
\¢ 6 O complémentd'un nettoyage manuel.
\ e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du netioyage.

L 4
E? @ ) minutes détergent et de I'eau du robinet

oo\'o ()
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STERILITE : steam sterilization and stenllty assurance in health care
facilities.

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

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

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

restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére

minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille |a xﬂ rapte in he§ facilities.
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit & Altoclave a M de grav ité : NON RECOMMANDE

signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre b b R (\0
N Autoclav
renvoyé a Acumed.

A

Env eloppé
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiq @ e ] Q %\» Pour :
steriles et foumis dans un emballage sterile non oQv ar > & ®  ClavicleCore System (80-1160, 80-1161
Acumed, tous I'e.s |mplan1’s.(_at instruments doivg S|dere avec 80-1150)
comme non stériles et stérilisés par I'hopital dwapt Uiilisation. Preparat Utiliser une serviette  lirtérieur de Fenveloppe si
dispositifs non stériles ont fait l'objet d'ungValid impliqu un matériau denveloppemert sans meéche est
les paramétres de stérilisation listés ci-de & surdes t employé (par ex. poly propylene).
chargés au maximum, chaque piéce occupartia place
convient. ; i

} pérature d'exposition : | 132°C (270°F)
M éthodes de sterilization Temps d'expasition 4 minutes
o Consulter les instructions écrites du fabri td'éq wpeN Temps de séchage : 30 minutes
pour obtenir des instructions speC| sur la configaratio

stérilisateur et de la charge.
e Se conformer alanorme de

Practices for Sterilization j
alanorme ANSI/AAMI ST

Recom
ratlve Pract Settlngs » et

1 0- Comprehenswe guide to
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute N
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout :@ Consuuechtions d’utilisation
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser A\ ‘\‘
d’abord les lots les plus anciens. . & Att%&\

N

. 3 . 1 || sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne
APPLICABILITE : Le présent document contient des &
Stérilisé par irradiation

3
Date lifnit&d ttilisation
§

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

U
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la
part des organisations de réglementation V
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 \ & i . i
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Iﬁ Repregntantautonse dansla Communauté
contenudu présent documentne peut étresi 0 g europeenne

iee aun

comme une quelconque promotion ou p ide 3 w Fabricant
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere . c: &
Date de fabrication

particuliere non autorisée parla loi et les réglementati O @
\Q @ Ne pas restériliser

du pays ou le lecteur se trouve.
INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@Jt @
élément complémentaire, voirles inforrr&:s contact \

informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre @

> de catalogue

de du lot

Ne pas réutiliser

io
! .
figurant sur ce document. Limite supérieure de température

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

e Per sostituirele g \g&utter per piastre (80-1143),

ilizzare un avvitat alobato T15 per rimuovere le viti
fissano le pa ganascia ai cutter per piastre,

LA . . Lo T . ando I'all nto originale dei componenti della
Rfsn?ezlzsg':%'se‘gr?'tt:ilf'meer;tl r<]aagl|aa;ci<a:esas::]r:n(a:‘h(ljr_l,utregc|(r::_;]u;ll|zzab|I| &,a asci ml cutter utilizzando I'assieme di
umec JISponioill per una v 9 a ditecnicne oshtu2| ganascia per piastre (80-1247). Ganascia
chirurgiche e di sistemi di impianto. Manutenzione e ispezione

. ; tagllent 0-1246) nlascia tagliente 02 (80-1248)
corrette dopo ciascun uso sono fondamentali. van erltenel oF piastre in modo tale che le
s corrls delle ganasce si accoppino quando

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUME Q) pnme | ente limpugnatura del cutter per
CHIRURGICI: Gli strumenti fomiti con questo sist stra In v|t| di ricambio (80-1244) e serrare a
essere monouso o riutilizzabili. ano o, thatore esalobato T15.
e L'utente deve fare riferimento all’etichett rumento

determinare se lo strumento & mono aP"e AVVE E SUGLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Per un

strumenti monouso sono etlchettatl q ‘ Simbolo “Ne utilizZZ® sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

riutilizzare” come descritto nella sezio genda imboli 4 scere lo strumento, il metodo di applicazione e la

riportata di seguito. chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
e  Gli strumenti monouso devo essere smalfiti @n singol ni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

utilizzo 0 strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadur. itata. P caso di uso improprio o non corretto. |l paziente deve essere
dopo ciascun utilizzo, gli strumentj fiwtilizzabili devono e e informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a

ispezionati ove applicabile per la VX di aﬁilatur%ura strumenti di questo tipo.

eventuali danni, corretta pulizia ione efin

meccanismi di collegamen N ssario ri PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
particolare attenzione a punte di trapano strumentl strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
di taglio o perl'inserimento piant.
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Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

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

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del

strumenti e accessori Acumed devono essere accur.

pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguitg.

Avvertenze e precauzioni ’

e Ladecontaminazione degli strumenti o deg @ ssofi
riutilizzabili va effettuata non appena c6 aV¥a procedur
chirurgica. Non lasciare asciugare la s eftazione adl ®
averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimuo

I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitar;
secchino sulle superfici.

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati uisiti di \
addestramento e competenza. L'addestr. t dovreb\
includere linee guida e standard cosreiifi, oltre alle politiche .
applicate dalla struttura ospedalier, te.

M e
e Per la pulizia manuale, non uiff pazzol

metalliche né spugnette aprasiye.

&

&;&
gni loro ti
Per pr

Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono

immersi nella soluzione di lavag@io, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenorg eno. Per evitare residui, i
detergenti devono esser etamente sciacquati via.

Alla,strumentazione A on andrebbero applicati oli
i li o lubrificanti Ci.
ife gli str tilizzabili, raccomqndiamo I'uso di
entidete gen@zimatici a pH neutro. E molto importante
i detergeqti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ja@agli strumenti.
di ruggine, benché siano realizzati
ossid abij Ita qualita, gli strumenti chirurgici
VORO essere % mente asciugati.
S

post a sterilizzazione, gli strumenti

e

sciacqu
ire la form
in

@ a di esseg
0 Irurgici essere ispezionati controllandone la puliziadi

superfici oni e lumi, e verificandone appropriato
funzio nto, stato d’'usura e normale deterioramento.
L’Wnio anodizzato non deve entrare in contatto con
nate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di
genti e disinfettant fortemente alcalini o di soluzioni
ntenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.
Per prolungare la vitadelle impugnature dinamometriche, &
necessario lubrificare le parti mobili con un lubrificante
commerciale per strumenti chirurgici a base acquosa (latte per
strumenti chirurgici) dopo ciascun uso. La lubrificazione deve
essere effettuata dopo lapulizia e prima della sterilizzazione.
Seguire le istruzioni del produttore del lubrificante.
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.

ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tréy3) minuti o finchénel liquido
di risciacquo sia scomparg i treccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte alle cannulazioni e aiutarsi con
i area difficile da raggiungere.

illuminazione normale per
di sporco.

nare gli stru i

assorbenté pWlitd che non lasci pelucchi,

nadi re tracceai
. ‘Qualora fo sero%d uate, ripetere i precedenti passaggi di
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per elimina%sC icazionelg risglacquo.

strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. P%

particolare attenzione alle aree difficilida raggiungere

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento ca e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le mollgfe e=d vista
o perle strutture flessibili: lavare le commess n
abbondante soluzione pulente per eliminar. @ 2 porcizia

eventualmente presente. Strofinare la superficie

spazzola per imuovere lo sporco visib @ 5
Piegare I'area flessibile e strofinarne | perfici

perfici e fessdrg.
ficie co .
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositiv;

assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

rsicon ur&

particolare attenzione alle cannulazioii e

siringa per sciacquare ogni area difﬂr\ a raggiungefe.

4. Disporre gli strument, parzialme ersi, inpu
ultrasonico con soluzione de ovime&n ele
parti mobili per consentire,al déter@ente di entrarevin contatto

con ogni superfice. Sonicare
minuti.

trumenti per almeno dieci (10)

rimuovgré eccessi di sa dagli strumenti.

Istru erla pull’ i disinfezione in combinazione

mahua automa@

@ tirele SO& degli agenti enzimatico e detergente alla
u

izione mperatura d’'uso raccomandat dal

produttore. ndo la soluzione in uso mostra tracce evident
i Zi , elimi s itui u .
di con azione, eliminarla é sostituirla con una fresca

2.1 @ere completamente gli strumenti nella soluzione
%ﬂ tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno

di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

-} acumed’
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. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

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

\M

1 Prelavaggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofreddf
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda y
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua ofredda
(x2)
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergente acqua di
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) 1 > N
¢
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomal€acqua di rubi
calda
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purifica
opzionale (6466 °C/146-150 °F)
8 Asciugare per sette (7)minuti con ari‘a a (1
Nota: seguire attentamente le istruzioni del p; M
aggio/disinfezione RN &

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
e Sconsigliamo I'impiego di sigstemidi lavaggio/disinfezione
automatizzati come uni I pulizia degli strumenti

chirurgici. \
Nrebbero essere utilizzato come

Il sistema automatizza
cesso dipulizia vo a conferma del procedimento

i ac@ne I'effettiva pulizia, prima di procedere
ione, gli strumenti chirurgici devono essere
ezionatié’

0\‘ >

ITH:
nent delfSistema potrebbero essere fomiti sterili o non-

Pro to$ile: Il prodotto sterile € stato esposto a unadose
mi %25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
steki zione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
@1 risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
cumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura chene
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante 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.

M etodi di sterilizzazione

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

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

e Sisconsiglia |la sterilizzazione flash. Se si rendesse
nae

necessaria, deve essere eseguita unicamente s

Italiano— IT/ PAGE 49

Autoclave a dislocamento per gravita: N(w RACCOMANDATA

Autoclavicon pre-vuoto:

Condizione:

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

E necessario 'uso di un panno all’interno del
infento sev iene utilizzatomateriale da
olgimento nontraspirante (ad es.,

olipropilene)

132 °C (270 °F)

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehen ide to \ ] < = o
steam sterilization and sterility assurance i thuedre c) mpo d e‘% : 4 minuti
facilities. @ iUgatura: 30 minuti

PKGI-56-N Effective 05-2020
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima ilotti piu vecchi.

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s ' odi non

autorizzati da leggi e regolamenti del PaesSeg ui si tr@ *

il lettore.

¢

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

g Data d@eﬂza
. QN\L@} catalogo
@ C. }oe lotto

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{S

*

instrumenten die wi & uikt voor het snijden of het
imbrengen van impl n.
° @ik omdeh en van plaatsnijders (80-1143) te
BESCHRIJVING: Acumed herbruikbare chirurgische &) y ngen e orx-schroevendraaier omde
schroev

instrumenten en accessoires zijn beschikbaar voor een veelheid waagmee de hefbomen aan de plaatsnijder
aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juist

jn ste verwijderen, en let op de oorspronkelijke
zorg en inspectie na elk gebruik zijn cruciaal. plaat dehefb Vervang de snijmessen met
V beh sset voor plaatsnijderhefbomen

de vervang
) Hefbe (80—1246) en hefboom 02 (80-1248)
o&e plaatsnijder worden geplaatstdat de
Qﬂ kﬁ:iﬁw de bek op elkaar passen wanneer het
andva plaatsnijder helemaal is dichtgeknepen.
0 Breng @vangende schroeven in (80-1244) en draai ze
egen om% met and aan met een T15 Torx-schroevendraaier.

Zi W%XCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE

UM ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
) @med-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
en math instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd,
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zij or
hergebruik.

e De gebruiker dienthet instrumentlab 3
zien of dit een instrument voor een @
hergebruik betreft. Instrumenten voor‘een
voorzien van een niethergebruiken-symbool z
beschreven in de Verklaring van de symbolen f

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moet
gebruik worden weggegooid.

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt

e  Herbruikbare instrumenten hebbep %een beperkte levens
Vo66r en na elk gebruik moeten her\-O are instruﬂ%en, blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
indien van toepassing, worden @ leer @e te, dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
slijtage, beschadiging, juist N g, COITO& tegriteit beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
van de verbindingsmechapismen” Er moet met name voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
aandacht worden besteed aai drivers, boorbits en instrumenten verbonden zijn.
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en
CHIRURGISCHE INSTRUMENT EN: Chirurgische instrumenten ziekenhuisbeleid te omvatten.

voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden gebruikt. o Gebruik geen metalen bogs huursponsjes gedurende
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan het handmatige reiniging C

waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden totdefecten.

Gebruik voor handmah% iniging reinigingsmiddelen met
die weinig schuim vormen zodat de
ingsmiddel zichtbaar zijn.
ienen gemakkelijk van de instrumenten

EINIGINGSINSTRUCTIES: kuprfen worden om residu te voorkomen.
) . ) ) h ddelen mogen niet op Acumed
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Die der
jeweiligen Implantat-Teilenummer zugeordnete .
Gebrauchsanleitung enthéalt die Reinigungsanweisunge @ as  ° E ruiksbr:::dir?:rnuggtneenuggﬁzyo&rdﬁg
jeweilige Implantat. Q belangri Ikalische reinigingsmiddelen grondig
rden g

% el iseerd en van de instrumenten worden

Vereisten voor het reinigen van het instru strument; 0 afgespo
en accessoires van Acumed dienen voor heTge grondig % e Chiru e instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
worden gereinigd, volgens de richtlijnen ger. o or&eslvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd it
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatrege %\ j staal van hoge klasse.
e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a es instrumenten dienen voor sterilisatie te worden

dient directna afronding van de chirurgische i plaats t einspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instr. niet lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

L]
e

kunnen drogen voordat ze worden gerein erwer% Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
Overmaat aan bloed of debrie dientteyyorden afgeveggd bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
voorkomen dat dit op het oppervia gt. sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of

e Alle gebruikers dienen beﬁ eel te oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
o

gedocumenteerd bewijs van train ncompe - Training bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.
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e Omde 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

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur 5¢Verwijder

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totda
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew e
zodat de detergens met alle opperviakken i nt ct an
komen. Week gedurende minimaal twmtlg uten.
Gebruik een borstel met zachte nylon oor2|cht|
instrumenten te schrobben totdat alle e debrie i
verwijderd. Geef speciale aandacht aanwmeeilijk te b
gebieden. Geef speciale aandacht aan aIIe gecan
instrumenten en reinig met een geschikte flesbo
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel ove ltes o
vuil weg te spoelen. Schrob het oppegviak een \
schrobborstel om al het zichtbare vii &het opperv,
holtes te verwijderen. Buig het flexd bled en het

oppervliak met een schrob er het s het
schrobben om te garand e%

elen

oor
n: Giet

e holtes wor gerein igd.

3. Verwijderde instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder s rom d water. Geef speciale
aandacht aan canules, en, n spuitom alle moeilijk te
bereiken gebieden te sp

4. Plaats de instrumente g ondergedompeld, in een
|ngsm|ddel Activeer alle

dedetergens met alle opperviakken

|maal ti

ater N
geen teke @

C|ale a aan canules, en gebruik een spuitom
Oel|ljk t n gebieden te spoelen.
trolee enten ondernormaal licht om zichtbaar vuil
te verwu
Herha er 2|chtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven

atie- en spoelstappen.

overmaat aan vochtvan de instrumenten met een
e, absorberende, niet-afgevende doek.

%’é

@mma tie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en

esmfecteringsi nstructies

. 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 oppervliakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel

. N

met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te

Twee (2) minuten voorwas, Maanwater
'S

schrobben fotdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef

»
Twintig (20) secmdelﬁu*&ay met heet kraanwater

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 4

] . '
ﬁen‘(1)m|nuut welfepiMet enzym
ondenspoelen met koud kraanwater (X 2)

instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaa
liggende opperviak verbeteren.

Twee

ifftien (15)
»
en met detergens en heet kraanwater (64-

. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spo
één (1) minuut in gedeioniseerd water.
. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desi
en verwerk het geheel middels een standaard

oelen met gezuiverd water met optioneel
°C/146-150 °F)

inuten wass
0 °F)
A »
6 Wﬁ 5) sec&k.len met heet kraanwater
< \en (10)s %s
smeermldi

wasser/desinfector. De volgende minimal
essentieel voor grondige reiniging en desin

Ze\/‘\%nuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

Op rklnN nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
de%rder

matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sterig

geleverd in een ongeopende steriele verpakking g
s ;

Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten
met

te worden beschouwd, en voér gebruik door h
worden gesteriliseerd. Niet-steriele in strume
gebruikmaking van de hieronder opgeso
sterilisatieparameters, in volledig gevuldaarop al
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd $
Sterilisatiemethoden
o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f;
apparatuur voor specifi eke instructies voor
belastingsconf guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommend Practlces for
Sterilization in Perioperative Prac gs "en

ST79: 2010 — Comprehensiv steam
sterility assurance in heal% Iti

1

es.

tvan uw\'
|I|sator

ion and

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

gebruiktdient deze alleen ujigev
vereisten van ANSI/AAMI 0 — Comprehensive guide
to steam sterilization ano\i\ assurance in health care

uclaaf NIET AANBEVOLEN

'Condltle @
0
Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 met
1 80-1159)
dtie: & Wanneer een niet-capillairmateriaal wordt gebruikt

(zoals poly propy leen) dient binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden

AQ

132 °C (270 °F)

4 minuten

Ilngstemperatuur.
Q tstellingstijd:

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

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

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

g N

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

C%iliseerd met ethyleenoxide

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

n

materialen mag worden beschouwd als een p

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebsulik
product op een bepaalde wijze welke nie % i
onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *

lezer zich bevindt.

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzo &
verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

=~ ®

Bovengrens van de temperatuur

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

For utskifting av gri e pIatekutteren (80-1143)
INFORMASJON TIL KIRURG ukes en T15 seks fakkel for & fieme skruene som
er grlpekloen kutteren Tanotis avden

. . . . . nellge en av gripeklokomponentene. Skift ut
BESKRIVELSE: Acumed gjenbrukbare kirurgiske instrumenter ku eren |ngsenheten for platekutterklo (80-1247).

og ekstrautstyr kan leveres for et vidt spekter av kirurgiske
teknikker og implantasjonssystemer. Hensiktsmessig pleieog ripeku Q (80-1246) og gripekutteklo 02 (80-1248)

h ; o skal set i platekytiéger?pa en slik mate at
inspeksjon etter hver bruk er kritisk. ber atenepp gripeklo er?passerl hverandre nar
t til pl @ en er kklemmes helt sammen. Sett i
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRU e skrue 44) og trekk til for hand med en T15
Instrumentene som leveres med dette systemet k kskantn
engangsbruk eller gjenbruk.
e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumef aseom DVARS @R KIRURGISKE INSTRUM ENTER: For at
instrumentet er for engangsbruk eller, nstrume instrume fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
for engangsbruk er merket med et s for effe mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
engangsbruk», slik som beskrevetis forklann alte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes
nedenfor. rdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil
e Instrumenter for engangsbruk skal kastes et e er bru eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fere til at instrumentet

én gang. nekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
e  Gjenbrukbare instrumenter har en begr rukstid: g@b varsles, helstskriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
etter hver bruk ma gjenbrukbare ip r res instrumenter.

inspis
skarphet, slitasje, skade, skikke nng korro% og
man ma kontrollere kobllngsme% enes -Ta FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
]

spesielt hensyn fil drivenheter mstru om Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes panytt. Tidligere
brukes til skjeering eller nsettlng belastning kan ha fart til defekter, som kan medfare at en
-} acumed’
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innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

RENGJZ RINGSINSTRUKSJONER:

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

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbeh@r ma rengjeres ngye for gjenbruk, og i henhold il
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler
ma finne sted umiddelbart etter at inngreps er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter t rengjari
behandling. Overfigdig blod eller reste %av fora
hindre at det terker inn paoverflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert person

inkludere naveerende gjeldende retningslinjer
sykehusregler.

manuelle rengjgringsprosessen. «

rengjering for a se instrumen
Rengjaringsmidler ma kunne skyl
unnga rester.

gj@rin n.
tt av instr

e Bruk rengjgringsmidler med lav s® dniva fo, ell
e

N

o Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter% rautstyr

-
*
med do @e

bevis paoppleering og kompetanse. Opplaen'ng@

rder og \
o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter i&v den \

Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

Ngytrale pH-enzymatiske.o& joringsmidler anbefales for
rengjgring av gjenanven strumenter. Det er sveert viktig

s&%&%ﬂytraliseres ngye og skylles av
@né terkes ngye for a hindre

de er produsert av rustfritt stal av hgy

%feksjonsopplﬂsninger. Unnga sterke

9% idler og desinfeksjonsmidler som
eholderj r eller visse metallsalter. | tillegg kan

anodise %&et Igses opp ved pH-verdier over 11.

For & ge levetiden til dreiningsbegrensende skrutrekkere
maBevegelige deler smgres med et kommersielt vannbasert
entsmegremiddel av kirurgisk grad (instrumentmelk) etter
bruk. Smaring skal utferes etter rengjering og for
erilisering. Falg instruksjonene til produsenten av
smgremiddelet.

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1.

Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

entene for & 2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

-} acumed’



rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti Kombinerte manuelle/automatiserte rengjarings- og

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

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer 1. Klargjer ensymatiske og midler i produsentens
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige & na. Vaer anbefalte blandeforhold eratur. Nar den eksisterende

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og Igsningen blir svaert kobtarin&rt, ma en ny Igsning blandes.
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte matisk lgsning til de er helt

fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjgringsoppl@sning for & skylle ut alt
smuss. Bay det fleksible omrédet og skrubb overflaten med
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & sarge fo
alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vap w
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa ndler, n
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelig® dha

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ulfrasenisk enhet
med rengjgringsopplasning. Aktiver alle b i eler slik Q som er V: ig & na og nzerliggende overflater.
rengjeringsmidlet far kontakt med alle o oniker . Fjerni menter fra enzymlasningen og skyll i deionisert
instrumentene i minst ti (10) minutter. i mi i

5. Fjern instrumentene og skyll i deionise i minst
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fr
vannstrgmmen. Veer spesieltoppmerksompa n
sproyte for & skylle alleomrader som er vanskéli

6. Inspiser instrumentenei normal belysnin

r. Bruk en myk nylonbegrste for & skrubbe
orsiktig ti synlige rester er fiemet. Veer
rader som er vanskelige & na. Veer
@ lle instrumenter med kanyler, og
[Smessig flaskebarste. Merk: Bruk av en
d nye rengjaring av instrumenter. Bruk

v& inst ett (1) minutt

. instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
ndle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
inimumsparametre er avgjgrende for & oppnangye
rengjgring og desinfeksjon.

skylletrinnene over.

smuss.
7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta &nngen f\
8. Fjern overfladig fukt fra |n@ med en&

absorberende lofri klut.
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To (2) minutters forv ask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ann

3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting

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

5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64-
66 °C/146-150 °F) ~

6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann \

7 Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksj
naye

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske i

Et automatisert system kan brukes sog en o
til manuell rengjering.

esom

nter. @
folg in@

Instrumentene skal inspiseres n @\terilis r@

effektiv rengjering. &

sikre

@ett med a

X

STERILITET:
Systemkomponenter kan Ievg@ eller ikke sterile.
Steril }ktet be eksponert for en

rodukt: Det steri
dose pa 25,(@/ ammastraling. Acumed anbefaler
isering ilt pakkede produkter. Hvis den sterile

ingen er ka@ hendelsen rapporteres til Acumed.
ktet mé&t‘g es og det ma returneres til Acumed.
*
ukt:‘H

pnet og kke fra Acumed, ma alle implantater
ogi enter be@ som ikke-sterile av sykehuset far bruk.
% rile enheter blitt validert ved bruk av
iliserings

produktet er klart merket sterilt og

trene som er listetnedenfor, i fullt lastede
r riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

or deg med de skrifige anvisningene til
yrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
teriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

Folg gieldende 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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o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar med kravi ANS/AAMI ST79: 2010 — | 1 "gdekraftforskyvende autoklave: IKKEGNBEFALT
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i Forvakuumautoklave: . W
helseinstitusjoner. N

Forrlold: %\h‘

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 med
80-1159)
Bruk et handkle inne i omslaget hvis det brukes et

32 °C (270 F)

4 minutter

20 Tarketid: § 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tart
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre land V
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle O
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke
under lovene og forskriftene i landet der lesesg

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlée®
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide
dokumentet.

A df
S@an med etylenoksid

@Xrilisert med straling

UtIﬂps@’

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

lkke steriliser

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

e para verificar ain &edos mecanismos de ligagao.

vera prestar-se e aten ¢ao aos direccionadores, as
as e aos ins n s utilizados para cortar ou para a
aodoi

DESCRIGAO: Os instrumentos cirirgicos e acessérios Acumed
estdo disponiveis para uma grande variedade de técnicas Para su
cirtrgicas e sistemas de implante. E essencial uma inspecgéo

cuidado adequados apds cada utilizagado.

tituiras mandlbulas do Dispositivo de corte da
43): Use um condutor hexalobe T15 para
arafuso@fam as pecas das mandibulas
placa, memorizando o

V itvo de cg
@ ento or s componentes das mandibulas.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUME
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com es ituica and ibulas do Dispositivo de Corte da
pod.e.m'de.stinar-se a uma unica utilizagéo ou pode laca ( ). AMandibula de corte 01 (80-1246) e a
reutilizaveis. Mand corte 02 (80-1248) devem ser inseridas nos
e O utilizador deve consultar o rétulo dg to para @ d|s ivos de corte da placa de maneira a que as
determinar se o instrumento sedestao a umagyuni mrﬁcms de encaixe das mandibulas encaixem uma na
utilizag&o ou se é reutilizavel. Os instramentos par ao comprimir completamente a pega dos dispositivos

Unica utilizagao estéo identificados com um sim
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legen

em baixo.
e Os instrumentos para uma Unica ut|||za
eliminados apods a respectiva ut|||

itivos de corte usando o Conjunto de

corte. Insira os parafusos de substituicdo (80-1244) e
SImbOl\@ aperte manualmente com um condutor hexalobe T15.

emse @ ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer

e Os instrumentos reutilizaveis poss tempo da atil  instrumento da Acumed, o cirurgiéo deve estar familiarizado com
limitado. Antes e depois de cad Gao, ntos o instrumento, com o método de aplicagao e com a técnica
reutilizaveis devem ser insp c OS Sem& cirargica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
aplicavel, a fim de verifiears es o afiados, ga instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
danificados, devidamente li S e se apresentam corroséo instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
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excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao
n&o prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

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

imperfeigdes, que podem conduzir a falhado dispositivo. Protej viSualizaga
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais gentes d

Requisitos de limpeza dos implantes: As ins % limpe. %ima’tic
aplicaveis a um implante em particular pode ltadas 2 ’

concentragbes de tensdo podem conduzir a falhado dispos%

O

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

nas Instrugbes de utilizagéo atribuidas a oimpla

r
Requisitos de limpeza do instrum entontum(@ *
S

Acessoérios Acumed devem ser completamente limpo de
voltarem a ser utilizados, de acordo com as segui

Adverténcias e precaugées
e Adescontaminacédo de instrumentos reuti elsou
acessorios deve ocorrer imediatamon&gés a concluséo
procedimento cirurgico. Nao permi s instrum S .
|

contaminados sequem antes /repr: 0.0
er remo pdara evitar

excesso de sangue ou detrito
que sequem na superficie:

formagao deve incluir as di

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados

com um comprovativo da forma e competéncias. A
izes’aplicaveis actuais e as

normas e politicas hospi I\n
Né&o, utilize escovas metaligas’nem esfregées durante o

a com tensioactivos pouco
peza manual, para permitir a
trumentos na solugao de limpeza. Os

za dev rfaceis de enxaguar dos
S para evi cumulagao de residuos.
zagao de lubrificantes a base de
nos instrumentos Acumed.

-s€ a ulifizacdo de agentes de limpeza e

neutro para a limpeza dos instrumentos
reutiliza uito importante que os agentes de limpeza
alcali am completamente neutralizados e enxaguados
doglinstrumentos.

rumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos

. )
%levitar a formacéo de ferrugem, mesmo que sejam

irectri ze\g

bricados em aco inoxidavel de elevado grau.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizag&o.

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

e Para prolongar a vida util das chaves com limitador de torque, 3.

as pegas moveis tém de ser lubrificadas com um lubrificante

comercial deinstrumentos degrau cirlrgico a base de agua

(lubrificante tipo «instrument milk») apés cada utilizagdo. A

lubrificagdo deve ser feita apds a limpeza e antes da

esterilizag&o. Siga as instru¢des do fabricante do lubrificante.
Instrugcées de limpeza/desinfecgdo manual

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com
diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo

fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas q@ 5.

solugdes existentes apresentarem uma contamin
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatiga atéficarem
completamente submersos. Accione todas es movei
para permitir o contacto do detergente£0
superficies. Deixe impregnar durante, %

minutos. Utilize uma escovade cerdas d lon mac ara 7.
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que m sido

atencao
as areas de dificil acesso. Preste especial ate a todos \
instrumentos canulados e limpe com um ao %
bo

Instrugées de limpeza e desinfec¢do combinada manual/

apropriado. No caso de molas expo‘s ,
caracteristicas flexiveis: Submirja asg|

remover qualquer sujidade,vi
Dobre a area flexivel e esfre

a superficie eeentrancias.
a superficie com uma escova.

ancias co&n
quantidades abundantes da sqlu impeza p, over 1.
qualquer sujidade. Esfregue sx ie oomZ&e ova para
8, s&e

Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias s&o limpas.

Remova os instrumentos € &o abundantemente sob
agua corrente durante, n N , trés (3) minutos. Preste
espgecia atengdo a ca oes e utilize uma seringa para
apqualquer are il acesso.

qUE 0s instri , totalmente submersos, numa
com solugéo de limpeza. Accione todas
eis,para permitir que o detergente entre em
asass icles. Limpe com ultra-sons os
s durante, inimo, dez (10) minutos.
instruﬁ‘x enxagle em agua desionizada
e, no mini &s (3) minutos ou até que todos os
u sujidade deixem de ser visiveis no
. Preste especial atencdo a canulagdes e

irg
id

as’pecas
ontacto ¢
instru

odee
0 utilize u r@wga parairrigar qualquer area de dificil acesso.

as % 6.
imo, vinte(20)

iQile 0s instrumentos debaixo de iluminagao normal
p aremocao de sujidade visivel.
ervar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
s e 0s passos de enxague acima.
emova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.

automatica

Prepare o agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de
utilizagdo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes

existentes estiverem muito contaminadas.

-} acumed’



2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizag&o de um aparelho de limpeza po
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumegtos
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhg
irngagéo de areas de dificil acesso e quaisquer supe
com acoplamento préximo.

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

4. Coloque os instrumentos no cesto de u piento de
lavagem/desinfecgdo e processe a0 lo m ciclo padr

do instrumento de lavagem/desinfecca
minimos que se seguem s&o essenciais para umai
desinfecgao profundas.

N

Pré-lav agem de dois (2 nun%@gua da torneirafria

MZO ) segundos) com aguamorna da

4

detergent@s ) minutos com agua da torneira

\E gue duran‘g
‘ ¥

Enxague c@ p
(e

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

5) segundos com agua da torneira morna

urificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

- d
0
l

Nota&e/xphcian‘ente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-

Ccal

ugoes de limpeza/desinfec¢gdo automdticas

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

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

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

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad chlave ded p :
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve 3 D . *
- . Autoclave uo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. A —

Con U ¢ Ac nzicionado
Produto nao esterilizado: Salvo expressamente i | % Para:
esterilizado e fomecido numa embalagem esterili & e  ClavicleCore System (80-1160, 80-1161
pela Acumed, todos os implantes e instrumentesdeveny'ser @ com 80-1159)
considerados n&o esterilizados e devem ser & ados pelo ’Condga Se uili aterial d {imerto rd
hospital antes da utilizagdo. Os dispositiveS 8o%es erilizado@ A © thilzal tm m ena_ er_eves merto rao
foram validados utilizando os parametros % erilizagado{ista \' dre_nant_e (por ex., p.ollpr0p|leno), use uma toalha
. . no interior do rev estimento.
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados*€om todas eﬁas O\
colocadas correctamente. $ =4
$ )mperatura de exposigao: | 132°C (270°F)
M étodos de esterilizagao &1 Tempo de exposigao: 4 minutos
e Consulte as instrugdes do fabricante do |pame )
obter instrugdes sobre o estenllzador ecifico e de Tempo de secagem: 30 minutos
configuragéo. K
e Siga a actual norma AORN * ecome ara a
Esterilizagdo em Defini¢cogs d ica Perioper 'n'a” ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 GU|a abrangente da

-} acumed’



INSTRUG OES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou néao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou V
autorizados pelas organizagdes reguamentares O
govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizagéo de qualquer produto de uma forma par
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes materiais devera ser interpretado @

promogao ou solicitagéo de qualquer produio o ® *
ticul

regulamentos do pais onde se encontra o leito

Nao reestetilizar

teriais

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so&o

Limite superior de temperatura

neste documento. Atengao: Apengs

to listad a&

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

trumentteihin.

ayta,levynleikk ttelden (80-1143) kiinnitysleukojen

KUVAUS: Uudelleen kaytettavat kirurgiset Acumed-instrumenfit amisee Ksankulmaista T15-koon meisselia ja

ja -vélineet sisaltavét laajan valikoiman kirurgista tekniikkaa ja oista kiignitysigukojen osat levynleikkauslaitteisiin

implantointijarjestelmia. Huolellinen hoito ja tarkastus jokaisen uvit ja otahuomioon Kiinnitysleukojen osien
suuntau 8 a leikkauslaitteet kayttamalla

seka leikkaukseen |\N‘| in sisdanvientiin kaytettaviin

n meisselilla.

kayton jalkeen on darimmaisen tarkeaa. 3 ! i :
lev auslaitte itysleukojen vaihtolaitetta (80-
“eikkaaV: ysleuka 01 (80-1246) ja leikkaava
T: Jarjeste a toimitet ”a ynleikk
kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia. ||tantap pivat toisiinsa, kun levynleikkauslaitteiden
e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin td @ 0|sta on ki kahv nettu pohjaan asti. Tydénna vaihtoruuvit (80-
instrumentti. Kertakayttdisissa instru @
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbe
® Kertakayttiset instrumentiton havitettava y OITUKSET: Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan
kayttokeran jalkeen. aytén edellytyksend on aina, ettd 144kéari on perehtynyt
e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien ké aon \@ instrumenttiin, sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen

TIEDOT : Jarjestelman mukana toimitetut mstrume siin siten, etta kiinnitysleukojen
kyseessa kertakayttdinen vai uudelle 124 aan ja kiristéa ne kasin kahdeksankulmaisella T15-
ssaon kint
kuvau@n’
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). GISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT
menetelmaan. Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien x eiden’teravyy

kuluneisuus, vauriot, kunnolllnen s syop &eﬂ ja luukudos tai virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa
litosmekanismien eheys on ta Va S0 osin instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka
ennen jokaista kayttokertaa en kayt%) jélkeen.  kudosvaurioiden vaaran. Potilaille on tiedotettava taman
Erityistd huomiota tulee %iipnittaa kuljettlmlln japoranteriin tyyppisiin instrumentteihin liittyvista riskeista, mieluiten

kifjallisessa muodossa.
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KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET: «
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintah&irié6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silld tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintah&iriéon. .

PUHDISTUSOHJEET: .

Implantin puhdistusvaatimukset: Tietyn implantin
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanumeroa

vastaavista kayttoohjeista. QV .
tr ja-

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-i

lisavarusteet on puhdistettava huolellisesti enngmyuutta kaytté a .
seuraavien ohjeiden mukaisesti. % 0

Varoitukset ja varotoimet @

¢ Uudelleen kéaytettavat instrumentit tai @ on puhdiStettava *
valittbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pint

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyon 0ita, joiIIac\%
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja attitaidosta. .

Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisi ttavien ohjeiden,

standardien ja sairaalan kéyt"@emus
o Ald kayta metalliharjojata@ appua

nnen
0sjaam

kasinpuhdistusvaiheessa.

Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia

aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen

upotetut instrumentit. Puhd ineiden tulee olla helposti
,jet

instrumenteista huuhdot a instrumentteihin ei kerry
jaamia.

d-instrumen t{eihi saa kayttda mineraalidljya tai
1NN iyoiteluain eita®
udelleenkdytettévien instrumenttien puhdistamiseen

suositellaza -neltraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
n erittain @ a4 neutrﬁ alkaalipundistusaineet huolella
e

jahuu € pois i teista.

Kir strumé&at uivattava huolellisest, jotta estetdan
ri en muodo en, vaikka instrumentit on valmistettu
alaatuis stumattomasta teréksesta.

ikista in teista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen,{ii n ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toimin a kuluminen.

Anﬁoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen fiettyjen
us- tai desinfekfointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
lipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka

@séltévét jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.

Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

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

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
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1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampotilaan. Kun vaikeasti saavutettavat kohdat rdigkulla.
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos 6. Tarkasta normaallvalalstukkgté instrumenteissa ei ole
vaihdettava uuteen. nakyvaa likaa

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. 7. Josdikaa nakyy t0|sta eS|tetyt ultradani- ja
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee Iuvalhe
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan P Slinen strumenteista puhtaalla, imukykyisell

kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeallanailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lik
on irronnut. Kiinnité erityistd huomiota vaikeasti saavutettavii hdistetyn a dattisen jakasinpuhdistuksen ja -
kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin smfekt hjeet

instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla ntsymaa

hajoam oma pyhkeella

puhdistusaineet valmistajan

jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huu maan laj suhteeseen jalampdtilaan. Kun
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin livos o ttavan kontaminoitunutta, on livos
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kal%yvan Ilan indettava u ’

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta jous aja pota in @ it kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita o dlStUkse?b Lukuta k iikkuvia osia, jotta puhdistusaine paésee
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmas

3. Poista instrumentit liuvoksesta ja huuht e niita huolellj
juoksevassa vedessa vahintadan kolme (3) minuutti i

erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele @
aavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin

saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliu tavtett putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
ul?raaaml aitteeseen. Liikuta kglkkl alii ﬁ Jo)t/ta % pulloharjalla. Huomautus: Ultradanilaitteen k&yité helpottaa
puhdistusaine paasee kosketuksnn%n pintojen ss instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai

kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
ti * enen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
%\ alla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nékyva

n irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti

vesisuihkun kaytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja

Kasittele instrumentteja ultradan aan 10
minuuttia. ) y ) toisiaan l&hell& olevien pintojen huuhtelua.

5. Poista instrumentit laittee \htele niita ioni |stetussa 3. _Poi_sta_ instrumen it ewtsyymilli.lfoksesta jah uu_htele_ .
vedessa vahintasn kolme (3 uuttia tai kunnes virtaavassa ionipoistetulla vedella véhintaan yhden (1) minuutin ajan.

huuhteluvedessé ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
-} acumed



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

Automaattisen pesun ja desinfek

e Automaattisia pesu- ja kuivaugia
kirurgisten instrumenttien ainoak

-
mia ei s
distusmentetelmaksi.

%te man omp@t
@ril imattomifta, o

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalé hanav edella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
nav edella

3 Y hden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (XZ‘

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella 6 °
C/146-150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumal : (

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdisthelEé javalinnais- 4
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F) R

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla iimalla (11({ °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valm's@éita ehd%

masti

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehok jstuksen varmistamiseksi

ngé

[ ]
tarkastaa huoléellisesti en rilointia.

<

it voidaan toimittaa steriloituina tai

STERIIASYYS:

2

@SteriilUstettu vahintaan 25,0 kGy:n

gammasatéil ytysta. Acumed ei suosittele steriilist
otteen % ia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
ittunut, 37% Imoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

palautettava Acumedille.

$\ tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee

im
i &mriloimattominaja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
din avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
\ﬂ iloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
erilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmat

e Lue steriloinfilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
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° Suomi - FI/ PAGE 73

Painov oimasiitymaautoklaavi: El SUOSITELLA 0
\J

Esityhjidautoklaavi: \
Ehto: Kaaritty \
Varten:
. Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 ja 80-1159) & Q
Ehto: Kaaren sisdlla on kéytettava pyyhettd, jos kaytetédan @ t

imeytymatonta kadremateriaalia (esim. poly propeeni).

Altistuslampétila: | 132 °C (270 F)

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuiv ausaika: 30 minuuttia

o Noudata AORN:in perioperatiivisia ka
sterilointisuosituksia ("Recommended

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenh
o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita ké
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI
2010 — Komprehensiivinen opas hdyy§terilointiin ja %-

arvoihin terveydenhuollon laito ksi%\ :

*

A\

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta ville4ssé, kuivassapaikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

vanhin tuote.

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

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

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon V

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamas >
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid @

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. ®C)

LISATIET OJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa& * c-&

Viimewyttbpéivé

b&}umero

’ \oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

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

kaftdelama pa platt N amtidigt som
aftkomponentema rungliga linjering observeras. Satt
ka saxama aterplaceringsenheten plattsaxkaft (80

Saxk% —1246) och saxkéaft 02 (80—-1248) ska

BESKRIVNING: Acumed ateranvandningsbara kirurgiska fras in iplattSaxatna sa att kiftarnas passytor passar

instrument och tillbehor finns tillgangliga for flera olika kirurgiska - N .
tekniker och implantationssystem. Det &r mycket viktigt att ta arandr rplattsaxens handtag arhelthoptryckt. For in

hand om och inspektera instrumentet efter varje anvand nln .?.tfépla . melj(;;var 1244) och dra at for hand med en

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKIQ

INSTRUMENT: Instrument som medféljer system for a(n.h\‘/\aslcli:o ﬁf;im;ﬂi;‘:%gﬂgd l;cg;:ker

engangs?ruk eller ?ter.anvarld.bara. envar en med instrumentet, metoden for

® Anvandaren hanvisas till instrumentets e att avgor IIampnlng en rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
om instrumentet &r for engangsbruk vandbart eller sk 4 instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta
:’Anvandmngsmstrumentfor engéngs markta m d e nar mstrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter,

Do Not Re-Use’-symbol enligt teck anngen felakhg anvandning eller ej avsedd anvandning.

e Instrument for engadngsbruk maste kasseras efte en maste varnas, helst skriftligen, ©or de risker som ar

anvandning. nlppade med dessa typer av instrument.
d livsla

e Ateranvandningsbara instrument har en
Fore och efter varje anvandning maste & andmn FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA

instrument inspekteras med avsegrige pa skama, sI INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldrig
skador, komekt rengoring, korrosm% integritet ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
.

tilkopplade mekanismerna Sar rsiktig e kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot repor
forare, borrkronor och instr anvan tt skara och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
eller till implantatinforin instrument gar sénder.

e Vid byte av kakar till plattsax (80-1143) anvands en T15

hexalobmejsel ©r att ta bort de skruvar som faster ®
-} acumed



RENGORINGSANVISNINGAR : Det &r oerhért viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs avigstrumenten.
Rengoringskrav for implantat: Rengdringsanvisningar for ett o Kirurgiska instrument méate& m de ar tillverkade av
specielltimplantat finns i bruksanvisningen forimplantatets hoggradigt rostfritt stal, ggrantsa att de inte rostar.
artikelnummer. .. . .
o Fore sterilisering ska ntrollera att alla instruments ytor,
ledepoch lumens ar, h att de fungerar som de ska och
Rengoringskrav for instrument: nt&argslitna elle e.
Acumeds instrument och tillbeh&r maste rengéras noggrant fére . oxerad alumin r inte komma i kontakt med vissa
ateranvandning, i enlighet med rikflinjema nedan. rengorings; desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
Varningar och forsiktighetsatgédrder

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehdr
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingrepp Q
0

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torkasfore A gar fér rengonng/desmfektlon
rengérs/reprocessas. Torka av blod och smuts %et inte d enzym k engoringsmedel vid den bruksldsning och
hinner torka in pa ytan. peratu@u illverkaren rekommenderar. Bered nya
 Alla anvandare ska vara behdrig personals ehar |ntyé) Iosmn\&l e gamla borjar bli grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildning uella 3 strumenten fullstandigt i den enzymatiska
tilldampliga riktlinjer, standarder och sju s strategi mga en. Ror ala rorliga delar sa att rengéringsmediet

r at alla ytor. Bl6tlagg under minst tjugo (20) minuter.

@ and en mjuk nylonborste ©r att forsiktigt skrubba

e For att du ska kunna se instrumentet i rengériigsio s |ngen VI strumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

manuell rengéring ska rengéringsmedel me' skum .
ytaktiva Amnen anvandas. Rengdrin méste V’Z& uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
o . : % kvar. lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spolar eller bojliga

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu r
hand.

att skolja bort sa att inga rester kan : o N - e .
Mi olia eller silik d delar: spola springor med rikliga mangder rengdringslésning sa
¢ Mineralojja eller sil OnSITDrjm§ eanvg d@ att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all

Acumeds instrument. synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla
* Enzymatiska rengoringsmedel neutralt pH delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
rekommenderas for rengdring ateranvandbara instrument. du skrubbar for att vara séker p4 att alla springor blir rengjorda.
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. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengoringslésning och sank ned dem fullstéandigt. Ror alla
rériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

. Ta bortinstrumenten och skdlji avjoniserat vatten under min
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod oc
smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanylerin
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomlig

. Kontrollera instrumenten i normal belysning néar synl
ska tas bort.

ocft ytor som griper iji
3 righstrume 2
i,avjoniserat vatten

. L

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade fastrumentoch rengér med en
lamplig flaskborste.Obs: Ar%n en sonikator ar till hjélp
vid noggrann rengéring x ment. Att anvénda en spruta
eller jetstrale forbéttra nikgen av svaratkomliga omraden
dra.
den enzymatiskaldsningen och skolj
der minst en (1) minut.

g instrumenten”i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
ch proce enom en ardcykel for diskmaskin/
desinfi inimiparametrar ar nédvandiga for
nog

oljande ﬁ
ngo rir@esinfektion.

Tv ers fortvatt med kalkt kranvatten

ATy

2 Qo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten

luddfri trasa.

.
Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk ra@rg
och desinfektion

. Om det finns synlig smuts upprepas ultralj ngen ocl \
skoljningsatgardernaovan.
. Torka bort fukt fran instrumenten med @ sorberan

En (1) minuts enzymblétlaggning

Femton (15)sekunders skdijning i kallt kranvatten (x 2)

Tv a (2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranv atten
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femton (15)sekunders skdljning i vamtkranvatten

7 Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
medel (64-66 °C/146-150 °F)

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

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsme en \
brukslésning och temperatur som tillverkar komme de%
Bered nya I6sningar nar de gamla borjar b vt \
kontaminerade. *

2. Placera instrumenten i en enzym 3shing och ed
dem fullstandigt. R6r alla rodi a att reRgc medlet
kommer at alla ytor. Blotl4 dekminst tio (10)%pinuter.

Anvand en mjuk nylonborstefafatt forsiktigt skrubba

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra
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Anvisningar for automatiserad rengéring/desinfektion
e Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/

torkmaskinssystem ar den enda rengoéringsmetoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengdring.

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

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.OV

2

a

rapporteras tim

all aterlam tille

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fo
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekomm

atersterilisering av sterilférpackad produkt, @g
sterilfdrpackningen ar skadad maste hang @

injimidos p

Acumed. Produkten far inte anvandas oc
Acumed.

Se utrustningstillverkarens skrifliga instruktioner for

sterilisatorn i fraga och ladd Imrationsinstruktionern a.

Fo6lj aktuell AORN "Recom ractices for Sterilization in
Perioperative Practice S N och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide 18, steam sterilization and sterility

urance in health ilities.

@menderas inte, men om sadan utfors
het med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010

eriliseri

oSn
a den utfgras
% ompre ive guide to steam sterilization and sterility

ssurance alth caremies.

o>
AWEKOMME@}INTE
v AN

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 ja 80-1159)
En handduk skall anvandas pa omslagets insida om ett
material som inte paverkar kapillarkraften anvands (propy len
exempelis).

Osteril produkt: Savidadet inte ar tydligt markt ~t$yc>lantate
som levereras i en o6ppnad steril forpackni cumedya
sterilt, maste alla implantat och instrun; ansées vara osteri
steriliseras av sjukhuset fore anvéndmn\ erila enhe&hdar
e

validerats med steriliseringsparamet edan p3
brickor med alla delar placerad igt satt. g

Steriliseringsmetoder

Exponeringstid: | 132 °C (270 F)

Exponeringstid: | 4 minuter

Torktid: 30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore

QO
anvandning for tecken pa manipulation eller Se bm@Wn
A J

vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for @

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika

Anvéan' e?
anvisningar eller restriktioneri olika lander av Y
myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans V 'K\ummer
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh@ \
detta material ska tolkas som att det gynnar eller \ [coT] tchkod

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar god @ C)\' E@”& Somondean e ent uropeiska

lagama och foreskriftema i det land darla gemenskapen

sig. 5 a Tillverkare
*
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli ‘O @
&
@
X

Tillverkningsdatum
material, se kontaktinformationen i detta dokument. ] -
\ Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERI VE AKSESUARI@

pargalarini plak kesjcil ran vidalari gkarmak igin bir
CERRAHIN iLGISINE 55 heksalob suru% llanin. Plak Kesici Cene
pl

istirme Tertib -1247) kullanarak kesicileri
- . . irin. Kesij (80-1246) ve Kesici Cene (80-1248)
XIK\NIM A;cumedk Tek:iar KuI;n:a&h;ICerrahl A:eﬂ?” vte | kesiciler keS|C|Ier|n sapitamamen skildiginda
sesuarlari cok gesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri i¢ % eneleriplaglegen yiizeyleri birinin igine oturacak sekilde

saglanmaktadir. Her kullanimdan sonra uygun bakim ve incele| yerle tlf@ ir. Yed alari (80-1244) takn ve bir T15
hek surucusu arak elle skin.

¢ok 6nemlidir. V
CERRAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu' IALEI'L UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
||Q|n cerrahin alete, uygulama

birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar S . -
labili i ve etkili
Otabiir. ) i 'en cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir
an

e  Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletl% imlik 1y da, agrrihizl, yogun kemik iizerinde, dikkatsiz
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugun idir. Tek bir big im&&ya amacidisinda kullanidi§inda kirilabilir, hasar

kullaniml ik aletlerin etiketinde, agag « mboller k gor ir veya dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin
alidir.

belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolt nur.
e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan son

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullani
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asin
korozyon ve baglanti mekanizmalarign bl
incelenmelidir. Vidalayicilara, matk arina ve k&sme

veya implant takma igin kuIIamI@ ere bilrags
gosteriimelidir.

e Plak Kesicilerin (80-114 Ierlnldeglgtlrmek cin, cene TEMIZLEME TALIMATLARI:
bilesenlerinin orijinal hizalanmasininot edin ve ¢ene

sklere karsi, tercihen yaziliolarak uyarimalidir.

5\'5 RRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanmlk cerrahi
nimdan 6n letler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskilar
ar, "tem'& alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

lugu agis n arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve gentik
olusumuna karsi1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde

n arizaya sebep olabilir.

implant Temizleme Sartlari: Belli bir implanticin temizleme

-} acumed’
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talimatlariimplant parga numarasina atanmis Kullanim
Talimatlar’ndan incelenebilir.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

kullanimdan 6nce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

temizlenmelidir.

Uyanlar ve Onlemler

o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6énce kontamine aletlerin kurumasina izin v
Ylzeyde kurumasinidnlemek i¢in asirkan veya de
silinmelidir.

e TiUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda dirilmis

e Manuel temizlik islemi sirasinda metal
pedleri kullanmayin.

eya ovma

.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gorebilmek igi
kopkli ylzey aktif madde igeren temizlik madd kullanin.
Kalintiolusumunu 6nlemek igin temizlik mad aletlerden

kolayca durulanmalidir.
e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar

cume IetIerinde\%
kullanimamal dr. ‘K &
e Tekrar kullanilabilir aletleri ter’r%zk@\in not atik
ve temizlik maddeleri tavsiy ir. Alkalin tem&
maddelerinin aletlerden tg&n Otralize edilmesi ve
ir.

durulanmasi gok 6nemlid

ing ®

kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egit'%kllavuzg
ilkeler ve standartlarive hastane politikalar @ elidir. @ anuel Tes

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

e Sterilizasyondan 6nce tlimg alétl uzeylerin, eklemlerin ve
limenlerin temizligi, d izgl ma ve ylpranma ve asinma
agisyndan incelenmeli

e aI[]minyum@e izlik veya dezenfektan
melidir. Guglu alkalin temizleyici ve

iyot, klor veya belli metal tuzlariiceren

. (o]
SO lara te
ezenfekta Ian@
sotusyonlagdan kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in tzerindeki

olisyonlagda anodizasy, tmnani ¢oziinebilir.
Tork a rnavidal rund uzatmak icin, hareketli

r kullar? onrapiyasada satlan su bazl
i sinif alet yaglay ic1 (instrument milk) ile yaglanmaldir.
ma, temj rasinda ve sterilizasyon dncesinde

fimalid ay ic1 Ureticisinin talimatlarina uyun.
Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzim e temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
e&&seyrelti ve sicaklikta hazrrlayin. Mevcut sollsyonlar
ekilde kontamine oldugunda yeni solusyonlar

malid ir.

letleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gorinlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kan{llu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki
yaylar, bobinler veya esnek parcalar igin: Kirleri ¢clkkarmak igin
girintileri bol miktarda temizleme solisyonuyla ykkayin.

-} acumed’
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Yizeyden vegirintilerden tim gorindr kiri clkarmak igin yuzeyi yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
bir ovma firgcasiyla ovun. Esnek alani bukun ve ylzeyi bir ovma hazrrlanmalid ir.
firgcasiyla ovun. Tum girinfilerin temizlendiginden emin olmak 2. Aletleri tamamen batacak gekKil zimatik soliisyona
igin ovarken pargay1donddrdn. yerlestirin. Deterjanin tii ere degmesini saglayacak
3. Aletleri gikarin ve akan su altinda minimum g (3) dakika sekijlde tim hareketli p ri'caligtirn. Minimum on (10)
boyunca iyice durulayin. Kanllasyonlara dzellikle dikkat edin dakika sivida tutun. &rin Ur debri temizlenene dek aletleri
ve erigsmesi gl¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa vmak icj n, yumusak killi bir firga kullanin.
kullanin. rismiesi guc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kandlli aletlere
4. Tamamen siya daldirimig aletleri temizlik solisyonlu bir 0 e c ve uygun bir sige firgasi kullanin. Not:
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere Ietlerm/ @ izlenmesiginbir sonikatr yardimei olacaktir.
degmesini saglamak icin tim hareketli parcalari galistirin¢ ' ya su fis llaniimasi erigmesi gli¢
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyo e az a’al lizeylerden sivi gegirilmesini
tabi tutun. a /racakt/r
5. Aletleri ¢gkarin ve minimum g (3) dakika boyun e“ enzim nundan glkarin ve deiyonize su altinda
durulama suyunda tim kan veya kirizleri k |mum bj akika boyunca durulayin
deiyonize suyladurulayin. Kan ulasyonlara e |kkat edin Aletleri ir ykayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
ve erigsmesi gl¢ alanlardan swvi geglr rnga stand% yikayic/dezenfektor dongisii gergeklestirin. Tam
kullanin. zlik've dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
6. Gorinr kirin ¢iktign 1dogrulamak igin a ri norm treler sarttrr.
altinda inceleyin.
7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifik Iem|n| v @
durulama admlarinitekrarlayin.
8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle al |fazla
alin.
Kombinasyon Manuel/Otoma tlkle emlzl
Dezenfeksiyon Talimatlan
1. Enzimatik ve temizlik maddele Netlm tarafindan, tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta ayin. Mevcut solusyonlar
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iki (2) dekikasoguk musluk suyuy la dny kama

2 Y imi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama (X2)

5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (6466°C/146-
150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama Q

7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama °
150°F)

8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/24!

<>>

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinintalimatlarini izleyin N
4

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talim

o Otomatiklestiriimis yikayic vkurutucu sistemleri c i aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edil
Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temi
eden birislem olarak kullanilabilir.
Etkin temizlik saglayabilmek igin
detayli sekilde incelenmelidir. o

W

sonra \(b.

rilizasy

s\éﬁ

0

Ie6

\.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya, Intayan sekide temin
edilebilir.

{in: Steril Uri]r@m 25,0-kGy gamma
Imistir. Acumed, steril olarak
niden sterilize ediimesini
Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum

med'e b|| elidir. Ur llaniimamalive Acumed'e iade
dllmeI|d|®

St '@yan Ur@lkga steril olarak etiketlenmedigi ve
@ tarafin anan agllmamis steril ambalajda temin
edigi su m implantiarin ve aletlerin steril olmadigi
bul edi ullanimdan dnce hastane tarafindan sterilize
edllmelldQerll olmayan cihazlar tamamen yikli tepsilerde, tim
pargﬂ’u{)yg un sekilde yerlestriimis olarak, asagida listelenen
n parametreleri kullanilarak onaylanmistr.

ilizasyon Yéntemleri
Kullandiginiz sterilizator ve yuk konfigtrasyonu bakmindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi talimatina bakiniz.

Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
igin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Sagdlik bak im tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz.
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e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamlikilavuz.

Turkce— TR / PAGE 84

Y er Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
&

On Vakumlu Otoklav:

Durum:

1159)

<
'@ \ avicle Core System (80-1160, 80-1161 ile 80-

Emici oimayan sargi materyalinden (6rn. polipropilen)
yararlar@@ icinde bir havlu kullanimaldir.

v

0°F)

Ekspo cakligr:
P
oz{r Surem(

30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

i\

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis
veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinleg
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu O
materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

listelenen kontak bilgilerine bakin.

.
EK BILGIi: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bl@&

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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