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Instructions for use

Bone Graft System

e These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the Rx only

United States and its territories.

A

DESCRIPTION \
Acumed bone graft instruments are designed to harvest morselized cancellous bone fromlia crest,
distal radius, and distal femur for procedures that require aut@genous cancellous bo@ terial.

INDICATIONS FOR USE & Q .
These instruments harvest cancellous bone mate@e iac crest, distal ragius, and dis and

are used in conjunction with another surgical proc h as bone \
CONTRAINDICATIONS @
Active or latent infection
Sepsis
ity“of bope, osteoporgsi

Insufficient quantity or qua
i % apable ofﬁ% ost-operati re instructions

Soft tissue or material g
2

Patients who are u
WARNINGS & PRECAUTION \Z
Warning: & @
as well as tissu

¢ Instrument breakage or mage, may occur when an instrument is subjected

to excessive Ioads e e peeds, de e improper use or unintended use.

e Improper insertj evice can | tissue and/or bony complications.

e The |nstrum be used at r@ are generated either by hand or with a slow speed drill.

Caution: o

e The |n r re intendedionly for professwnal use by a licensed physician.

. e sterile pr; t the use-by date. Refer to the device label.

e Do no se smgle | instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

e Do not resharpen dr|II bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.
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e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:
e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone qf tigsue,\pone
resorption, or inadequate healing due to surgical trauma. *
e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from | jon of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acu

SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers one or more Surgical Techniques to pr. he safe and ef'fec of this sys@

Consult our Surgical Techniques at www.acumed.

sed by suitably

oom setting. ‘Before treatment, ' geon is advised to
and communi t to the patle fﬂ evant medical
uding the use, , risks (saf munications), and

he PFeposed treat

Important: The instruments in this dre intended
qualified surgeons in a hospita
read and fully understand all
information provided thetei
possible adverse effe

Consult the most e s of the In r for Use a I Techniques as they are
cumed or an a |zed agent t any additional information.

subject to chang @
LIFETIME $
e Reusable instruments have a lifespan. %1 after each use, reusable instruments must be
inspected where applicabl arpness, wear, proper cleaning, corrosion and integrity of the

connecting mechanism icular care s@ id to drivers, drill bits and instruments used for

cutting or implant ins
%be provid d either s er|Ie or non- -sterile as indicated on the label.

STERILI

N

TY
<
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only:

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient dutifig a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increas@thefrisks of failure and cpbss-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use aif a single patient and asSigléwpfocedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills"and reamers, have alimited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if perforfang€ becomes inadeg@ate?

Multiple use instruments potentially contaminated, with transmissible ‘Spongiform encephalapathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

The bone graft drills are availd@ble in Varidus sizes, andhit iS\important to ¢h@ase the bone graft drill that
meets both the size of the patiefit and the harvestifig site

Protect instruments agaifistiscratehiing and nickihg tQ pfevent stress conc@atrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of @5e:Wipe,eXcess contamingliop from instrugients afd prevent any soil from drying.
Instruments withisubstahtial or dried soil areyparticularly diffictit ta'reliably process. Transport
contaminated instfyments for processing astsoon as possiblg’after use.

Avoid prolonged instrument contact Withliodine and salipe:

Handle and transport soiled instrauméenits in a mannefhatavoids contamination of any unused implants.

Importantt Processing personnel fgust’be qualified with suitable training and experience. Use
propet personal/protective egtiipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANYT

Promptly perform the protessing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
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e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) ag
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivatio Gf
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for t
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed togiSe utility water. Ut||| yplcaIIy
municipal or tap water but may require additional trea be suitable for u
itical water ater is hi th
treated and has very low organic and inorganic ¢ ith an endotoxin der 10 EU

Suitable water may also be specified in nation eias, national stan ds and
protocols.
* Association for the Advancement of MedicalInstru ation (AA for the re
medical devices. AAMI TIR34: 2014/(R)© n, VA.
MANUAL CLEANING

ents under run @uhty water%uce heavy surface

1. Rinse the contaminated j
contamination.

2. Dispose of any used in s intended use only.

3. Place the contarg i ments in en@ solutlon* etely submerged to minimize the
spraying of solutio
Actuate all moveablegparts to allo rgénht to co faces

ouh

7. Some instruments
- Clean the jnstru

Soak for @ minimum of ten (10 i 4
Scrub the instruments using tled brush aII visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasives as thes mage the
- When possible, scru struments when y submerged to minimize the spraying of fluid.
ire special ¢ ration:
with all parts@wed. Clean the instruments disassembled if they are

designed tatbe taken apart
- Usea wa flood cI ion into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

cqls |ons bI|nd hole es, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

A movable pQ rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

ssible.
- Carefully cIean& d parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate®or 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
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9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devic a ain
wet after the drying period. \

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Copeentrate Enzymatic Pre& d Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING- TH L DISINFE .
Important: Automated cleaning requires manual cl€aning. ays perf the previous manual@g
steps first. Follow the washer-disinfector manufaa § instructions expli 2

L 2
e Process the devices using a standard waghi ermal disinfeeti le in a wa h\ ector
compliant with EN ISO 15883-1 and EN IS@ 15883-2 or equivalént national stand%

e used.
e Process all trays removed from the
¢ Place the Bone Graft Ratcheti ) ':a esh basket thSt ofpatible with the

washer disinfector.

e Thermal disinfection ha ﬁ (at least 5 s at 90°C).

* Washer-disinfector proce validated fi ded trays all parts placed appropriately, with
recommended evalu S d in EN ISO land ENI -2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Dis ent.

and STERIS Rrolys X Enzymati
2
PRE-STERILIZATION INSPECTI \
e Visually inspect all devices rmal IightiM re that cleaning was effective. Pay close
i reds.

attention to all challen

- Re-process an ipst t that is no n.
- Replace an instru t that cann @ned.
e Inspect the irfy Ksand instrume oMsurface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that'is, affécted.
e Assess ¢he nts for proper perate all parts and connecting mechanisms. Give careful
nd reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
s

harpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
der magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
e Lubrication ("instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
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lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

¢ Sterilization for the Bone Graft Ratcheting T-handle (BG-8043) can be performed by individually
packaging it and adhering to the below sterilization methods.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded
¢ Do not stack containers as this might prevent the penetr.
o Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool togoom
handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guidelin

en sterilizing multiple dewces
onof steam and |nh|

r installation, atlon use, and
?ore%g This allcosgfe

ANSI/AAMI 017* 0
* Association for the Advancement of Medlc struméhtation (AA prehensw d steam

sterilization and sterility assurance in D ilities. AA 17 ArI|n
¢ The following table shows th ameters Vv d* to achiev @red Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the s S

Important: Q
- Sterilization parag e only vali es that h cIeaned per these instructions
(]

and are thofo

- Sterilization\pa ers are onIy 3\1 en the de roperly housed in the Acumed
storage case paft numbers id in the tabI
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Numbers: BG-8070

Condition?: Wrapped
— 270°F (132°C)

Exposure Temperature and Time: 4 minutes

. 273°F (134°C)
2.
Exposure Temperature and Time?: 3 minutes
Dry Time:

3
1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/w@p
parameters recommended in these instructions. Refer to P 6 at

rigid sterilization containers.

KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPEC O @
¢ Do not store or use sterile deyi hey are not GQ
rv. A

f microor

- Moisture supports urvj
- Moisture remaini pped or con i(@yducts afterysterilization could compromise the
sterile barrie
- Moisture ca ode metal and dull s dges.
e Inspect the sterile el for sigr@wge. Do not{ uct if the sterile barrier has been

compromised.
Devices should be stored in an at provides p@cti}om dust, pests, and temperature/ humidity extremes.
0§'

N
& \
\ G\O\

2 The devices are compatible with exposure for 18 mifttes gt 134°C. 'S
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco acamaticP@ sterilizer \ ard

STORAGE CONDITIONS
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Date of manufacture @ 513
Do not resterilize 5.2.6
® % 5.4.2
sult instructions for use / do not use if the
@ kaging is compromised 528
Rx O n: U.S. federal Jaw rest this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticlgfis a tlered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking O
identification n

onformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
ber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Knoglegraftssystem

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende
DAY sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE x
Acumeds instrumenter til knogletransplantation er designet til morcellement af spongio ebensrand,
distalis radii (spoleben) og distalis femoris (larknogle) for progéduter, der kraever au t ngiosa-
materiale.

INDIKATIONER FOR BRUG Q Q

Disse instrumenter hgster spongiosa-materiale fra rand, dlstall spolebenf femoris
(Idrknogle) og anvendes i forbindelse med angden k|ru procedur 6 eksemp K
knogletransplantation.

KONTRAINDIKATIONER @
Aktiv eller latent infektio A
Sepsis

Utilstraekkelig maengde litet af kno orose
mhed
je til eller i stand til*at fglge pos pIeJeanV|sn|nger

Blgdvaevs- eller m %
2

Patienter, der ik

ADVARSLER OG FORHOLD \%

Advarsel:
e Der kan opstd beskadige e@rumentet samt veevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store l&a ger for hgje i
e Forkert indf paratet kaile

. Instrumen

taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
til komplikationer i det blgde vaev og/eller knogler.
om genereres enten manuelt eller med et langsomt bor.

vendes {d R

beregnet til en autoriseret lzeges faglige brug.

e FEt sterilt produkt, hvis Sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pd enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som fglge
af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.

e Huller i huset eller bakker md ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pdvirke dampindtraengning
og sterilisering negativt.
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e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, skaereinstrumenter og lignende anordninger kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndtering og bortskaffelse af skarpe anordninger.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser, nerve- eller blgddelsskader, nekrose af knagleg, ellShyaeyv,
knogleresorption eller utilstraekkelig heling pa grund p& grund kirurgisk traume. *

¢ Metalfglsomhed, histologisk, allergisk eller negativ reaktion over for fremmedlegemer r pa
grund af implantation af et fremmed materiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity S nt%(Erklzering
om metalfglsomhed) pd www.acumed.net/ifu. EK

L 2

KIRURGISK TEKNIK 9 .
Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikkemfil bedre @k opné sikkéog efféktiv brug af @em.
Se vores kirurgiske teknikker p& www.acumed.ne ¢

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indéholde vigti@ dsoplysni

Vigtigt: Instrumenterne i dette.sy eregnet ti dannede og
kvalificerede kirurger i en opérati pd et sygehu irurgen til at
laese og forstd alle anvisni ldt/d og formi icinSke oplysninger deri til
patienten. Det geelder 7 egraensning@c sikkerh (o] kation) og mulige
bivirkninger ved den fores! behandlin K

Se de nyeste ver; gervejledninmurgiske tek da de kan blive aendret
Igbende. Kontakt'

ed eller en aut?sergt repraesent ede om yderligere oplysninger.
LEVETID

e Instrumenter til ﬂergangs? ren begraen%@%r og efter hver brug skal instrumenter til

flergangsbrug kontrolle skarphed, s e, beskadigelse, korrekt renggring, teering og intakte
forbindelsesmekanis VOr det er rele aer szerlig opmaerksom pa drev, bor og instrumenter,
som anvendes tih@t skaere eller til@t i

AN

Man blive leyergt'enten sterile eller ikke-sterile, hvilket er angivet pa etiketten.

le anordni @ eriliseres fgr brug.
er, der er ogefnodtaget sterile, blev udsat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy

gammastraling for at opfé et minimalt sterilitetssikkerhedsniveau pa 10°.

INSTRUMENTER


http://www.acumed.net/ifu
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MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stél, aluminium, silikone og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

e Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, medmindre der pd etiketten er angivet, at de kkehde
er til engangsbrug.

L 2
 Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en N
procedure. \

e Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da detan gge risikoen for svi
krydskontaminering.
e Et instrument til flergangsbrug er udelukkende bereghet ti pa en enk og til en enkelt

procedure, fgr det skal genklarggres. ?
e Instrumenter til (begraenset) flergangsbrug, f.eKs. bor og¥ivaler, har @n begrenset leveti

gjeblikkeligt ethvert instrument til flergangsb is funktionen bli i sﬁaekkelig

e Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er ineret m dler (transm\ ongiform
encephalopati) mé& ikke behandles til forw.

VIGTIGT! K

¢ Bor til knogletransplantation fas 1 fi e stgrrelser, t er vigtigt @det bor, som passer i

eomradet.

ker for at @%oncenirerede
\%ende forure instrumenter, og sgrg for, at evt.

snavs ikke kan tg t at beha menter med meget eller indtgrret
snavs palideligt. B lighefter brug k inerede instrumenter til behandling.
e Sgrg for, at instrumentet ikke ko ngerevare t med jod og saltvand.
¢ Tilsmudsede instrumenter skal h réspa en made, der undgdr kontamination af
ubrugte implantater.

stgrrelse til bade patienten o
P stninger, der kan resultere i

instrumentsvigt.
e [ nzerheden af an

BEHANDLING

Vigti t’ ndlingsperson

personlig

t skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
emidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

o Udfgr gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimere effektiviteten af
steriliseringen.

¢ Inspicer implantater for kontaminering med blod eller vaev, og bortskaf dem, hvis de findes.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.
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Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kontakten med oplgsninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.

Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiserede lag pé aluminiumsinstrumenter ved at undgd
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pH, og specielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

Gentagen behandling af anodiserede metaller kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.

Undga renggringsmidler, der indeholder aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere préteiner

(fiksering).
Enzymatiske renggringsmidler er velegnede til at lgsne proteinbaseret kontamination. , ¢
- Brug et enzymatisk renggringsmiddel med neutral pH. \
- Brug en Igsning med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordnlnge r réhggringen

Fglg ngje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevasing, blanding, vandkv oneringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af renggrings

Anordninger, der muligvis er kontamineret med TS

encephalo at|

ma ikke behandles eller bruges igen. Disse beha til inaktiv:
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, ie Ie beste
korrekt handtering og bortskaffelse af anord {herede me Ier

Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, nér der an

C rsynlngsva
V evand, men eve yderllg dllng, for

Forsyningsvand er typisk kommunalt vantheller
gives, at der ruges kritisk v. ritis vand er staerkt

det er egnet til brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, n¢

behandlet og har meget lavt iS organisk in og’et indhold a t siner pd under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogs ecificeret i na@ rmakopeer standarder og
sygehusprotokoller.

* Association for the Advan f Medical I t|on (AAMI renlngen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til opayh i edicinske inger (Wate processmg of medical devices).
AAMI TIR34:2014/( Arlington, V.

MANUEL RENGORING
1.

wn

ouh

\@

Skyl de kontaminerede in r under ri r@dt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte j nter, der u ende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kg ntami e instrument I i en enzymatisk oplgsning* for at minimere sprgjtningen

med oplgsning
S& ingsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.

Bevaeg alle be

Iblﬂdleg .%X

minimeres.
Nogle instrumenter kr. r ekstra omhu.

- Renggr instrumenterne med alle dele adskilt. Renggr instrumenterne adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skylle renggringsoplgsningen ind i sveert tilgeengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, blindhuller, furer, skeeretaender og fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende snhavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter behov), mens du skrubber, s& der sikres, at alle spraekker
og abninger bliver tilgeengelige.
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- Renggr omhyggeligt kanylerede dele og sveert tilgaengelige omréder ved at bruge en bgrste af
passende stgrrelse.

- Ultralydsbehand! evt. i 10-15 minutter med brug af en frisk ultralydsrensningsoplgsning med
neutral pH. Fglg anvisningerne fra producenten af ultralydsrenseren og renggringsmidlet.

Vigtigt: Enhver tidligere beskadigelse af overfladen kan blive forveerret pd grund af
ultralydsrenggringen.

8. Udfar en indledende skylning i mindst 3 minutter med rent, blgdt forsyningsvand i temperaturogpradet
25 °C til 35 °C (77 °F til 95 °F) for at fjerne alle tegn pa kontamination og reng;arlngsml
- Bevaeg alle beveegelige dele.

- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.
9. Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.
10. Udfgr en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk va for at fjerne mlneral urenheder
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandso er til den 5|dste S , da sddanne kan

forstyrre desinfektion og sterilisering.
- Bevaeg alle beveegelige dele.

- Veer sezerlig opmaerksom péd kanyleringer

koblingsflader.

blindhtller samt h sIer samllnger fo

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med e e (vqum
11. Fjern overskydende fugt fra instrumentetne ved elp en ren, erende fnu
12. Lad instrumenterne tgrre grundigt an pavirk |ngen og er kan forblive
vade efter tgrreperioden.
* Manuel renggring blev valldere STERIS koncent ymatlsk
foriblgdsaetning og rensemldde
VASKEMASKINE - KTIONSMI D TOMAT ORING - TERMISK

DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk renggring kraev el rengejrl I altid ferst udfere de forudgdende
manuelle renggringstrin. Automati ggring kr | renggring. Fglg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskine e tlonsappara

n almindeli e- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
overholder EN@5883 1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale

e Behandl anordningerne
desmfektlonsap arat,
standarder.

e Fjern alle im Ia hvis der s es’en smgringsfase.
e Behand| aII% der er fJernet set.

e Placefil et med skr efunktion til knogletransplantation (BG-8043) i en netkurv, der er
kompa ed vaskemas desinfektionsmiddel.
o Termi esmfektlo @ valideret* for en Ay = 3000 (mindst 5 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskemaski esinfektionsapparat blev valideret for fuldt belastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved hjzelp af en
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektionsapparat og STERIS Prolystica 2X enzymatisk
vaskemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING
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STERILISERING

Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Vaer
seerligt opmaerksom pa alle svaert tilgaengelige omrader.
- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.
Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vae rligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skae
eller indszettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og kor;o
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse.
- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, revnetprullet eller pa anden m 0
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade’e muldsklud Igbe a en.
Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og refi evae dskift enhyer apordning, der j kag

laeses.
Reparer, udskift og/eller gentag renggringen @f instrumenter efter b 5|kre korr;
far du fortsaetter steriliseringen.

Smgring (“instrumentmaelk”) kan gge levetiden a urglske |n . Der mé i
silikonebaserede smgremidler, olier elleg.fe

udelukkende et vandbaseret smgrefnidde i
dampsterilisation. Brug smgremidlet, som angivet af praducehten. Brug kr|

fortynding.

Fyld systembakker og -vogn op)igen. *

Sterilisation af T-handt Idefunktlo etransplantatio -8043) kan udfgres ved
individuelt at pakke de olde nede% erlllsatlon%er

utoklave sk fjernelse af luft (preevakuum).
ftsforskydning ales ikke.

ligt brug (lyn befa ikke.
ksimale bel sgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere sset

rmeret skal

hvis der kreeves

Udfar sterilisering ved hjeel
- Sterilisering med tyn
- Sterilisering til gje

Sgrg for, at sterilisat

eller anordn|
Stabl ikke be a det kan dreélindtraengen af damp og heemme tgrring.
en

Se sterlllsa

entens anvishigerpog sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug og lgbende
udstyr s 3 af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muligggr sikker

ering og foreb serlng
hens nuv nlngsllnjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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o I falgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pakraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre gaelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.
- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-

opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. 0
. $\

Delnumre pa -opbevaringshus:

Tilstand:
Eksponeringstemperatur og -tu:l:V 4 minut%

Eksponeringstemperatur :

Torretid: i

1 Brug sterilisationsemballage ning 0g andet tilbe sparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i oye en med national@ best . %p w.acumed.net/ifu for sterilisering

@; dere.
ompa S er ved 134 °
deret med brug af S RIS Amsco 3023 c-sterilisator med praevakuum og
&p-indpakning’ \

kke er tgrre.

i anordningegr=hv
ikroorgani@t overleve.
- Resteregd gtpdi dpakke% luttede produkter efter sterilisering kunne
kompromitte n sterile e.
- Fugt %ﬁ& ere metal o skarpe kanter.

e Inspi ?ﬂ efile barriere fgF tegn Pa beskadigelse. Produktet mé ikke bruges, hvis den sterile
e

barrie t komprof&et.

OPBEVARINGSFORHOLD

Enheder skal opbevares i et omrade, der yder beskyttelse mod stgv og skadedyr samt ekstreme temperaturer og
luftfugtighedsniveauer.


http://www.acumed.net/ifu
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse
y 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestréling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril
=

Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

Europeeiske U!o
577
5.11
Z,

5.2.6

Fremstillingsdato

MD
ol
]
M4 ikke gensteril
@ N
®
Rx O

5.4.2

skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

. 5.2.8
system eller dets emballage er kompromitteret

2 | henhold til ameri @deral lovgivning ma denne anordning udelukkende

- U.S. 21 CFR 801.109
s af eller efter,én laseges ordinering.

et varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

melsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQ@F. CE-meerkning kan veere ledsaget af
meret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.

c € identifikationsn
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Gebrauchsanweisung

Knochentransplantat-System

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in
deutschsprachigen Landern vorgesehen.

L 2
BESCHREIBUNG \
Acumed Knochenentnahmeinstrumente sind zur Gewinnung von,zerkleinerter Spongios s'dem

Beckenkamm, dem distalen Radius und dem distalen Femur riffe, bei denen @ nochenspane

erforderlich sind, bestimmt..
& Q .
INDIKATIONEN .
Diese Instrumente gewinnen Spongiosameterial a m Beckenkamm, talen Radl @m
distalen Femur und werden im Zusammenh mit a en chirurgi griffen, wi K
Knochentransplantationen, verwendet. BV @
KONTRAINDIKATIONEN O @
Aktive oder latente Infektig A
Sepsis Q
Unzureichende Quantitat @ Qualitat des , Osteopor K
Weichgewebe- od alémpfindlichke
oder n@r L sind, po@ ive Pflegehinweise zu befolgen
2

Patienten, die nic &
WARNUNGEN UND SICHE ASSNAHI‘@

Warnung:
e Instrumentenbruch odersbeschadigu :@ewebeschéden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
U esch
etz wird.
"hilfi en des Gerates kann zu Komplikationen in Gewebe- und/oder

mdfiige windigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
cich/fi
. In u*nt muss mi en U/min eingesetzt werden, die entweder durch Drehen per Hand
oder'mitieinem Niedti ndigkeitsbohrer erreicht wird.

Achtung:

e Die Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen Arzt bestimmt.

e Das sterile Produkt nicht Uber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das
Gerateetikett.

¢ Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund friiherer Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen.
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e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Gerate Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt werden kénnen.

¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Riicksténde die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen.

e Ldcher im Gehaduse oder in den Behaltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintrachtigen kann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, Flihrungsdrahte, Schneidinstrumente und ahnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es missen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien /oder
staatlichen Vorschriften fiir die ordnungsgemaBe Handhabung und Entsorgung von scha 3
Gegenstanden beachtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE \

Mogliche unerwiinschte Ereignisse kénnen umfass

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfi en, ven- oder ch webeschad
Knochen- oder Gewebsnekrose, Knochenresgfption oder unzureic de ng elnes chi

Traumas.
e Metallempfindlichkeit, histologische, allergis unerwiin dkorperre olge der
Implantierung eines Fremdmaterials. itivity State rkIarung

Metallempfindlichkeit) unter ww ifu beach
OPERATIONSTECHNIK %
Acumed bietet eine oder mehr i Qeine sicher%e tive Anwendung dieses
i i r www.gcumed.¥€t zu finden.
i %&%sinformationen.
Wichtig: Die Instrumente di ystems sind fip

& endung durch entsprechend geschulte
und qualifizierte Chirurgen i Krankenh @ ionssaal vorgesehen. Der Chirurg muss

vor der Behandlung alle A gen lesen und andig verstehen und zudem dem Patienten
alle darin enthaltenen r ten med|2|n n Informationen vermitteln, einschlieBlich der

Verwendung, Einschra gen, Risiken ( efheitsmitteilungen) und der madglichen
unerwunschtonﬁlsse der vo n Behandlung.
Die Gebra ng und O& techniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass | I neuste AusgabeYe&en. Fiir zusatzliche Informationen kdnnen Sie Acumed oder
eine z t ehorde kortaktieren.
LEBENSDAUER

. Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente
mussen vor und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, Schaden, ordnungsgemaBe
Reinigung, Korrosion und Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht werden. Besondere
Aufmerksamkeit sollte Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten gelten, die zum Schneiden
oder flir das Einsetzen von Implantaten verwendet werden.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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STERILITAT

e Instrumente kénnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt werden.

e Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

o Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein MindestmaB an Sterilitdtssicherheit von 10 zu erreichen.

MATERIALIEN @

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, ahl-, Aluminium- Silikon-Gltegra owie
anderen Polymeren hergestellt.
XS
MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDU Q \
¢ Sofern nicht auf dem Etikett ander en, sind ente zur erwendung
bestimmt.
e Einweginstrumente sind dazu i ch der Verwendung bei einem e@‘r ingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt .
e Einweginstrumente diirfepmi t verwen , da dadurc Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminati@ gen kann

i : i ie Verwe einem einzigen Patienten und
Verfa vorgesehen, ie aufberei en mussen.
pegrenzten) Mehrfachiverwendung wie r Fraser verfligen Uber eine

begrenzte Lebensdatief. ur Mehrfac dung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistu stellt wird

die potenziellymit Erregern der transmissiblen spongiformen

sind, dirfemyi ur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

e Instrumente zur Mehrfachver
Enzephalopathie (TSE) ko

e Die Knochent‘a lantat-Bohrer sigd j @edenen GroBen erhaltlich, und es ist wichtig, dasjenige
Instrument zu Wa das der Gg0

dem Gebrauch so schnell*wie mdglich zur Aufbereitung transportieren.

e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

e Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantate vermieden wird.
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AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung durchfiihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir diese Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutzausriistung (PSA) getragen werden.

WICHTIG * @
¢ Die Aufbereitungsschritte umgehend durchflihren, um das mikrobielle Wachstum einz N n und

die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.
ntersuchen. Mit Blu ebe
e dirfen nicht auf itet werden.

e Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte I

¢ Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kont i d chlorhal jsungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wir@. ¢

¢ Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschi luminiuminstrumenten verhindern em der
Kontakt mit Lésungen mit einem pH-Wert vo is>9pHv

. n’wird, insbe enn
diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid e . \
¢ Die wiederholte Aufbereitung von eloxie Met. e@/erblassen d fuhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gg iC eintrachti -
¢ Aldehydhaltige Reinigungsmittel ve i naturieren un ulieren kénnen
(Fixierung). a
e Enzymatische Reinigungsmi i ut geeignet, n@ einigungen
- Ein pH-neutrales Enz inigun ittel ver\@
i&\Sic

inbasis zu losen.

- Eine schaumarme L wenden, um di barkeit de rats wahrend der Reinigung zu

ermdglichen.
¢ Die Anweisunge erstellers beziiglich eit, Lageru%c ung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Aus d Entsorgurig von, Reinigungsmi au befolgen.
e Gerdte, die potenzi nsmissible r@men Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfen nicht aufbereitet u verwende %. iese Aufbereitungsanweisungen sind
egern geeigne lissen die Krankenhausverfahren,
lichen Vor&y ur die ordnungsgemaBe Handhabung und
werden, die gegébenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
TIR34%, w%Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei

nicht zur Inaktivierung von T

Verfahrensrichtlinien und/

Entsorgung von Gerdte

e Brauchwasser: Sie
Brauchwasser elt es'sich in der ommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfa&%sétzliche efand| erfordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.

e Kritisches iehe AAM%)*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Ktitis ser ist hochgra ehandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und

i% ehalt mit ei Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in

n Arzneibi erQ len Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Associatior*for the Adv of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Instrumente asser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser abspiilen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlésung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um

das Verspriihen der Lésung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in K @n en

kann.

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

6. Die Instrumente mit einer Blirste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sicht b erungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schi€ifmittel verwenden ten die

Oberflache beschadigt werden kann.
- Falls méglich, die Instrumente abschrubben, weghn si€vollstandig unt sind, um so das
Verspriihen von Flissigkeit zu minimieren. %
7. Einige Instrumente erfordern méglicherweise
- Die Instrumente mit geldsten Teilen rei
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Q ’
.antiertel;Zu igen,

- Mit einem Wasserstrahl die Reinig n schwer z c e Bereich
beispielsweise Passflachen, Fe , Durchbo Ideocher chneidezahne
und flexible Teile, um darin e pssene Versc ungen auszuspdl

- Bewegliche Teile wahre ubbens be d drehen (f erlich), um
sicherzustellen, dass al rrelcht werden.

- Kantlierte Teile un
- Wahlweise 10 bi
beschallen. Die,An

i v it einer Buﬂgeelgneter GroBe reinigen.
ang mit eln@ en, pH-neutralen aschall-Reinigungslésung
en des Her, s Ultrasch igers und des Reinigungsmittels

befolgen.
Wichtig: ] ebestehende erflachenbescha 6nnen durch die
Ultraschallreinigung versta rden. &

8. Eine erste Splilung mindeste indten lang mj m, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25.° 5°C (77 i durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Relgi smitteln zu ent .

- Alle bewegliche etatigen.

- Durchbohrungen komplexe Me iSmen ausspdilen.

9. Die vorherigen Aufarbeitungssch olen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.

10. Eine abschlief%ﬁ&pﬂlung minges Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mlnerale ere Verunreini aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen

i&Renden Spulun&rjsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen

beweglich t tigen.
- Insbesondere Ureltbohrungen und Blindldcher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen

den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspdilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.
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* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdrticklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsgerats befolg

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfekti

Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in eingnpRei

und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15 x

gleichwertigen nationalen Normen entspricht.

Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwepdet wird.

Alle vom Gehause entfernten Behalter aufbereiten.

Den T-Ratschengriff fiir Knochentransplantate (BG-8 Gitterkor r mit dem
iﬁ

Reinigungs- und Desinfektionsgerat kompatibel is
en b °C) validiert
ne Schalm en Teilen

Die thermische Desinfektion wurde flir Ao > 3000 (min ens 5 Mint

in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlen ertunge AB-EN ISO 158 % N ISO
15883-2 mit einem STERIS Reliance Genfg ans- und Des’@nnsgerat un Prolystica 2X
den.

Enzymatischem Reinigungsmittel durck

\‘»

UBERPRUFUNG VOR DER TION
¢ Eine Sichtpriifung d ate bei normaler Be g durch sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksa pesondere auf s rige Berelch n.
- Ein nicht saub strument erfeut au ereiten.
- Instrumente, di€nicht gereini den konne rsetzt werden.
¢ Die Implantate und Instrument erflachenb ngen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Ge setzen.
¢ Die Instrumente fir den emaBen G ewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanis wegen. Insbesonder uf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Sc nd zur Imp insertion achten. Eine kritische Bewertung auf VerschleiB,

Scharfe, Gerad und rosion dur ,
beabsichtigte Merbringt.
Die Schneidkant er Vergré%"berprﬂfen.
- Ins n.% it stumpfer, ab litterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
h\ setzen. {1
Das Fafiren mi ir@ wolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
nnen.

Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Gberpriifen. Gerédte, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.
Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.
Schmierung (,,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation

beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
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Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

¢ Die Systemablagen und Caddys vollstéandig auffillen.

¢ Die Sterilisation des T-Ratschengriffs flir Knochentransplantate (BG-8043) kann durch individuelle
Verpackung und Einhaltung der unten aufgefiihrten Sterilisationsmethoden durchgefiihrt werden.

STERILISATION

¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) dur
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterili wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.
¢ Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadur

ngen von dle Trocknung
behindert werden kann.
¢ Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisatiopsgerat§beac ten und d|e nu gsgemaBeQ
ion, Kalibri Wa
g icht
eine sichere Handhabung und verhinde on Kond
¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Mg einhalten, bei sWweise ANSI/A/@ :2017*,
* Association for the Advancement of Me strumentatio (Gesellscha & Fortschritt

medizinischer Instrumente). Umf. ilisation un tionssicherheit in

Gesundheitseinrichtungen (Co ilization and ssurance in health
n, VA.
;I'e valldlert*

ators nicht uberschrltt

care facilities). AAMI ST79:
um einen erforderlichen

¢ Die folgende Tab
Sterilisationssiche ad*(SAL) von 10 f s System zu

Wichtig:

- Die Sterilisationsparamete
und grindlich getrocknetsi

- Die Sterilisationspar
Tabelle angegebe
untergebracht si

nur fir Ger, i maB dieser Anleitung gereinigt wurden

d nur dan%b enn die Gerate ordnungsgemaB in den in der
cumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
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Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Aufbewahrungsbehilter-Teilenummern: BG-8070
Bedingung: Eingewickelt
o 132°C
Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators: .
4 Minuten
o 2 134°C
Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators?: .
3 Minuten
Trocknungsdauer: Minuten
-

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwenden ieser Anleitung 2nen Zyklusparameter
geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspricht, unter www.ag aet/ifu zur Sterili nin .
starren Aesculap® Sterilisationsbehdltern.

2 Die Gerate sind mit einer Exposition von 18 Minute °C kompatibel. .

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3 Macamatic V. -Sterlllsato
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung v 6
UBERPRUFUNG NACH DER S TION A
e Sterile Gerate nicht lag g enden, we nlcht troc sind.
- Feuchtigkeit f dert anlsmen
- Feuchtigkei ' n verpackt reingeschlossenen Produkten

verbleibt, ke terilbarriere eelnt tigen.
- Feuchtigkeit kan dhd zum @ scharfer Kanten fiihren.
e

¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen adigung n. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachti @

LAGERUNGSBEDINGU @

Die Gerite sollten ar th gelagert @Schutz vor Staub, Schadlingen und extremen Temperatur- und

Feuchtlgkeltssch n ietet.

\ G\O\


http://www.acumed.net/ifu
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Symbolglossar

. EN ISO
Symbol Beschreibun
v g9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O
Unsteril
=

Haltbarkeitsdatum

X

REF Katalognummer

LOT Chargencode 515
EC |REP chaft / Européischi 5.1.2
5.7.7

5.11

@ 5.1.3

Herstellungsdatum

MD
el
]
@
®

5.2.6
Nicht wiedgrv 5.4.2
I\‘ch rwenden, wenn di eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
bedeht icht verwen , Wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

ung beschadigt i

U.S. 21 CFR 801.109

erscheine

Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich

c € CE-Konformitatskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
ist.
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Odnyieg xpnong

2ZuoTtnua OoTikou MOOYXEUHATOG

O1 napouoeg 0dnyieg npoopilovTal yia Tov XEIPOUPYO NoU eKTEAEI TRV enEPPaocn kai To

UNOOTNPIKTIKO NPOCWNIKO enayyeApAaTIoV uyeiag. O1 odnyieg ornv EAANVIKN YAwooa
(EL) npoopilovTal yia XpROTEG O€ XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

L 2
NEPIFPA®H \
Ta epyaleia ooTikoU pooxeupaToc Acumed ival oxediaopeva yig Tn CUYKOMION kovionoljpevau (morselized)
[

onoyywdouc ooTou ano Tn Aayovio akpoAo®ia, TNV anw KePKi | TO Anw Pnpiaio, aoiec nou
anairoUv UAIKO auToyevouc anoyywdouc 0oTIKOU OOXEUH

*
ENAEIZEIZ XPHZHZ Q

AuTa Ta epyaleia cUAEYOUV onoyywdEC 00TIKO UAIRG anagtn Aayovio akf KCII TO
& auooxeuon

anw pnpiaio, kai XpnoigonoloUvTal o€ ouvouaguo e id aAAn Xeipo 5
ooTou. UV
ANTENAEIZEIZ %O 0@

e Evepyog ) Aavbavouoa AQiplw
o Zfyn s 3
e AvENapkng NoooTnTa ooToU, 0 n
e Euaiobnoia palat UAIKQV
e AoBeveic nou d€ 06upol 1} devgeival oi va ako n TIG 00NYiEG HETEYXEIPNTIKAG
PpovTIdAG ¢ \
NMPOEIAONOIHZEIZ KAI O ZEI \

Mposidonoinon:

b2
e Tuyov Bpauofy 1 10 €pyaAeio () ZI oTikr BAGBN, KNopEi va NpokUYEl 0Tav €va pyaieio
unoBaMerai AIKG pop oupyei og UNEPPOANIKEG TaXUTNTEG, DIEPXETAI ANO NUKvVO 00TO Kal

XpNOoIL@Mol KaTaAANAQ TpOMR4 yia KN evOEdEIYUEVN XPAON.
e H co@aApev aywyn mq%«zuﬁq gival duvaTto va odnynoel o€ ENINAOKEG JAAAKWV Hopiwv r/kal

WV.
e TO i0 NpEnel I'IOIEiTCII 0€ OTPOPEC ava AenTo (rpm) Mou EMITUYXAVOVTAI EITE JE TO XEP!

€iTe Pe TpUNAvI Bpa TNTAC.

Mpoooxn:

e Ta epyaleia npoopilovTal anokAEIOTIKA yIa enayyeAUATIKn xprion anod 1aTpd Ye adeia Aoknong
ENayyeALATOG,.

e Mn XPNOIKONOIEITE TO OTEIPO NPOIOV PETA TNV NHEPoUnvia AENG. AvaTpEETe oTNV ETIKETA TOU NPOIOVTOC.

e Mnv enavaypnoilJonolsiTe Xelpoupyika epyaleia piag xpnong. To epyaleio pnopei va actoxnaoel aipvioia,
WG €NAKOAOUBO NPONYOUHEVWY KATAMOVAOEWV.
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e Mnv akovileTe TIC HUTEC TWV TPUNAVIWV 1 TOUC JIEUPUVTNPEC, KABWCE oI JIA0TACEIC KAl TA YEWUETPIKA
npo®iA Twv dIaTAEEwWY auTWV €ival KPioIUNngG onuaaiac kai dev pnopouv va anokataotabouv ana kai
pBapei To epyaheio.

e Mn XPNOIMONOIEITE XNHIKEG HEBODOUC anoAUpavong kabwe Ta XNHIKA kKaTaloina Ynopei va ennpedoouv
TNV anooTeipwaon Ke aTpo.

e Mn @pAcosTe ONEC OTN BNKN 1} 0TOUG dIOKOUG, YIa NAPAdElyUa PE ETIKETEC, KABWC AUTO MMOpPE va
ennpedaoel duopevwe Tn digioduon Tou aTuou Kal TNV anooTEipwaon.

e O Bidec, Ta kap@ia TUNou miveldac, Ta oUppata Kirschner, Ta odnya oUpHATa, Ta KONTIKA gpyQAEI@ykal ol
NapopoIeC dIATAEEIC YNOPEi va gival alxunPeS. TnpeiTe TIG d1adIKaaieg TOU VOOOKOEIOU ‘I&

KATEUBUVTHPIEG 0DNYIEG TNG NPAKTIKNG /KAl TOUG KPATIKOUG KAVOVIOHOUC YIa TOV OWOTE & 0 KaI TN

v

ANENIOYMHTA ZYMBANTA % @
Z1a mOava avemluunTa cUPBAVTA CUYKATAAE a €EnG: Q

e [lovog, evoxhnon n ducaiobnaiec, BAARN veu aAakwv popiwv KN #) I0TIKN VEK
enavappogpnaon r avenapkng enovAwon e&aitia poUpYIKOU T C.
e Ano Tnv gueuTEUON EEVou UAIKOU Pnopeiya npokdPel euaiodbn aMa, kaBwerk oAoyIKN,
: ugfoc. Avatpé YPapo % ensitivity

aMepyikn 1} avemBuunTn avTidpao

Statement» (AnAwon yia TNV €uaig Ta PETAAAG) TongOeaia www.a8dmedwiet/ifu.

XEIPOYPIIKH TEXNIKH % 0 A

H Acumed npoogépe! pia r @ _ C X€|p0UpYI}@VIKéQ yia TAMeNpoaywyn TnG acpaioug Kal
anoTEAECHATIKNG XPHONGEO 0G OUOTNH OUAEUBEI IPOUPYIKEG TEXVIKEG |aAG TNV
TonoBeoia www.acu @

ZNHAVTIKI ONUEIMC IPOUPYIKEG, TERVIKEG UNOPEI va N NHAvVTIKEG MANPOPOPIEG yIa TNV
aopaheia. \

ZnHavTIKn onUEinon: gia Tou Napo OTAMaTog npoopifovTtal va Xpnoiponointouv
ano kaTaMnAa eknaideUfiEveuc Kai eﬁaléf;@ou XEIPOUPYOUG o€ NEPIBAANOV XEIPOUPYIKNG

aiBoucac voookouEioU™RlpIv anod Tn Bep , 10 Xelpoupyoc Ba npenel va €xel HEAETAOEI Kal

karavonaoel NANAWG OAeg TIG 0dnyi

OXETIKEG IGTpIKﬂ (POpiEG Nage aloTo napdv, nepIAaPBaAvoPEVwY TNG XPRONG, Twv
MEPIOPION \ IvOUVWV (evnu G yla TNV acpai&ia) kal Twv nibavwv aveniduunTwv
ouup poTelvopevhE Bepaneiac.

AIAPKEI HZ O

e Ta enavaxpnolhonoInaié opyava Exouv neplopiopevn didpkeia {wnc. Mpiv kal éneira ano kabe xprnon
Ta enavaypnoiyonoinciya opyava npenel va eniBewpouvTal, KaTd NePINTwWon, € OXEON PE TNV
aixunpoTnTa, popd, nuid, kataAnAo kabapiopd, SIABPWON Kal akepalidTNTA TWV UNXAVIOH®V
oUvOeonc. AnaiTeital IBIaiTEPN NPOCOXH OTOUC 0dnyouc, TIG MUTEC TWV TPUNAVIWY, Kal Ta €pyaA&ia nou
XPNOIKJoMNoIoUVTal yia TNV KOMM N TNV €l0aywyn ENQUTEULATWV.

| va EXEl EVNUEPWOEI TOV AoBevn yia onoleadnnoTe

2TEIPOTHTA


http://www.acumed.net/ifu
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e Ta gpyaleia Ynopei va NapeXovTal €iTe OTEIpA €iTE YN OTEIPA, ONWC UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA.

e O1 un oTeipec diata&eic npoopidovTtal va anooTelpwBoUuv npiv anod Tn xpnon.

e O1 diaTdEEIC Nou ayopdoTnkav kai napaAngdnkav oTeipec Xouv ekTEDE O pia eAAxIoTn doon
akTivoBoAiac yappa 25,0 kGy, npokelpEvou va enireuxBei Eva eAaxIoTo ninedo d1acpaliong
oTelpOTNTAC ioo pe 107,

YAIKA

Ta epyaleia kataokeualovral ano TITAvIo, avo&eidwTo Ba, ivio, GI)\IK@%\G HO)\@ N

d1apopwv Babuwv.

4
*
A NOAAANAEZ XPHZEIZ ka1 I'TA MIA PH! O

e Ta epyaleia npoopidovTal yia NoAAanAE KTO(; eav T(]I oTnv %T eival yia pia
Xprion povo. K

e Ta epyakeia piag xpriong npoopi oppinToVT no Tn Xpno Movadiko acBevn)
kaTa Tn didpkeia piag |Jov06| Aelele G

e Mnv z-:navaxpnomonmsns Ep ag xpnonq 0 MNopEi VQ TOUG KIVOUVOUG
aoToyiag kar d1a0TaupQk [[¥e uvonq

e Ta epyaleia NOANANAWVAKE i EIOTIKCI ylaMos évav povadiko aoBevr| kai o€
Mia povadikn enEpg . apyaom

e Ta epyakeia no v, oncoq T 1a Kal ol JIEUPUVTNPEG, éxouv
nePIOPIoPEVN dIAP \oTE auaow(; TE €pyaAeio MOAANAwV XpRoEwv

EPPavilel avenapkn anoéoon
e Ta epyaleia noANanAwv XprRosw WG sxouv a-:| ME NapAyovTEG TNG METAOOTIKNG

onoyywdoug eykepaAonadbela ) dev enmITPERE I'IOB(])\)\OVTCII o€ enegepyaaia NPOKEIPEVOU va
enavaypnaiponoindouv.

ZHMANTIKH iHMEIﬂ

e Ta Tpuncnwa DV poo eupdaT o€ d1apopa PeYEDN, aAAa ival onpavTiko va snl)\sxesl
€KEIVO TO Tpun WV HOOY: U va Taipialel T0oo We TIG dIaoTACEIC TOu aoBevoUc 000 Kal
HE TO Gnus% YnG. K

. spva)\sla ane xapavyeg kai EYKOMEG, WOTE VA ANOTPEWETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG

) ol Onoieg PNOPEi va odnynoouv o agToyia.

ioTe Toug unePPBAAAOVTEC pUMNOUG anod Ta epyaleia kal NPOAABETE To

. al eEaipeTika dUoKoAo va unoPAnBoulv os a&ionmioTn ene€epyaaia Ta

epyaleia pe OKGGOpGIE 10U €ival anTeG 1} NOU €XOUV OTEYVWOEL. METAPEPETE TA HOAUOHEVA pyaleia yia
ene€epyaoia 000 To SUVATOV YpNyopOTEPA WETA TN XPrON TOUG,.

e ANoQUYETE TNV NAPATETAPEVN ENAPN TWV £PYAAEinV HE IwdI0 kal ahaTouxa diaAupara.

e O XeIpIOWOG Kal N YETAPOPA TwV akabapTwv epyaisinv Npénel va yivovTtal e TPOMo Nou va anoTpENEl
TNV €NIPOAUVON OMOIWVONAMOTE W XPNOILOMNOINUEVWV EPYAAEIWV.
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ENEZEPrAzIA

ZnMavTikn onpeiwon: To Npoownikd TNG ensEepyaaciag Npenel va ival EEIBIKEUPEVO Kal va EXEl
TNV KataAAnAn eknaideuon kai epneipia. ‘OTav epyaleoTe Pe HOAUOPEVEG DIATAEEIC, va
XPNOILOMNOIEITE ATOPIKO NPOoTATEUTIKO £EonAiopo (PPE).

ZHMANTIKH ZHMEIQzH \

EAeyETe Ta eppuUTELPATA YIA EMPOAUVON HE aipa r] 1g7°0L i a TWOoN auTh. Mnv

unoPaAeTe oc ene€epyania Ta HOAUCGHEVA EPPUTEL

I'IpoAaBsTs ™ 6|C|Bpooor| TWV spya)\em)v s)\axl ! IaAUpaTa no@ouv
: *

I'IpoAaBsTs TI’]V KoToo-rpocpr] TNG NPOCTATEUTIK EpYCI)\EI(DV |JIVIO

anoq:suyovmg ™mv €nagn Toug Pe 6|c1)\u TA ME I0IKa €av au

avBpakiko vaTpio 1 udpokeidio Tou !

H snava)\apBavopsvr] snsﬁspyaom ]

XPWHATWY, aAAG auTo dev €n : giToupyia Tn

AnoQeUyETE TOUG KABAPIOTIK €G nou n OUV Va NPOKAAECOUV
anodiaTa&n kai NAEN Twv.ae I

Ta evlupika anoppuna @ i AU KCITCI)\)\I‘]’@ TN XaAap WV NPWTEIVIKAG Baonc.
- XpnoIUOnoIEiTE € ) 0@ po pH. K

Es pIACHAa TWV

U 0ag enimp énete Tn dIGTaAgn KaTa Tn

dIapKeEIa TOU .
AkohouBeiTe nioTa ngo0nyi £®0‘rn avi ;@ TNV ac@aieia, Tn QUAagn, Tnv
avapeign, TNV NoI0TNTA TOU VEP Ovo EKGEGK oKpagcia, TNV avTikaTtaoTacn Kal Thv
anoppIyn TWv K(]GCIpIOTIKd)V V.
O1 dIaTaEeIg Nou iowg sxou vOei e na ng METAOOTIKNG onoyywéouc, sstcpa)\onaeslaq
(TSE) dev eniTpeneTal v ovTal O€ eNege oUTe va enavaypnoiponoiouvtal. O1 napouceq
odnyieg ene&epyaoiag,d I KaTd)\)\r])\ Tnv adpavonoinon Twv napayoviwv tng TSE. TnpeiTe TIg

6|C|6|K00|sq TOU VOOOK: u, TIG KCITEUG piEc 0dnyiec TNG NPAKTIKAG N/Kal TOUG KPATIKOUG
KavoviopoUg yla V OWOTO XEIPIO oTH anodppiyn Twv dIaTAEEWV NoU iowg EXOUV
EMIPOAUVOEI g VTz-:q ™G .
Nspo diktdo opnc; 'OTtav o i€g opiCouv ™ xpr']or] vspoU OIKTUOU 6|ovour']q, avanéETs oTOo

npoT 0 R34*. To vgpd diKkTUOU 6|av0|an gival KaTa kavova To VEPO NMou NAPEXETAl ano TIC
6 oTI slpnoz-:lq 0 N 10 vspo NG Bpuoncg, aA\a pnopei va anaitnBei eminAEov KaTepyaaia
ou va EIVG 0 yia xpnon.

Kplolpo vspo OT €C oplCouv TN Xprion Kpioiyou vspou, avaTpeETe oTo I'IpOTUI'IO AAMI
TIR34*. To KpIO'I|JO VEPO€XEI UNOOTEI PEYAAN enegepyaaia kal exa MOAU XapnAn NEPIEKTIKOTNTA OE
opyavika kai avopyava oToixeia he eninedo evooTo&ivav katw and 10 EU/mL. To kaTtdAnAo vepo
unopei eniong va npoadiopileTal €10IKa O€ €BVIKEC (papakonolieg, o€ €BVIKA NPOTUNA Kal OE
VOOOKOWMEIQKA NPWTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv EpyaAeiwv). Nepo yia Tnv enavenegepyaaia iaTpoTexvoloyikwv npoiovtwyv (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.



e 0énylec xpnong EANvika — EL / PAGE 31

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOz

1. EknAUveTe Ta poAuopéva epyaleia kKatw and TPEXOUPEVO KpUO VEPO JIKTUOU dIaVOMNC MPOKEILEVOU va
HeIwBoUv ol adpoi enipaveiakoi punol.

2. AnoppiyTe TUXOV Un Xpnoidonoinuéva epyaleia nou npoopidovTal yia dia xprion Hovo.

3. TonoBetroTe Ta poAucpeva epyaleia og ev(UUIKO dIGAUPA* PE TPOMO WOTE va PRUBIOTOUV NANPWG
MPOKEIYEVOU va eAayioTonoinBei o WYekaopog We diaAupa.

4. EvepyonoinoTe 6Aa Ta KIVOUHEVA PEPN WOTE VA KATAOTEI duvaTr) n €ENagr) Tou anoppunadfrikeu U&OAEC
TIG ENIPAVEIEC, OGK

5. EpnorioTe yia 8¢éka (10) Aentd TouAaxioTov. X‘J

6. TpiwTe Ta epyaleia XpnoIKonoInVTAc Kia BoUpToa e HAAAKES TPIXEC, WOTE va anopakpuvoeuv oAa Ta

opaTa unoAsippata. Mn XpnoiPonolsiTe avo&eidwTo XAAuBa ) dAAa ano&eoTika UAIKA, DG Jnopei va
nNpokaAégouv {nNUIG oTnV €MiPAvela.
- 'Onou €ival duvarod, TpiyTe Ta epyaleia evoow gival MANpwe eBUBIouE €vou va
ehayioTonoinBei 0 WYekaopog pe uypo.
€iplon:

L 4
7. Kanoia epyaleia pnopei va anarrouv 101K PE Q
O

- KaBapioTe Ta epyaleia pe OAa Ta péEPN

anoouvappoloynuéva, EPOCOV EXOUV OXE yia va EepoyTe i

- XpnoigonoinoTe éva nioToAl vepou KAUOETE us@ a xq TIC
OUOKOAEC MEPIOXEC, ONWGE UV DUBKEGEMIPAVEIEC, %Az&q OnEg,
QUAGKWOEIG, KONTOUOEG 0doVT: KOl EUkaunTa PepR, oUsws woTe va anQuakpuveouv PECW TG

€KNAUONG TUXOV NayIdey

- ©¢foTe o€ AeiToupyia Talkivol HEPN Kal NEPICTREPFE (EpOOOV € a@mimw) EVOOW
TPiBeTE, WOTE va EgaP /N npooBac £Q TIC OXIOMEG.
- KaBapioTe npoo: a3 Qopa pépn@ UOKOAEGIEPIOXEC XPNOIHonolwvTag pia BoupTtoa
KaTAANAOU HEYE m

Rafos unspr‘]xno@ €wg 15 )\ar%: OMoIWVTAG €va (PPETKO
KaBapIoTIKAO 1 Yla UnEPnxauc oudeTepou pH. 0 € TIG 00nYieg TOU KATAOKEUAOTN TNG
OUOKEUNG Kat @«oﬂ.

oU HE unepRONC K& Tou a
ZnuavTikn ongeinon: O OMOG pE un n&unopsi va eMBEIVWOEl TUXOV NPOTEPN (NKIa
oTnV enigaveia.

8. EKTEAEOTE pIa apyIkr) €kn a 3 AenTa TOuA V XpNoIhonoiwvTag kabapd, HaAako vepd JIKTUOU
Olavoung pE Bepuokpa U kupaivetapeme 25 °C ¢wg 35 °C (77 °F ¢wg 95 °F) waoTe va
anopakpuvBoUy OAeC OeieIg pUI‘I(DV@GGpIOTIKOU napayovra.

- Evspyowm%);a Ta KIVAT
- EKn)\UvaT% igon OAeg TI

. Edv g&gko va napayevou

WOEIG Kal TOUG NOAUNAOKOUG Wnxaviopoug.
a kaTaloina, enavalapete Ta nponyoueva BnuaTa

ouV Ta Mg oToIXEIa Kal o1 AOINEG NPOCHIEEIG NOU UNAPXOUV OTO VEPO JIKTUOU BIAVOUNG.
IMOMOIEITE Obxd dia\lpaTa yia Tnv TeAIKR EknAuan, OI0TI UNOPEi va napePnodioouv TNV
anoAupavon kai Tnv a ipwan.
- EvepyonoinoTe O0Aa Ta kivnTa pepn.
- AwoTe 101aiTEPN NPoCcoxn 0€ AUAOUC Kal TUPAEC ONEC, KABWC Kal o€ appoUc Kal apBpwaelC HETAEU
ouvappolOUEVWY ENIPAVEIDV.
- EknAUveTe Toug auloUc TPEIC POPEC TOUAAXIOTOV WE Hia ouplyya (oykog 1-50 ml).
11. ANopaKpUVETE TNV NEPICOEI UYPATIAC anod Ta £pyaAsia XpnoIonoIwvTac Eva kabapo, anoppoPpnTIKO
pavTnAdki nou dev agrver Xvoudl.

a TeAIKr é: 1a 1 AenTO TOUAAYIOTOV XPNOIKOMNOIWVTAG KPIOIHO VEPO WOTE va



e 0énylec xpnong EAMnvika — EL / PAGE 32

12. ApnoTe Ta epyaleia va oTeyvwoouv evTeAwC. TUXOV uypacia PMopei va eNnPeAcel TNV anooTEipwon
Kal ol 81aTAEEIC uropei va napapevouv dIaBPEYMEVEC WETA TNV NEPIOSO OTEYVWHUATOC.

* O JN auTopaTog KabapIoHOG ENIKUPWONKE WE TN XPAON TOU GUMMNUKVWHEVOU ev{UMIKOU napdyovTa
NPOKATAPKTIKAG EUNOTIONG Kal kabapiopou Prolystica 2X Tng STERIS.

2YZKEYH NMAYZHZ - AlTOAYMANZHZ: AYTOMATOMOIHMENOZ KAOAPIZMOZ - OEP 0
AMOAYMANZH *

ZnuavTikn onpeinon: O auTopaTonoinyevog kabapiopog NpoanaiTei Yn autopaTo kafapl N eAeITE
NAvToTE NPWTA Ta NponyoUpeva BriNaTa Pn autopaTou kabapigpou. O auToPaToNoINUEVES KABapIouoc

NpoanaiTei Yn autopaTo kabapiopo. AKoAoudBnoTE ENakpIBw® nyieg Tou KGTGO»@

nAuoncG-anoAUpavonc,.
e YnoPBdAeTe o€ eneEepyaaia TiG SIATAEEIG XpNnOIKOnN Evav Tuniko KUK)\@‘\C Kal Beppl .
anoAUpavong o Guokeur NAUONG-anoAUpavongfiou ouopPveTaipe Ta npeTuna EN IS 8
_ .

kal EN ISO 15883-2 1} pe 1c0d0Uvapa €0vIka

G OUOKEUNG

e AnopakpUVeTe OAa Ta EPPUTEUNATA AV NPOKEI Ainavonc,.

e YnoBdAete ot eneEepyacia OAouC Toug dIBKOUC a 3 IpECEI ano .

e TonoBetnoTe Tn Aapn oxnuatog T ' ) (BG-8043 akaAalr pe
METAAIKO NAEypa nou eival oupBato 1 NAL . MIKA anoAUpavon Exel

eNIKUpWOE* yia Ay 23.000 (5
* H enekepyaoia o€ GUOKeUN NAU

Ta PEPN TOMOBETNHEVA OW 3 VIOTWEVE O€IC ONwG Na evTal oTa npoTuna EN ISO
15883-1 kar EN ISO 158 Xpnon Tng : nAUong—aMonq Reliance Genfore Tng
STERIS kai Tou eviu avTikou Pr% X Tng STE%

R
EAErXoOz MnPIN ANO AMNOZTEI x
o EAeyETe onTikdG OAeG TIG diaTa € RAVOVIKO QWT a BePaiwbeite 6TI 0 kABapIoPOG NTavV
anoTeAeoNATIKOG. AwOTE 10)di POCOXN O£ %OKO)\EC NEPIOXEC,
- YnoPBAAeTe ek véou pyacia Ta epyaleid*fou dev eival kabapa.
- AVTIKATQOTNOTE T Aeia nou devgeival SuvaTov va kabapioTouv.
o EAEyEeTE TA EPQUTEU al Ta spya)\sir@\pld oTNV ENIPAVEIQ TOUC, ONWG EYKOMNEG, Xapayeg Kal
PWYHEG. AVTIKa NoTe onoiadn ¢ EXEl AANOIWOEI.
e AEiohoynoTe Tm ia w¢ np avéTnTda TOuC va Xpnolponoinbouv owoTd. OoTe oE AsiToupyia
G GUVOETIKOUG

OAa Ta yép IopoUG. AwoTe 191aiTEPN NPOCOXN O 0dNYOUC, MUTEC TPUNAVIWV
kai ol DN ) KaBwe K0|§pyo
M

€voug 0ioKoUG HE OAa

ia nou xpnaiponoloUvTal yia Konn f yia Tnv &vson Twv
V. EKTINAOT; 00EKTIKA WC NPOc TN @Oopd, TNV aixunpedTnTa, TNV €UBUYPAUKION Kal
on. AVTIK oﬁo o100nnoTe epyaleio dev anodidel ONwc NpoPAENETal.

€G TIG Kb& MEG KATW ano PEYEBUVTIKO Pako.

- Edav pia konTouoa @xun evoc epyaleiou £xel auBAUVOEl, £xel ONAOEI, EXEI payioel, £XEI ANOKTNOEI
KUAIVOPIKO aXNHa N €xel napadop@wBei pe onolovonnoTe AAAov TpOMNo, avTikaTaoThoTe TO
€pyaAeio.

- To népaopa evoc BapBakepou UPACHATOG NAVW aANo TNV AKWn PNopei va Bononoel va evTonioTei
TUXOV ondcipo n payiopa.

e BeBaiwBeite 6TI OAEC 01 ONPAVOEIC Kal 01 KAIAKES avagopdg €ival eEuavayvwoTeG. AVTIKATAOTNOTE

onoladnnoTe diIaTa&n pe evoei&eic nou dev gival duvaTodv va diaBacTouv.
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e EnIdIopBwOTE, avTiKATAOTNOTE 1)/Kal ENAvVAaAABETE TOV KABAPIOUO TwV EpYAAEinvV ONWC anaiTeiTal woTe
va d1aoPaAioeTe TN owoTn AEIToUpyia Toug, NPOToU NPOXWPNOETE TNV ANOoTEIpwon.

e H Ainavon (Me «yaAakTwpa epyaleinvs) pnopei va auénosl Tnv w@eAInn didpkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKWV €pyaAeiwv. Mn xpnaoigonoleite AinavTikd pe aon alAikovng, Aadi fj ypdoo, kabwe auTtd
MMopei va napepnodiocouv TNV anooTeipwaon KE aTpo. XpnoIPonoInoTe anokAEIOTIKA AINavTiko KE Baon
TO vEPO NMou NpoopilovTal yia Xprion OE XEIPOUPYIKA £PYAAEia Kal yia anooTeipwan PE aTHo.
XpnoiponoinoTe To AinavTikd cUPPwva HE TIG odnyieg Tou katackeuaoTn. Eav anarteital apaiwon,
XPNOILONOINCTE KPiaIo vepPO.

e EnavanAnpwvete NARpwe Toug JIOKOUG Kal TIC EOWTEPIKEG BrKEC. Q

e [a Tnv anoAupavon Tng Aapng oxnuaTtog T Pe kaoTavia ooTikoU pooxeupaTog (BG-8 S\K d4oTE

TN MEMOVWUEVA KAl AKOAOUBNOTE NMIOTA TIC NAPAKATw PEBOdOUC anooTEIpwaonG.

KEvou).
- H anooTeipwon Ye peTaTtonion pEow BapdTntac deviouvioTaTal
- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia aueon XpAon ouvioTdaTal.

e ‘OTav anooTelpwVETE NOANG O€T ) NOAAEG, DIATA a BeBaiwv
MEYIOTOU (OPTIOU TOU KAIBAVOU anoo

e Mn oTOIBACETE TOUG NEPIEKTEC, KAOU €i va epnodio:
avaoTeilel TO OTEYVWHA.

ANOZTEIPQIH @
e EKTEAEOTE TNV ANOCTEIPWON XPNOILOMNOIWVTAC AUTQKAUOTO VapIKn cw@ pa (npO@J(zia
¢ *

leioduon T

o?qu EYKUPEC MOVOV YIa dIATAEEIC Nou £XOUV KaBapioTei GUP@WVA PE
€ival EVTEAWC OTEYVEC,

G €ival EYKUpEG pOvov OTav ol dIaTAEEIg ival TONOBETNHEVEG OWaTA
cumed pE Toug KwdIKoUC €i00UC NoU avaypapovTal aTov Nivakda.

aTok
e AvaTpEETe OTIC 0ONYIEG TOU K keva@®f| Tou KAIBav €ipwaong kgl ANioTe TN owoTn
eykataoTaon, Baduovounon, Nkai ouvexi{Opedn ounENON.
e Ta anooTelpWHEVA NPOIE np& a apnvovTdi Va kpdwoouv oia nepIBAA\ovTOG npIv
o AKOAOUBEITE TIG TREXOUE
ANSI/AAMI ST79 @
* Association for the Adwanéement of M
€YKATAOTACEIG UYEIOVOMIKNG MEPI omprehe uidleé to steam sterilization and sterility
ZnHavTikn or% :
- n %) | anoaTeip

€ Bep
' vV aoQaAn IGO0 TOUG Kal ano%m OUMNUKVWON.
ueuwﬁpls%q EATIOTNG @ J€ TOU KAGdoU Onwc To NpoTUNO
assurance in health care facilities 1 ST79:200. on, VA.
o
M G odnyieg
OnnapaueTpo

ano Tn Xpnon. AuTo €
Irfstrumentati @\I) (ZUMoyog yia Tn BeATiwon Twv

Iatpikwv EpyaAsinv). ZuvonTikdg o TNV anooT aTpo kai Tn dlacpaAion oTEIPOTNTAG O€
e XTOV akOAouBo nivan@md{ovml ol €C NAPAPETPOI MOU EXOUV EMIKUPWOEI* yia TNV eNITEUEN

eVog ancuTOL'Jgs emnedou 01acQa oTnTag (SAL) Tng Taéng Tou 10 yia To ouoTnua.

I
| @no
Brkeg (pb&

MapapeTpol KAIBAvVou anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYATIA KEVOU

Ap1Bpoi npoiovTog Onkng PUAagng: BG-8070
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Zuvenkn®: Tuhlypevo
Ogppokpacia kai Xpovog €kOeoNG: 132°C
pHOKP Xpoves ne: 4 \enTa
Ogppokpacia kai Xpovog ékOeong?: 134°C
pHOKP Xpovos ne 3 AenTa
Xpovog Enpavong: 30 AenTd

PKGI-76 oTtnv TonoBeaia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipwon o€ AKAUNTOUG NEPIEKTEG AMNOCTEIP lap®.

1 Xpnoiyonoleite cuokeuaaoia/nepITUNYUa anooTeipwong kal Aoind napeAkOPeva nou va gival KaTarnAa yi aUETPOUG
TWV KUKAWV NOU OUVICTWVTAI OTIG NapoUoeg odnyieg kal GUUPWVa PE Toug £BvikoUG KavoviaUoUc. Avi é& 0 £Yypago
neve

2 01 diaTageig eival oupBaTEG e £kBeon 18 AenTwv oToug 134 °C.

* H anooTeipwon ENIKUPWONKE PE TN XPNon Tou kKAIBavou ar@oTeiPwonc Je NPOKaT: ia KevoUu Amsco
3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepiTUAypa evog Bri@roGKimGiard KC600
L 4
EAErXoz META THN AMNOZTEIPQzZH ¢ o
e Mn QUAAOOETE Kal PN XPNOILOMNOIEITE TIC OTEIPECOIAT ' ' EYVWOEI. \
- H uypaaoia guvoei Tnv eniBinon HIKPAQPYAVIOHWV.
- H uypaoia nou napayével oTa Al i EPITUAIYH NEPIEKTN META TNV
anoaoTeipwon 6a PNopouoE V(¢ ' i '
- H uypaoia pnopei va diaBpwo

e EAéyETe TOV OTEIpO PPAYHO

€xel OlaKUBEUBEI. 2
SYNOHKEZ ®YAASH o @
Ol ouokeugg Ba mpémnel va puldooovtal lo Tou va t%&t npootacia and okovn, TAPACLTA KoL AKPALEG

!@o OTEIPOG PPayHOG

TWuég Beppokpaciac/uypaoiag.
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FAwoodapio CUHBOAWV

. : EN ISO
z A Mepi
OpBolo | Mepiypagn o
SUUBOVAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpnong (elFU) otnv TomoBsoia 543

v seomed net/ifu www.acumed.net/ifu

A Mpoooxn

STERILE| R | | Arooteipwpévo e xprnon aktivoBohiag

T0oTnUa SImAoL GTEIPOL PPAYHOV

Mn oteipo
g Huepopnvia Angng < s
REF ApIBU6G Katahdyou

LOT Kwdikog maptidag

L UTTOOTEL CNA KAl OLPBOVAELBEITE TIG
TO oVLOTNUA OTEIPOL PPAYHOV TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8

6lakr] vooBsoia Twv H.M.A. Teplopidgl TNV MWANCH ALTAG TNG

. . . U.S. 21 CFR 801.109
ATOTILV EVTIOANG LATPOV.

aro Tov aplBpo avayvwpelong ToL SIAKOWVWHEVOL (POPEA TTOU £ival LTTELBLVOC yia TNV a&loAdynon TNG

c € TrApavon cuppoppwong CE, apbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onuaven CE umopei va cuvodeletal
ouppdPPWONG.
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Instructions for use

Bone Graft System

= These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries

outside the United States and its territories.

o XN\J

DESCRIPTION \
Acumed bone graft instruments are designed to harvest morselized cancellous bone fromlia crest,
distal radius, and distal femur for procedures that require aut@gengus cancellous bor@ terial.

INDICATIONS FOR USE 14
These instruments harvest cancellous bone matetj the iliac crest, distal ragius, and dis and
are used in conjunction with another surglcal proc h as bone r

CONTRAINDICATIONS %

Active or latent infection
Sepsis

Insufficient quantity or ¢
Soft tissue or material g
Patients who are unwill

of bope, osteopor

% apable off ost-opera re instructions

WARNINGS & PRECAUTION
Warning:
¢ Instrument breakage or , as well as tlssu mage may occur when an instrument is subjected
to excessive Ioads e e peeds de e, improper use or unintended use.
e Improper mser evice can | tissue and/or bony complications.
e The |nstrum e used at r @ are generated either by hand or with a slow speed drill.
Caution: o
e The |n r are mtende&z for professional use by a licensed physician.
. e sterile pr; t the use-by date. Refer to the device label.
e Do no se smgle I instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.
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e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:
e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone qf tigsue,\pone
resorption, or inadequate healing due to surgical trauma. *
e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from | jon of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acu

SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers one or more Surgical Techniques to pr. he safe and ef'fec of this sys@

Consult our Surgical Techniques at www.acumed.

sed by suitably

oom setting. ‘Before treatment, ' geon is advised to
and communi t to the patle fﬂ evant medical
uding the use, , risks (saf munications), and

he PFeposed treat

Important: The instruments in this dre intended
qualified surgeons in a hospita
read and fully understand all
information provided thetei
possible adverse effe

Consult the most te

subject to chang @
LIFETIME

e Reusable instruments have_a lifited lifespan. after each use, reusable instruments must be
ar,
be

s of the In r for Use a I Techniques as they are
cumed or an a |zed agent t any additional information.

inspected where applicabl arpness, we e, proper cleaning, corrosion and integrity of the
connecting mechanism icular care s id to drivers, drill bits and instruments used for

cutting or implant ins
t:\r

. \
STERILITY \
i %be provided'either sterile or non-sterile as indicated on the label.

V|ces arei ad to be sterilized before use.
urchased ‘
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only:

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient dutifig a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increas@thefrisks of failure and cpbss-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use aif a single patient and asSigléwpfocedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills"and reamers, have alimited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if perforfang€ becomes inadeg@ate?

Multiple use instruments potentially contaminated, with transmissible ‘Spongiform encephalapathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

The bone graft drills are availd@ble in Varidus sizes, andhit iS\important to ¢h@ase the bone graft drill that
meets both the size of the patiedt and the harvestifig site

Protect instruments agaifistiscratching and nickifig tqQ prévent stress concefitrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of USE™W/ipe excess contamination from instrupf@nts‘amd prevent any soil from drying.
Instruments with{substantial or dried spil aréipatticularly difficelt’ta reliably process. Transport
contaminated insthuments for processing asgsoon as possiblesafter use.

Avoid prolonged instrument contact Withhiodine and salines

Handle and transport soiled instfum@nts in a manngmghatavoids contamination of any unused implants.

ImportanteProcessing personnélfmust be qualified with suitable training and experience. Use
propex persefial protective egtipment’(PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTAN¥

Promptly perform the prOeessing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 39

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) ag
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivatio Gf
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for t
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed togiSe utility water. Ut||| yplcaIIy
municipal or tap water but may require additional trea be suitable for u

o Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instru itical water ater is hi th
treated and has very low organic and inorganic ¢ ith an endotoxin der 10 EU
Suitable water may also be specified in nation eias, national stan ds and
protocols.

* Association for the Advancement of MedicalInstru ation (AA for the re
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R) Wn VA.

MANUAL CLEANING
1. Rinse the contaminated i ents under ru I |I|ty water%uce heavy surface
contamination.

Dispose of any used in S mtended use only. x
i ments in en solution* u@ etely submerged to minimize the

wn

Place the contary
spraying of solu
Actuate all moveat

o rg&lt to co faces.
Soak for @ minimum of ten (10 i 4
Scrub the instruments using tled brush all visible debris. Do not use stainless steel

ouh

or other abrasives as thes

mage the
- When possible, scrué struments when y submerged to minimize the spraying of fluid.

7. Some instruments re special ¢ ration:
- Clean the jnstru with all partsflefséned. Clean the instruments disassembled if they are

designed tatbe taken apart
- Usea wa flood cI ion into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
cqls |ons bI|nd hole es, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

A movable pQ rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

ssible.
- Carefully cIean& d parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate®or 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
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9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non- sheddlng

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devic
wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Copeentrate Enzymatic Pr d Cleaner.
WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANIN % DISINE

Important: Automated cleaning requires manual

steps first. Follow the washer-disinfector manufaa

aning. Always perf vious manual

§ instructions expli

e Process the devices using a standard waghi ermal disinfeeti le in a wa h\ ector
compliant with EN ISO 15883-1 and EN IS@ 15883-2 or equwal ional stand%

basket t a@npatible with the
n has been Y, da for an Ag > least 5 minutes at

¢ Place the Bone Graft Ratcheti
washer disinfector.Thermal
90°0C).

* Washer-disinfector proce validated f ded trays \Nparts placed appropriately, with
recommended evalu S\@ d in EN ISO land ENI 2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Dis and STERIS on X Enzy @ ent.

PRE-STERILIZATION INSPECTI
e Visually inspect all devices rmal I|ght| re that cleaning was effective. Pay close

attention to all challengj re

- Re-process an ipst t that is no .

- Replace an instru t that cann @ned.

e Inspect the irfy &sand instrume oMsurface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that ted.

e Assess ¢he nts for proper perate all parts and connecting mechanisms. Give careful

nd reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
@ harpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
Cl) Cl
der magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
e Lubrication ("instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based




@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 41

lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

o Sterilization for the Bone Graft Ratcheting T-handle (BG-8043) can be performed by individually
packaging it and adhering to the below sterilization methods.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded
¢ Do not stack containers as this might prevent the penetr.
o Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool togoom
handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guidelin

en sterilizing muItipIe deV|ces
onof steam and |nh|

r installation, atlon use, and
ore@g This allcosgfe
ANSI/AAMI

* Association for the Advancement of Medlc struméhtation (AA prehensw d steam

sterilization and sterility assurance in D ilities. AA 17 ArI|n
¢ The following table shows th ameters Vv d* to achiev @red Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the s S

Important: Q
- Sterilization parag e only vali es that h cIeaned per these instructions
(]

and are thofo

- Sterilization\pa ers are onIy 3\1 en the de roperly housed in the Acumed
storage case paft numbers id in the tabI
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Numbers: BG-8070
Condition?: Wrapped

. 270°F (132°C)
Exposure Temperature and Time: 4 minutes

o o
Exposure Temperature and Time?: 573. F(134°C)
minutes

Dry Time: 30 minutes

nded in these
ilization in

the cycle parameters rec
at www.acumed.ne

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate
instructions and in accordance with national regulations. Refer t

Aesculap® rigid sterilization containers.
2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes& V'S
* Sterilization was validated using a STERIS Amsc 23 Vacamatic Prevatuum sterilizer and@ r

KC600 One-Step wrap. ¢ *
POST-STERILIZATION INSPECTIO V @ 6
e Do not store or use sterile devices are not dry &

- Moisture supports the s al OfumiCroorganism
- Moisture remaining on or contained Produets after sterilizati |d compromise the
sterile barrier.

- Moisture can cor | and dull s dges.
e Inspect the steril i gns of dam not use th if the sterile barrier has been
compromised. %

A

Devices should be stored in an at provides p@on om dust, pests, and temperature/ humidity extremes.

0\ Q
\
’\6 \
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Symbols Glossary

. EN ISO
Symbol Description
y P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Date of manufacture @ 513
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CE marking O
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onformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
ber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Injerto Oseo

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirirgico y a los profesionales

ES sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises
(M ELIERG I ELER

L 2
DESCRIPCION \
Los instrumentos para injertos éseos Acumed estan disefad ra obtener hueso esp s@morselizado

e injerto de

0S
de la cresta iliaca, el radio distal y el fémur distal para procedifientos que requieren
hueso esponjoso autdgeno.
Q Q L 2
4
a: radio dist&l ur distal,

y se utilizan en combinacién con otro procedmiew rgico com 0 dseo. %
CONTRAINDICACIONES O @ é

INDICACIONES DE USO
Estos instrumentos obtienen material de hueso es osogle la cresta ilie

Infeccion activa o latente
Sepsis
Insuficiente cantidad a

ueso, osteoporo
os o de los gfate

0 pueden segnstruccione@&ados postoperatorios
$ ) \
ADVERTENCIAS Y PRECAUCI @
Warning: \
e Cuando un instrume ete a carg esivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o n%c do se % r la rotura o el dafio de los instrumentos y de los

tejidos. *
e La inserciéng opidda del dispitivie puede dar lugar a complicaciones dseas y/o en el tejido blando.

e El instrgm usarse t r eneradas bien a mano o con un trépano de baja velocidad

Precaucio

e Losin entos es @dos Unicamente al uso profesional por un médico autorizado.

e No utilice el producto eskéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirtrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas.

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.

e No utilice métodos de desinfeccion quimica, ya que los residuos quimicos pueden afectar a la
esterilizacién por vapor.
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¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracion del vapor y a la esterilizacion.

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion adecuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen:

e Dolor, malestar o sensaciones anormales, dafno en los nervios o en los tejidos blando n is del
hueso o del tejido, reabsorcion del hueso o curacion inadecuada por a un traumat| ico.

a un cuerpo extran suItado de la
. nto «Metal Sensi t ement»
(Declaracién de sensibilidad al metal) en www.acumgé!. . Q

Q ¢

TECNICA QUIRURGICA * . Q
y efectivo d tema.

Acumed ofrece una [¢ varlas tecnlcas quirdrgicas pa
: @e .

ilizados por cirujanos
lario. Antes del

tratamiento, se aconse jano que Ie O%te todas las instrucciones y
que comunique entewtoda la |nform 2dica pertin igure en ellas, incluidos el

uso, las limitacio iesgos (com |caC| S de segugi s posibles efectos adversos del
tratamiento propué
Consulte las versiones mas reci as |nstr uso y técnicas quirdrgicas, ya que

estan sujetas a cambios. Pén n contact\ 0 con un agente autorizado para
nal

e Sensibilidad al metal, reaccion histoldgica, alérgica o adve

solicitar cualquier informa

VIDA UTIL

e Los instrumer? Mizables ti a limitada. Tanto antes como después de su uso,
los instrum tthiIizabIes se speccionar para comprobar el afilado, el desgaste, los posibles
dano i% correcta, resen a de corrosion, asi como la integridad de los mecanismos de
conexi e prestar.g |aI atencion a los controladores, las brocas y los isntrumentos
a s para co n ertar implantes.
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ESTERILIDAD

e Los instrumentos pueden suministrarse estériles o no estériles, segun se indique en la etiqueta.

e Los dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.

e Los dispositivos adquiridos y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacién gamma
de 25,0 kGy para obtener un nivel minimo de garantia de esterilidad de 10°.

SO

MATERIALES @

Los instrumentos se fabrican con varios grados de titani0,“acero fioxidable, ah@ilicona y otn ¢

polimeros.
2 2 ’\c )
e Los instrumentos de un solo e

ili varias vec S que se mg nenla
esecharse después’de su uso er@l paciente durante un
solo procedimiento.

¢ No reutilice los instrume € un_solo uso, yag uede aume riesgos de fallos y de

VARIOS USOS y UN SOLO USO

e Los instrumentos estan disenados
etiqueta para un solo uso.

contaminacion cruzad
e Los instrumentos de

I s en un solo paciente y en un

O cariadores, tienen una vida util
limitada. Reemplace i j eWwarigs usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado. Ox

e Los instrumentos de varios u tencialmeW dos con agentes de encefalopatia

sa

espongiforme transmisibl se proce su reutilizacion.

7

broca para el IK €0 que rrx adecue al tamafio del paciente y al lugar de obtencion del
hueso.

) rumentos contya aranazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que
en un fall instrumento.
: | exceso de contaminacién de los instrumentos y evite que la suciedad

n mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiablg. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.
e Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo vy la solucién salina.
e Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacién de los implantes

no utilizados.

IMPORTANTE @
e Las brocas par jertos 0seos se % isponibles en varios tamafos, y es importante elegir la
: e
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PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del procesamiento debe tener la formacion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccion individual (EPI) adecuado cuando trabaje con dispositivos
contaminados.

IMPORTANTE . xﬂg
e Realice de inmediato los pasos de procesamiento para limitar el crecimiento microbian N izar la

eficacia de la esterilizacion.
e Inspeccione los implantes para detectar la contaminacio r sangre o tejido y z cuando los

encuentre. No procese los implantes contaminados.
e Evite la corrosion de los instrumentos minimizando glfcontagto«£0on solucion
cloro y sales salinas u otras sales metalicas.
los

o Evite dafios en la capa protectora de anodizaciéh d trumentos @e aluminhio evitandg %to
con soluciones con pH < 4y > 9, especialme contienen carborfato de Sodio o hidré @ e Sodio.

i S colores se - gzcan, pero

en desnat@oagular las

tengan yodo,

e El procesamiento repetido de los metales anodi puede hacg

esto no afecta a la funcion del dispositivos

¢ Evite los agentes de limpieza que ¢ : ehidos, ya
proteinas (fijacion).

e Los detergentes enzimaticos

asada en proteinas.

¢ Siga atentamente las i es del fabricante entuanto a se@uéridad, almacenamiento, mezcla,

calidad del agua, tiem 0sicion, te@ , sustituc% iminacion de los agentes de
ente contaminados con agent falopatia espongiforme transmisible

limpieza.

(EET) no se procesdaféf ni reutilizar tas instrucc € procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET® erve los pro ientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulaciones gubernamen ara el mangjo iminacion adecuados de los dispositivos
gentes de .

potencialmente contamin
I TIR34* cuand®se le indique que use agua corriente. El agua
municipal ifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para

uados paragdisminuir la contami
- Use un detergente enzima H neutro.
- Use una solucién de esp para perm@' ibilidad del dispesitivo durante la limpieza.
t

corriente es tipicame
poder utilizarse
 Agua critica? ulte el AAMI TIR84* ‘@uando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tr, ne un conteni rganico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferiorda 1 . El agua adecuadastambién puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las

norm rx s y los prot@colos hospitalarios.
* Ass jon\for the Ad co Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médic Juaspara el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical deviges). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contaminacion
superficial.

2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
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3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hasta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacién de la solucion.
4. Accione todas las partes mdviles para permitir que el detergente entre en contacto con todas las
superficies.
5. Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.
6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya que pueden dafar la superficie.
- Cuando sea posible, frote los instrumentos cuando estén totalmente sumergidos para miniigizar la
pulverizacion de fluido. 0
7. Algunos instrumentos pueden requerir una consideracion especial:
- Limpie los instrumentos con todos los componentes aflojados. Limpie los instrum \
), como las
, dientes

desmontados si estan disefiados para ser desmontados.
- Utilice un chorro de agua para que la solucidn de limfieza entre en las are
superficies de contacto, resortes, bobinas, canul j
cortantes y partes flexibles para limpiar la sucigfiad

ea

a.
- Manipule las partes mdviles y girelas (segu 10) mientras% para asegufargue®
todas las ranuras sean accesibles.
mafno

- Limpie cuidadosamente los component lados y las zona % ile§ con uwep@
apropiado.

- Silo desea, sométalos a ultrasonidogdurante 10 o 15 mir@sando una sglucionide limpieza
ultrasdnica de pH neutro. Sig ones del fa el limpiad ico y del

detergente.

Importante: Los dafio$ preyi a superficie n aumentar @ la limpieza
ultrasdnica.
8. Realice un enjuague i

@ e al menos indtos con ag orriente limpia y blanda en un rango
de temperatura de 25 © @ °C (77 °F ra elimin l%ier signo de contaminacion y
agente de limpieZa %
- Accione tod 0 .
0,

- Limpie las cane
9. Repita los pasos de procesami
10. Realice un enjuague final du

y otras impurezas que se

- Accione todos |
- Preste especial a

entre la§ rficies de cont
- Enjua \ ulaciones
11. Elimineg el e humedad de

desh %
12. Deje que 08 instrumen
los @i

gsse Sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
sitivos pu humedos después del periodo de secado.

s tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
jnstrumentos con un pano limpio, absorbente y que no se

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre los pasos de limpieza
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Siga las
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.
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e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccion térmica estandar en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1 y EN ISO 15883-2 o normas nacionales
equivalentes.

e Retire todos los implantes si se va a utilizar una fase de lubricacion.

e Procese todas las bandejas extraidas de la caja.

e Cologue el mango en T de trinquete para injerto éseo (BG-8043) en una cesta de tela metalica
compatible con la lavadora-desinfectora.La desinfeccion térmica ha sido validada* para un A, > 3000 (al
menos 5 minutos a 90 °C).

* El procesamiento de la lavadora-desinfectadora fue validado para bandejas completamen@ on
todos los componentes colocados adecuadamente, con evaluaciones recomendadas seg li EN
ISO 15883-1 y EN ISO 15883-2 usando la solucion de limpieza-desinfeccion Reliance % TERIS y

el detergente enzimatico Prolystica 2X de STERIS.
INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION @ @ .
i cion normfal para dsegurarse de q@
las &reas probl icas: O
e Inspeccione los implantes e instrum

*
piar. @ \
QITtes, D¢ 2r si hay daf superficie @e las, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier disp esté afect &n

ado. Manipul&ito los compon ecanismos de
conexion. Preste atencion a 16s adores, broca ariadore ipstrumentos utilizados

- Reemplace un instrumento que no

e Evalle los instrumentos para
S,
para cortar o insertar impla . le el desgaste, ctitud, la alimgagion y la corrosion.
deformado
- Pasar un tra
e La lubricacién («lech trumentos», de aumentar la vida Util de los instrumentos quirurgicos.
0 grasa a ba ilicona, ya que interferirdn con la esterilizacién por

Reemplace los instru funcionen de la a previ
¢ Inspeccione todos 1o > corte con x
- Reemplace 0 Si un bor%nte esta de@o, stillado, agrietado, enrollado o
rd& puede d&tectar astillas y grietas.

e Verifique la legibilidad de todas y escalas& cia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repi ieza de losH tos seguin sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado e proceder a la @sterilizacién.
No utilice lubricantes,
vapor. Utilicec’u&fente un lubri de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y c&q ilizacion r. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua c@tic%e uiere dilucion.

e Lleneto nte las bap@ejas del sistema y los carros.
e La estetilizagion del manges=enW de trinquete para injerto éseo puede (BG-8043) realizarse de manera

y siguien esos de esterilizacién que se indican a continuacion.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacién con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
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e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacién, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la

instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancéyin
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. . K
e La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un ni }ntfa de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: @
- Los parametros de esterilizacion solo son valilos\para dispositivo@ hayan limpi *
segun estas instrucciones y estén compl ente Secos.
- Los parametros de esterilizacién solo sof, validos cuando los di itivds estan debi @
alojados en los nimeros de referencia de 1&,cajé de almac Acumed i & ados en el

cuadro. V 6

Numeros de referencia de Iz
almacenamient

Estado!:

Py

Temperatur po de exposicién:

134°C
3 minutos

Temperatura y tiempo Xposicion?:

30 minutos

! Utilice el embalaje/env
acionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la

estas instrucciofesy de acuerdo con las r
esterilizacion ‘ep, loSycontenedores rigidoside esterilizacion Aesculap®.
2los di’spo%compatibles co& icion durante 18 minutos a 134 °C.
n

* La esterili % validada ceh un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard'KC One-Step

O

de esterilizacién @ccesorios apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados en
n
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INSPECCION POST-ESTERILIZACION

e No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.

- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la Harsgra &stéril
ha sido comprometida. *

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO % @
Los dispositivos deben almacenarse en un lugar protegido po las plagas vy las ten@as y humedﬁ *
extremas.

O

N
OG>
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcion e
15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril
=

Fecha de caducidad

X

REF Nidmero de catdlogo

LOT Cédigo de lote 515
EC |REP iOM Europea ! 51.2
577

5.11

@ 5.1.3

Fecha de fabricacion

MD

e

]

No reesterilizar
® "
®

5.2.6
5.4.2
d sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528
e barrera estér oducte o su embalaje estd comprometido -
Rx O re@aucion: La ley federa/l d U. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CER 801109
W por orden de uff médico.

0O

egistrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado def nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Luunkeraysjarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna
Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS

Acumed-luusiirrevalineet on tarkoitettu jauhetun luuhohkan keruuseen suoliluuharjante knéluun
distaalisesta padsta seka reisiluun distaalisesta paasta autogeghista hohkaista qusiir@ ialia

hyddyntdvia toimenpiteitd varten.
KAYTTOAIHEET &

o

Q ¢
*
Valineilld voidaan kerata luuhohkamateriaalia suoli arja@hteesta, varttin distaalis& seka

N .

VASTA-AIHEET

Va

reisiluun distaalisesta paasta ja niita kaytetadam kirurgiSefi toimenpite y luusiirteepsya sen
yhteydessa. OV @ %

Aktiivinen tai piileva infekti
Sepsis.
Luun riittdmaton madra e

‘ , osteopor O \
Pehmytkudos- taj criaaliierkkyys.
Potilaat, jotka ovai ttomia tai kykepema ia nouda@ ikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

2

VAROITUKSET JA VAROTO \@
roitus:
Liian suuri kuormitus, li uuret nop o@eé luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen

vastainen ka ivat aiheuttaa i u n rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden

vaaran.
Viélineen h%) kalleen asettam voi aiheuttaa pehmytkudokselle ja/tai luulle komplikaatioita.
Instr e‘ kéytettévé%osnopeudella, joka saadaan aikaan joko kasin tai hitaalla poralla.

Huomi O
e instrumentit on tarkoit vain laillistettujen laakareiden ammattikdyttoon.

Al3 kayta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jélkeen. Katso viimeinen kayttopaiva laitteen
etiketista.

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisesti vikaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.

Al3 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisen térkeits eika
niitéd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

Al3 kayta kemiallisia desinfiointimenetelmis, silld kemialliset ja@mat voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.
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« Al peité kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata héyryn sisdanpassya ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
olla terdvid. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia sdadoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamisesta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia haittavaikutuksia: .
¢ Kipu, epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset, hermo- tai pehmytkudosvauriot, lu \ oksen
nekroosi, luu resorptio tai puutteellinen paraneminen kirurgisen trauman takia.
¢ Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa metalliyliher, desta johtuvia, his
muita vierasaineista johtuvia haittareaktioita. Tutustu tieflostgon Metal Sensitivi
(metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa www.acum e .

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia mene

kayttéa. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme W
t

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat eita turvalli

Tarkeda: Jarjestelman i

elman turvalli tehokasta

ntit/on tarkoitet] ujen ja patevien

aussaleissat Ennen ryhtymistd hoitotolMenpiteeseen kirurgin
pt®a petilaalle ohjeis %ituista olennaisista
laaketieteellisistd @ uksista, risk
ilmoitukset) ja e 3 aittavaikx%

allisuuteen liittyvat
Tutustu kayttbohjeiden ja kirurgiste etelmien u rsioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai tulta edustaj

Jotetun hoidon mahdollisis

KAYTTOIKA

e Uudelleen kaytettavieminstrumenttien kg
teravyys, kulun€jstius, vauriot, ku

tarkastettava eltuvin osin en ai
huomiota t ittaa kuljetti j
kayte 3\\ t mentteihin&

ika on rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden
distus, sydpyminen ja liitosmekanismien eheys on
kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista
oranteriin seka leikkaukseen tai implantin sisaanvientiin

STERIIL

¢ instrumentit voidaan toimittaa joko steriileind tai epasteriileing, tama tieto ilmoitetaan tuotteen
etiketissa.

o Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttoa.

e Steriilina hankitut ja vastaanotetut laitteet on kasitelty vahintaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi on saatu vahintdan 10,
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INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

Instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ale fperkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttoisia.

Kertakayttdiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kufi niita on kaytetty yhdella patilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

Al3 kayta kertakdyttoisia instrumentteja uudelleen, silfa tam@ vl lisits hairigien Jasfistikontaminaation
riskia.

Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentifgon tarkoitettu kaytettavaksi yheelld potilaalla jayhdessa
toimenpiteessa, minka jalkeen ne on kasiteltava.

Joidenkin uudelleenkaytettavien instrumenttien, %utef porien ja kalyimainten, kayttoika‘@nwajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittdmasti, josiniiden suorituskyky heikkenee.

Mikali uudelleenkaytettava instrumepttti on Mabdollisesti koptamifeitunut tarttuyienspongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaihelittajista, sita ei saa kdsitella Gudelleenkayttoawarten.

TARKEAA

Luusiirreporia on saatavilla“eri kekeisina. On tarkeada valita pora, joka sopiinpotilaan kokoon ja
kerdyspaikkaan.

Suojaa instrumenti€f@maammuiita ja nirhandilta tasituskeskittypif@n estémiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien tolmintahgiriota.

Pian kayton jdlkeeh: Pyyhi huomattavasti kantaminoituneét kohdat instrumenteista, dlé anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsagasti likaa tai likad@n ®uivtinut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentipsk@siteltavaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.
Vaélta instrumentin pitkdaikaista@¥osketusta jodiin ja keittesuolaliokseen.

Kasittele ja kuljeta likaantdn@itahinstrumentteja Siternpétta kayttamattomat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkead: Kasittelyst@& vastaakalla henkildkunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukKaista kokemUstanKadyta asianmukaisia henkilénsuojaimia, kun kasittelet kontaminoituneita
laitteita.
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TARKEAA

e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta ja havita ne, mikali havaitset kontaminaatiota.
Al3 kasittele kontaminoituneita implantteja.

e Esta instrumenttien ruostuminen minimoimalla kosketus jodi-, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai :ihin

metallisuoloihin.

e Esta alumiinisten instrumenttien anodisoidun suojakerroksen vaurioituminen valttamal &k% <4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sisaltavat natriumkarbonaattia tai natrium kSigia.

e Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta &I ikuta

laitteen toimintaan.
o Valtad aldehydia sisaltdvia puhdistusaineita, koska ne voidat aturoida ja koag@proteiineja

(fiksaatio).
ipohjaisen kontam@n poistamisegnn, ¢
inetta.

e Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin
- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattis

- Kayta vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta né itteeseen sail dﬁtamisel;ai m

e Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaiei ilytyksesta, €ekeittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampétila i j ﬁisesta’.

o Mikali laite on mahdollisesti kontam isten enkefal (TSE)
taudinaiheuttajista, sita ei saa kasite a kasittely elvat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointii L airaalan m elytapoja, praktii jefta ja/tai kansallisia
saaddksia TSE-taudinaiheuttajie dollisesti kontamifgimien laitteide kaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

o Kayttovesi: Katso lisg
kayttovetta. Kayttovesi
lisakasittelya.

e Kiriittinen vesi: atietoja standardis MI TIR3 jeissa pyydetaan kayttdmaan
kriittista vetta. Krii ittain pitk&lle késit& nforgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus

a

3 ardista AAM@ , kun ohjeissa pyydetaan kayttdmaan
allisesti kunn% a tai vesiji': 3, mutta se voi edellyttaa

on erittdin alhainen ja endotoksii e 10 EU/ml a vesi voidaan maaritelld myos

kansallisissa farmakopea-ainejstoissa, kansalli issa% eissa ja sairaalaprotokollissa.
edical InstN on (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation

illisten Iaitteid@uude enkasittelyvesi (Water for the reprocessing of

14/(R)201 iagton, VA.
IS \

KASINPUHDIS \ &

N

e inoituneita, iAstrumentteja juoksevan kylman kayttdveden alla, jotta runsas

Inaatio vahenee.
ikki kayte i@e it, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Aseta taminoitu&' mentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksemyroiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmella harjalla. Ald kdyté ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasisi roiskumaan

mahdollisimman vahan.

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityisté huomiota:

* Association for the Advance
edistdmisen yhdistys). Laaki
medical devices). AAMI

wn

ouh
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- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos padsee haastaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpeen mukaan) niité samalla kun puhdistat, jotta padset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld instrumenttia ultradanellda 10-15 minuuttia kdyttamall @:H-
neutraalia ultradanipuhdistusliuosta. Noudata ultradadnipuhdistuslaitteen ja -pes
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisgéntya uItraéénipuhdistn& urauksena.

tag’pehmeda 25-35 °®7—95 °F:n)
uhdistu e]aI]etp

on viela JaI]eIIa Q
jan, jotta ka a Jaaneet Ja muut

teluun keltt liuoksia, kos vat haitata

8. Huuhtele ensin vahintadn 3 minuuttia kdyttamalla pu
lampaista kayttdvettd, jotta kaikki kontaminaatio- j
- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia.
- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mek
9. Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos nakyvia jaa
10. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedelld 1 minu
epapuhtaudet poistuvat. Al3 kayta viimelseen h

desinfiointia ja sterilointia. x
Ja huoma omiin reikiin sel@ intojen valissa

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia
e kertaa |Iavuudelta 0 ml).

- Kiinnita erityistd huomio
oleviin saranoihin ja liit@ksii
@" ainen kosteusp taa |mukyky ja nukkaamattomalla liinalla.
@ usteellises' voi vaikuttaa'ste |I0|nt||n ja laitteet voivat jaada
ecnkin.
ayttamallg e symaattlsta TE tica 2X -esiliuotus ja -

- Huuhtele kanyylit vahi
11. Poista instrumenteistz
12. Anna instrumenttien,k
PESU - JA DESINFIOINTI OMAATT %DISTUS LAMPODESINFIOINTI
Tarkeda: Automaattinen s edellyttad Jé@sinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. maattinen pu edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfioi@ilﬁ valmistaja

mariksi kuivausa
e Kasittele | ja Iampodm tiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
stand lde] 15883 1jaEN 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
elma sisaltaa voiteluvaiheen.

2 kotelosta.
a (BG-8043) pesu- ja desinfiointilaitteen kanssa yhteensopivaan

* Kasinpuhdistus on vé
puhdistusainetiivistetta.

verkkokoriin.
e Lampddesinfiointi on validoitu* Ao-arvolla > 3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C:ssa).

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla tayteen lastattuja alustoja, joihin kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu- ja desinfiointilaitetta ja entsymaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta.
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STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien,:aralta.

Vaihda laite, mikali havaitset naita.

¢ Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ettd kaikki osat ja liitosmekani i&
Kiinnita erityista huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joi % aan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, tera eRn, stleruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivatftoimi tarkoitetulla tav

o Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

haljennut, t tai muutoin

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhi
vaantynyt. Q
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa auttaageunan sive DUV |naIIa
e Varmista kaikkien merkint6jen ja vertailuasteikkoj i )
luettavissa.

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai tois strum ttien puhd|®rpeen muka taakse5|
ettd ne toimivat oikein ennen kuin al@ nin.
i i ta

e Voitelu (“instrumenttimaito”) voi p|

silikonipohjaisia voiteluaineita, £ aa silla n h i ayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotk ar 0|tettu kayte i nttlen kanssa ja
n ohJelde isesti. Kayta kriittista vetta,

soveltuvat hdyrysterilointii a voiteluainett
jos laimennus on tarpe C x
a pakkaam%ﬂ rikseen ja noudattamalla

npoistoauto e5|tyh]|oautoklaaV|a)
aa er|I0|nt|a ei suos IIa

e Luusiirteen T-rai
seuraavia steriloint

STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaa
- Painovoimaan per
- Pikasterilointia

e Varmista, etta I0|nt| een enj |tusraJa ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

e Al3 pinoa astib allekkain, SI| tada hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.

e Noudata st% aitteen vaIm| Jelta ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
n on anne ]aahtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

tetaa s V|stym|nen
amanhetk rhalta kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advanc@ment of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10,
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Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia.

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden
osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskoteloiden
osanumerot:

Ehto!: Kaari

BG-8070

Altistuslampdétila ja -aika:

Altistuslampdotila ja -aika?: .
minuuttia

Kuivausaika: minuuttia %

ita lisé ita, jotka sov sa Ohjeissa

madraysten mukaisia. ovissa Aesculap®)-ste

1-764joka on saatayil ssa www.acuffieds

; &

tin ajan 134 °CQ

Amsco 3 atic -esi h]IOS attoria ja KimGuard KC600

tiastioissa tehtavaa

1 Kayta sterilointipakkausta/-kadrettd ja n
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallist
sterilointia koskevat ohjeet asiakirj

D

2 Laitteet soveltuvat altistettava

* Sterilointi validoitiin kayttd
One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STERI N JALKE . @
 Al3 varastoi tai kdyta steriileja laj ne eivat o& :
- Kosteus tukee mikro-or eloonjaanti

- Steriloinnin jalkeen kagri
estojarjestelman.
- Kosteus voi sy0

i syo nipetallia ja tylgistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojar ma vaurioide a. Ala kayta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut. ¢ \ ®

SAIL HTEE Q\
Laitteet on varastoitava suojassapolyltd, tuhoeldimiltd ja darimmaisilta lampdotilan ja kosteuden vaihteluilta.

tai pakatttihi eisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin


http://www.acumed.net/ifu

G Kayttoohjeet Suomi — FI / PAGE 60

Symbolien selitykset

. EN ISO
Symboli Kuvaus
y 15223-1
Tutustu s&hkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu s&teilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epésteriil
a

Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erdkoodi 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Valmistuspaiva 513
Al3 steriloi uudell 5.2.6
® Al3 kayts 5.4.2
@ atso kayttdohjeet / Ala kayts, jos tuotteen 508
on vaarantunut
Rx O mukaan tata laitetta saa myyda vain |&&kari tai U.S. 21 CER 801109

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systeme De Greffe Osseuse

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux

FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux
utilisateurs des pays francophones.

L 2
DESCRIPTION \
Les instruments de greffe osseuse Acumed sont congus pour prélever des fragments d’ gieux au

ent un

niveau de la créte iliaque, du radius distal et du fémur distal r les interventions quiffig
matériau de greffe osseuse spongieux autogene. & Q

INDICATIONS D'UTILISATION
Ces instruments permettent de prélever de la matiék€ ossgltise spongieusg

radius distal et du fémur distal et sont utiliségen concafiitance avegfunia
chirurgicale tel que la greffe osseuse. QV

CONTRE-INDICATIONS O @ é
Infection active ou laten A
ffisante, o Q \
des matéria

Septicémie
t pas ou ne peuven®pas suivre instryctions de soins postopératoires

Quantité ou qualité oss
) \

Sensibilité des tiss
Les patients qui

oo
AVERTISSEMENTS ET PRE S \%

Avertissement :

e La casse ou I'endomma ent d'un i
produire lorsqu’dminstrument est
o )

r@, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une

ion incorrecte ou d’utilisation non prévue.
ut entrainer la formation de tissus mous et/ou des

densité osse &e, en cas

e Une inser ecte du disposi
euses.
o Lj entddoit étr ut@ e vitesse de rotation générée manuellement ou avec un foret a vitesse

Précaution :

e Les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin agréé.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du dispositif.

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

e Ne pas réaffiiter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et des géométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.
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e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuire a la stérilisation.

e Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre tranchants. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou
les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des objets

tranchants. 0
i *
EFFETS INDESIRABLES \
Les effets indésirables possibles comprennent : &
e Douleur, géne ou sensations anormales, Iésions des ner%estissus mous, n@ seuse ou des
u
u

tissus, résorption osseuse ou cicatrisation insuffisanteftn sme chirurgi
e Sensibilité aux métaux, réaction histologique, aller: 0 corps étrafiger résultant de ¢
I'implantation d’une matériau étranger. Consultef notre decument « Metal SeRsitivity Statem

(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a l'atressé suivante : ww eé.net/ifu O

tir I'utilisati &msée et efficace de
d.net.

Important : les techniques chirurgi es informations i rtantes relatives a la
sécurité.

diiment formés et al S

Important : les

conseillé au chirurgien de lire et
patient toutes les information
limites, les risques (commugi
proposé.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs tech
ce systeme. Consulter nos techni C

gnt destinés ané
ocopératoir ’@ital. Avant le traitement, il est
omprendre&} instructions et de communiquer au
entionnées, y compris I'utilisation, les
de sécuri entuels effets indésirables du traitement

Consulter les versio
sont susceptibl étre

récentes d@e d’emploi et des techniques chirurgicales car elles
d'information®

umed ou un agent autorisé pour tout complément

DUREE D

. insteuments réuttlisz une durée de vie limitée. Avant et aprés chaque utilisation, les
a 0)
mag

instru ts réutilis nt étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur précision, leur niveau
d’usure et d’endom ent, leur propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des mécanismes de
raccordement. Une attention particuliere doit étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés
pour l'incision ou l'insertion de l'implant.
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STERILITE

e Les instruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.

e Les dispositifs non stériles sont destinés a étre stérilisés avant utilisation.

e Les dispositifs achetés et regus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d‘assurance de stérilité minimum de 10°®.

MATERIAUX @
Les instruments sont fabriqués a partir de différentes 5s detitane, d’acier@able, d’alumi , de
silicone set d'autres polymeéres. @

L 2
USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE Q
e Les instruments sont destinés a un tifies sur [ @ comme étant
& is : '@&ur un seul patient
Qeut augme& risques d'échec et de

a usage unique.
e Les instruments a usage uni
au cours d’une procédure un
e Ne pas réutiliser les inst
contamination croisée:
e Les instruments a

procédure unique ent.
e Les instruments i imité que les for lesfalésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédi i S

insuffisantes.
e Les instruments a usage multi
spongiforme transmissible

r& illes performances deviennent
inés par des agents d’encéphalopathie

i nt
doivent Wés en vue de leur réutilisation.

us diverses tailles et il est important de choisir le foret

IMPORTANT

e Les forets de osseuse sont dis

de greffe osse espondantya,laifois® la taille du patient et au site de prélevement.
e Protéger le l&uents contre | es et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuv t leur défaillance
t

e Pres ilisation : yer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
nt\sur lnstrurthD rticulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments
e

comportant des soui rtantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidemeng,possible apres leur utilisation.

e Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.

e Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la contamination des implants non
utilisés.
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TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas de
travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT

Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne t iser

I'efficacité de la stérilisation.

Inspecter les implants pour vérifier qu'ils ne sont pas co

mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les impl

Prévenir la corrosion des instruments en minimisan ec Ies solu enant de l'iode, du

chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels fhétalli *
m

Prévenir tout endommagement de la couche protectrlc S |ns ents en =

inés par du sang o et les

évitant le contact avec des solutions de pH surtout si el ti€nnent du ca t de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.
Le traitement répété des métaux anodiseSypeut entrainer une a t|on des cou is ceIa
n‘affecte pas le fonctionnement du itits
Eviter les produits de nettoyage co - des aldéhyd ils peuvent d t coaguler les
protéines (fixation).
Les détergents enzymatique n adaptés a I@% n de la cont n a base de protéines.
- Utiliser un détergent emz a pH neutr,
- Utiliser une solutio \ sSante pour vm@posmf pe t Ie nettoyage.
Suivre attentivemeg tlons du fa cernant | , le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, end'@xposition, la te ure, le rem ent et la mise au rebut des agents

de nettoyage.
Les dispositifs pote ement contami par des a @ephalopathle spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traité tilisés. Ces i % de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d'ES pecter les spitalieres, les directives cllnlques et/ou les
réglementations gouvern pour la mN et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contamjné es agents d'EST
Eau potable : se re dre MI TIR34 g as d'utilisation du réseau d'eau potable. L'eau potable
est généralement J'eau ﬁ obinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplementa? étre utilisable:
Eau cr|t|q rer a I’AA 4* en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau critique est

t a une tres faib neur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux

rleur a 10 mL Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les

natlo mes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association*for the Adv. of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour l'avancement de
I'instrumentation médicale)NEau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient complétement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.

4. Actionner toutes les pieéces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact ave
surfaces.

5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes. \S

6. Frotter les instruments a I'aide d'une brosse a poils doux pour éliminer tous les d Ne pas
utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peu t endommager las

- Si possible, frotter les instruments lorsqu’ils sont t nt |mmerges aﬁ n|m|ser la

vaporisation des fluides.
iere : 0
outes partles & mstruments ORtés
2

7. Certains instruments peuvent nécessiter une atte
- Nettoyer les instruments en ayant desser
s'ils sont congus pour étre démontés.

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de sol nettoyag d|fﬂC|Ies Ies
surfaces d’accouplement, les ressofts, les boBines, les car s les trous Ies
cannelures, les dents coupant L le es flexible iner tout présente.

- Faire fonctionner les pieces les faire tour, ’cessalre) tou ant pour vous

assurer que toutes les fi

- Nettoyer soigneusement le canulées t I s difficiles djl" une brosse de taille
appropriée.
- En option, il est pé e ctuer une s c jon penda a 15 minutes en utilisant une

age ultrasoni neutre S es instructions des fabricants du
du détergent.

Importan
ultrasons.

8. Effectuer un premier ringage efRdant’au moins 3 t n utllisant de l'eau potable propre et douce,
dans la plage de tempéra mprise er\ t 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout

signe de contamination ety’agent nettoyant
- Actionner toutes | ies mobiles
- Rincer les canula et les mecam sfcomplexes.
9. Répéter les éta %traltement si des résidus visibles persistent.
10. Effectuer un r inal pend

oihs 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minér@Jx @ impuretés pré ans |'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
es surfaces d accouplement

ommage antekieur,a la surface raver du fait du nettoyage par

O !
aux articulati &
- Rincer les canulations au moins trois fois a l'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'exces d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.
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LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commencer par effectuer
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des nqrmes
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si une phase de lubrification est prévue.

e Traiter tous les plateaux retirés du coffret.

e Placez la poignée en T a cliquet pour greffe osseuse (BG-8043) dans un panier en %ompatible

avec le laveur-désinfecteur.
e La désinfection thermique a été validée* pour un Ay > 0ins 5 minut °C).
* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé p ux entierendént chargés dont t les
pieces sont placées de maniéere appropriée, avec lg§’é ions recomrfiandéeslistées dans lesfiormes EN
ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, en utilisant undaveuf-désinfecteur ST eliance ngfo@e

détergent enzymatique STERIS Prolystica 2X E \

ous un éclai normal pour s ue le nettoyage a
zones d|ff|C|I
st pas pro
qul ne peut pas tre ettoye
ruments pal er les éveptile mmages de surface, tels que les
) et ssures. Remplater tout dlsp05|t| e.
0 pour vérifier qlilils petivent étre u

les pieces et les meéarismes de co orter u

alésoirs, ainsi qu‘aux instrument 35 pour la co
ur affutagef |
mme prévu!

approfondie, pour vérifier leu
- Remplacer un i At si un tran@est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une

L 4

INSPECTION AVANT STERILISATI

o Inspecter visuellement tous |
été efficace. Etre attentif a taut:

- Remplacer un in
¢ Inspecter les impl
entailles, les éraf]

ectement. Faire fonctionner toutes
particuliere aux meches, forets et
sertion d'implants. Les évaluer de maniere
titude et leur corrosion. Remplacer tout

instrument qui ne fonctio
quelconq utre
- En passa chiffon en cg{t ranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des

fissure
o Vérifierda I% e tous Ieﬁrq s et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est

cter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
% de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lai struments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliSer de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d'eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systéme.

e La stérilisation de la poignée en T a cliquet pour greffe osseuse (BG-8043) peut étre réalisée en
I'emballant individuellement et en respectant les méthodes de stérilisation ci-dessous.




@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 67

STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n‘est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n'est pas recommandée.
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de

plusieurs ensembles ou dispositifs.
e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et &

séchage.

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s'assurer que I'installation, I'é
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

e Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiapfe avant de les manipuler.
manipulation siire et évite la condensation. é

e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, not e AAMI ST79%

* Association for the Advancement of Medical Instru ociatiop pour l'avance
I'instrumentation médicale). Guide complet pour
dans les établissements de soins (Comprehensiv

et | gssurance de QE
nd sterllny a cein
health care facilities). AAMI ST79:2017. ArIV ;
e Le tableau suivant indique les para inimum vali our atteindre au d’'assurance de
0 %

stérilité minimum (NAS) de 1

Important :
- Les paramétres iIon ne sont valables que pour | |sp05|t| S qui ont été nettoyés
conformémen ctions et qui si v rfaltemen
- Les paramé esterilisation ne so , bles que Ior dISpOSItIfS sont correctement
rangés dansjle rets de stoc med

|dent| numéros de piéce et donnés dans
le tableau.
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Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numeéros de piece des coffrets de BG-8070
stockage:
Conditionnement! : Enveloppé
. L o 132°C
Tempeérature et durée d’exposition : )
4 minutes
Température et durée d’exposition? : 134°C .
) 3 minutes '\
Durée de séchage : 30 minutes

1 Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d'autres a S appropriés aux par esdu cycle
recommandés dans les présentes instructions et conformémen glem tations nationale nsulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneuss de st n rigides A

(S
4 134 °C. Q *
prévide STERI 048023 Vagam@

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de
* La stérilisation a été validée a I'aide d'un stérili
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATI @
¢ Ne pas stocker ou utiliser des riles s |Is t pas secs. @

- L'humidité favorise la s m|croorgan|
es proddits embaII n conteneu &s stérilisation pourrait
ile.

- L'humidité peutsco e métal et s arétes
our detecter e de dom e pas utiliser le produit si la

e Inspecter la barri eri
barriére stérile a promise. $ @

CONDITIONS DE STOCKAG $ \

Les dispositifs doivent étre s sun endr0| é de la poussiére, des parasites ainsi que de la température et

de I'humidité trop elgv

- L'humidité restant
compromettre lad

s@‘


http://www.acumed.net/ifu
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Glossaire des symboles

. EN ISO
Symbole | Description
v P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systéme de double barriére stérile

O
Non stérile
=

Date de péremption é ¢ l

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

mmunauté européenn

EC [REP Représentant agréé(da n européenne

> @é

513

Dispositif mé

Fabrica

Date de fabrication

MD
el
-l
®

Rx O

5.2.6

5.4.2

gé et consulter le mode d’emploi/ne pas

du produit ou son emballage est compromis 528

éricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21 CER 801109

accompagnéd

uméro d’identification de I'organisme notifié responsable de 'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Sistema Per Innesto Osseo

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di
supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE \
Gli strumenti Acumed per innesti ossei sono progettati per preleyare dalla cresta iliaca, io distale e dal
re
spongioso autogeno. Q
& Q &
INDICAZIONI PER L'USO .
Questi strumenti prelevano il materiale osseo spongigso datla cresta iliac @ adio distaore
Infezioni in atto o latenti
Sepsi
@ ito osseo, ost@ﬂ
Tessuto osseo molle 0 seys a ai materiali
Pazienti non dispg ¥in grado di s indicazioni%e iche post-operatorie
e Se si sottopone lo str. carichi, v a e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, pessono icarsi rottur npi allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
e Uninserime corretto del Si uo comportare complicanze ai tessuti ossei e/o molli.
tl m
Attenzion \
e Glist nti sono desti clusivamente all’'uso professionale da parte di un medico autorizzato.
e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumento.
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento & stato consumato.
e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potrebbero influenzare la

femore distale I'osso spongioso frantumato destinato a proce e richiedono ma@ nesto osseo
distale e sono utilizzati insieme a un‘altra pro% rgica com@ § 0sseo. %
CONTROINDICAZIONI O @ é
Scarsa quantita o quali 0 A
$ ) \
AVVERTENZE E PRECAUZIONI @
Avvertenza: \
e Lo strument ato ad un I giri al minuto generati o0 manualmente o con un trapano a
bassa \QlO% &
e Non utilizzare il prodo terile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.
e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dimensioni e geometrie
sterilizzazione a vapore.
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e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla penetrazione del vapore e sulla sterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le horme governative per la
manipolazione e lo smaltimento corretti dei dispositivi taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

I possibili effetti indesiderati includono: .
e Dolore, fastidio o sensazioni anomale, danni ai nervi o ai tessuti molli, necrosi dell'oss oﬂ suto,
riassorbimento osseo o0 guarigione inadeguata dovuta traumi chirurgici.
e Sensibilita ai metalli, reazione istologica, allergica o reaziop€ avversa da corpo es rivanti
dall'impianto di un materiale estraneo. Consultare il no mento “Metal S ity Statement”

(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo wwat.a

TECNICHE CHIRURGICHE . o Q
Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per overe |'us efficace di \ stema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgi sul sito web www.

d.net. %
Importante: le tecniche chirurgiche pg i informazioni suQc za.

ti da chirurghi

a del trattamento, si
ioni e di comunicare al

presi I'uso, le limitazioni, i
del trattamento proposto.

adeguatamente formati
consiglia al chirurgo di &g

paziente tutte le
rischi (comunicazio )

sicurezza) S

Consultare le versionipiu recenti de uzioni per Muso'e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteri mazioni confattare Acumed o un agente autorizzato.
DURATA

¢ Gli strumenti riutilizzabilihanno una dura jitata. Prima e dopo ciascun utilizzo, gli strumenti

riutilizzabili dgyv essere ispezionati cabile per la verifica di affilatura, usura, eventuali danni,
corretta pulizia& ione e integritaydei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere particolare
e

attenzi(zne % punte di trap rumenti di taglio o per l'inserimento di impianti.
T. \

e Gli strumenti posson orniti sterili o non sterili come indicato sull’etichetta.

o I dispositivi non sterili deévono essere sterilizzati prima dell’'uso.
o [ dispositivi acquistati e ricevuti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello minimo di sicurezza di sterilita di 10°®.

STRUMENTI


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

trasmissibili (EST) non devono essere trattati peri
IMPORTANTE

mMOoNousO.

Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente d

procedura.

Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cid potrebbe aumentare i rischi di m% namento e di

contaminazione incrociata.

Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo paziente e d@ una singola

procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani esatori, hanno unasdurata limitata. Sostituiré

immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabijle i i degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contamisati I3patie sm

Le punte per trapano per trapianto ie dimensioni &vto, & importante

scegliere una punta per trapafio apianto osseo a a sia alla co @ del paziente che al

sito di prelievo. §

Proteggere gli strumenti i cisioni perfevit ollecitazioni ec ive che possono portare a

un malfunzionamento i x

Vicino al punto di #ftiliZze: nare la cont@ione in ecc aglirstrumenti ed evitare che i residui

si secchino. Gli st @ con sporcizia,consiStente o secca ticolarmente difficili da trattare in

modo affidabile. Tvaspaitare gli str i contaminati pe mento il pill presto possibile dopo
enti con sg ontenenti iodio e sali.

I'uso.
nti sporcha evitare la contaminazione di eventuali

Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta c%
gola

©

Evitare il contatto prolungato degli
Maneggiare e trasportare gli
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

2: [l personal tto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
3zidne ed espegien izzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora dispositiviééon ati.

IMPORTANTE

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gli impianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato.
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e Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.
e Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH < 4 e > 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.
e Il ricondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati pud causare lo shiadimento dei colori, ma cid non
influisce sul funzionamento del dispositivo.
e Evitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).
¢ [ detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di protelne
- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.
- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la N
e Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, celazione, la
qualita dell'acqua, il tempo di esposizione, la temperatur. ostituzione e lo s i dei
detergenti.

o I dispositivi potenzialmente contaminati da agenti d atie spongi m|55|b|I| EST) non
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzi i i adatte pe L 4
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le p edaliere, @linee g a pratich e/ONe norme
governative per la corretta gestione e smalti i, dispositivi po nte conga @ a agenti
EST.

e Acqua di servizio: fare riferimento alla d viene richie Nizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua diger ' i omunal etto, che
potrebbe richiedere un trattamenta ['uso.

e Acqua pretrattata: fare rifeyi ¢ 4 quando V|e to di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di a e presenta nuto organico e
inorganico molto basso ore al0EU inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, nazionali e i co ospedalie indichino Il tipo di acqua da utilizzare.

of Medlcal I S ntatlon ( ciazione per I'avanzamento della

for the reprocessing of medical

/

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti inati con acqua corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evident

2. Smaltire gli strumenti i escluswame NOuSO.

3. Mettere gli wu nt| contaminati one enzimatica* fino a completa immersione per ridurre

al minimo s r dentall
. rtl mobili per p ere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
. rsione per glmeno dieci (10) minuti.

strumentl a spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non
D altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.
are gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al

minimo spruzzi di .
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione:

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessibili.
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- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio p @
con una temperatura compresa tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte 4&tr di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi comple

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi cce visibili di spo@

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto qua pretra imuovere i

utilizzare s@saline per @mo
sterilizzaZigne.
¢ L 4
- Prestare particolare attenzione alle cannu ai fori cieghi é alle cerni Q
giunzioni tra le superfici di accoppiamento. \

- Sciacquare le cannulazioni al ote con una si ume 1-50 nil):

11. Rimuovere la condensa in eccessa % umenti con nn@pulito, ass % € non lasci

12. Lasciare asciugare completaine li strumenti. Lumidita“puo influire sl izzazione e i dispositivi

possono rimanere bagnatiydopo il periodo di am

minerali e le altre impurita presenti nell'acqua di
pelucchi.
* La pulizia manuale & stat’ data utiIizzaP? ergente enzin%concentrato per prelavaggio

- Azionare tutte le parti mobili.

finale perché potrebbero interferire con la disj
STERIS Prolystica 2

DISPOSITIVO DI LA 10 - DISI OﬁE: PUL UJFOMATICA - DISINFEZIONE
TERMICA

Importante: la pulizia automatic resenta u i pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di puli uale. La pulizia atica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicita le istruzioni roduttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.

o Trattare i dispositivi utiliZzzando un cic dard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali

lavaggio/disirffi e conforme all r
equivalenti.
e Rimuogvere [Mimpianti se,si pr e di eseguire una fase di lubrificazione.

|Nm tti i vassoi %si dalla custodia.
re pugn;ur innesto osseo (BG-8043) in un cestello metallico compatibile con il

disinfett infezione termica & stata convalidata* per un Ap = 3.000 (almeno 5
minuti a 90 °C).

* I ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disinfezione & stato convalidato per i vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, con valutazioni raccomandate come elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con detergente-disinfettante STERIS Reliance Genfore e
detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE
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e Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

e Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.

e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesator
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticg er
verificare che siano affilati, diritti € non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi str toehe non
funzioni come previsto. \

e Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandi

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano sm
altro modo deformate.

nto.
scheggiate, incri ) olate o in

- Strofinando un panno di cotone sulle lame e ibile are con pifacilita scheggiatur, .
incrinature.
o Verificare la leggibilita di tutte le marcature S di riferimento. ituige qualsiasi Q su

Cui queste non siano leggibili. ¢
e Riparare, sostituire e/o ripetere la puliziagdegli strgfienti ove n er garantj N 0
funzionamento prima di procedere a %@ne. %
¢ La lubrificazione (con soluzione idrgs 0 aument r ti chirurgici.
e, olio o grass

rata utile degﬂ
Non utilizzare lubrificanti a base_di oiehé interferisc omyla sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubpific a"base d'acqua destinato all’'uso su t@ti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utili il lubrificante come,indieato dal pro%e. ilizzare acqua
pretrattata in caso di dil#zione.

¢ Rifornire completamen SOi e i contenitogi tema. x
i aturaa T per | to osseo (B% onfezionandola singolarmente e
u

e E possibile sterili

attenendosi ai m terilizzazione,seg .
N,
STERILIZZAZIONE \

e Eseguire la sterilizzazione un‘autoc C ozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Si sconsiglia la sterili e a spostamentoNdi gravita.
- Si sconsiglia la ste ione immediatay(flash).
e Assicurarsi di ngn sup il limite massi[@carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o

dispositivi. &
e Non impilare i % jtori in qua Q. potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I'asciugatung.

e Fare e& lle istruzionl del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una

NERLIN USO € unasmanutenzione corretti.
o Gl ankicali sterilizzat @ssere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere

maneggiati. In ques ode’e possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.
e Seguire le attuali linee gtlida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:

- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo i
codici custodia Acumed identificati nella tabella.

&

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: BG-8070
(/ S
Condizione!: bustato

o *
. .. 132
Temperatura e tempo di esposizione: 4 mi
OO
Temperatura e tempo di esposizione?: :
Tempo di asciugatura: inuti i
S ne e altri ac i appropriati per i pa i di*ciclo raccomandati in

ative nazionali. Per la‘Sterilizzazione in conté&hi igidi Aesculap® fare
med.net/ifu.
2 1 dispositivi sono compa @ sizione per 18 minuti @ 134 °C.

terilizzatore % STERIS Amsco 3023 Vacamatic
Vi ili o@asciutti.
ivenza dei mi ismi.
- i prodotti confezionati'o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe

compromettere riera sterile.

- L'umidita corrodere il m sare le parti taglienti.

e Ispezionare la m sterile pe %che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodottg s@ iera sterile & stata cOmpromessa.
CONDIZIONI DI CONS&;ONE

| dispositivi devono essere conservati in un’area protetta da polvere, parassiti e temperature/umidita estreme.

1 Utilizzare la confezione/imballaggi
queste istruzioni e in conformitz
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE|R Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
=

Data di scadenza

X

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 515
EC |[REP Europea ! 51.2
5.7.7

5.11

@ 5.1.3

5.2.6

Data di produzione

MD
el
]
@
®

Non riutiliz 542

essa

Non utilizzare se la confezi lata e consultare le istruzioni per 'uso / non
utilizza il sistema di &ste del prodotto o la sua confezione & 528

Rx On ‘ ione: la legg derale c!egh Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CER 801109
ico o su pres e medica.
- Il reticolo registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura CE onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere accompagnata
dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning
Instrumentsystem For Beintransplantasjon

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

IS
BESKRIVELSE \

Acumed-instrumenter for beingraft er utviklet for hgsting av fragmenter av svampaktig

tarmbenskammen, distal radius og distal femur, for prosedyref’som krever autogent g
beingraftmateriale.

& Q .
INDIKASJONER FOR BRUK .
Disse instrumentene hgster svampaktig beinmateri ra g@rmbenskam tal radius™ emur, og

brukes i forbindelse med annen kirurgisk pro% beingraﬁ@ %
KONTRAINDIKASJONER O é
valitet, ost@g A

utilstrekkelig beinmeg
blgtvev eller materialéyerfglsomhet

pasienter some f kan fglge instr er for post@i ehandling
$ ) \

ADVARSLER OG FORHOLDSR %
Advarsel: \

e Det kan oppsta vevs er brudd el der pd instrumentet nér det blir utsatt for store
, feil bruk eller utilsiktet bruk.

belastninger, stere has ter, tettpakketbei
e Feil innsats av %ngen kan f i ikasjoner i myk vev eller ben.

e Instrumente & s ved omdi€inihger som enten genereres for hand eller med en
Iavhast‘qh\ i

tene skal profesjonelt av en autorisert lege.

e Det sterile produktet skakikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pd produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
fglge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative
pavirkning p& dampfunksjoner og sterilisering.

aktiv eller latent infeksjon
sepsis
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e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende enheter kan vaere skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering og
kassering av skarpe gjenstander.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger inkluderer:

e Smerter, ubehag eller unormal fglelse, nerve- eller blgtvevsskade, bein- eller vevsnekros
beinresorpsjon eller kirurgisk traume. *

e Metalloverfglsomhet, histologiske eller allergiske reaksjoner eller reaksjoner pa fremm eme pga.
implantat av et fremmed materiale. Se dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (&

metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu. E
OPERASJONSTEKNIKK Q
iv bruk'av d

*

L 2
Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som gikrer en g og effe ette sys S
operasjonsteknikker pd www.acumed.net. *
Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk % viktig sik rmasjon. \
e -

Viktig: Instrumentene i dette
oppleaering, og skal skje pa syke
lese og forsta alle instruksjone

Dette inkluderer bruk,
den foreslatte beha

gjennomfart

ol 3l brukes a lifiSerte kirurger @7 h
gts Operasjonsstue. handlingentstafter/bgr operatgren
dereformidl levant medisi informasjon til pasienten.
er, risiko (si@t ommuni@) og‘mulige bivirkninger av
Sjekk de nyeste v bruksanvisn@ og operasjt%vikkene, da disse kan bli
d

endret. Ta kontak cumed eller &p auforisert repre behov for ytterligere
informasjon. 3
LEVETID \@

e Gjenbrukbare instrume ar en begre%}oruk id. Far og etter hver bruk ma gjenbrukbare

instrumenter inspiser skarphet, slitasjef skade, skikkelig rengjgring, korrosjon, og man ma
kontrollere kqblifigsmekan smene% a spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter

som brukes til &g eller imp&nn tting.
A%
STERILI T\ &
e in ter leverege t@ri e eller usterile. Dette er angitt pd produktetiketten.
e Usterile enheter skalSterilisefes fagr bruk.

e Enheter som kjapes og l@veres sterile, har veert utsatt for en minstedose pa 25,0 kGy gammastraling for
& oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet pd 10°°.

INSTRUMENTER
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MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivder av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK
e Instrumentene er til flergangsbruk med mindre det er angitt pd produktetiketten at de kun e%

engangsbruk.
e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bruk pa én enkelt pasient under én pr
e Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt

krysskontaminering. N

e Instrumenter til flergangsbruk er kun beregnet for bruk n enkelt pasient og Q rosedyre fgr
r og ream begrenset levetid.

de ma behandles.
hvis ytelsen ikke gobnok. L 4
rt med ov rbaze pongiforrb

e Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk), for,
*

VIKTIG y @ e
e Benborene er tilgjengelig i forskjellife storselsér og det er. velge det be&re m

stgrrelsesmessig passer bade for pas .

e Instrumenter ma beskyttes | yhakk for 3 hi resskonsentr, 3@ noe som kan fare til
instrumentsvikt. §

e Neer bruksstedet: Tark e g kontamingérin instrumenter, ogerhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrument sveert skitn smuss hgﬁseg godt, er spesielt vanskelige
& behandle pa en Sgrg for at %nerte instr handles sd snart som mulig
etter bruk. %

e Unngd at instrum i kontakt medyjodeog saltvann f@ .

e Kontaminerte instrumenter ma h og transpork n slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres. $ %

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig"Pe om skal behandle,instrumenter og implantater, m& ha gjennomgatt egnet
opplagri ittevernutstyr skal bru

Kes ved behandling av kontaminerte enheter.
VIKTIG \Q

e Behandlingstrinnene bgr Wtfares umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for 3 gke effekten av
sterilisering.

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.

¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved 3 minimere kontakten med oppl@sninger som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter.
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e Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pa instrumenter av aluminium kan forhindres ved 3 unngd
kontakt med opplasninger pd < 4 pH og > 9 pH, spesielt hvis de inneholder natriumkarbonat eller
natriumhydroksid.

e Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan fgre til at fargene falmer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

e Unngd rengjgringsmidler som inneholder aldehyder, da slike kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egnet til 8 Igsne proteinbasert kontaminering.
- Bruk et pH-ngytralt enzymatisk vaskemiddel. 0
- Bruk en lavtskummende lgsning, slik at enheten er synlig under rengjgringen.
e Fglg produsentens anvisninger ngye ndr det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandmgs
vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kassering av rengJQJrlngs e

e Enheter som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopati , skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinstruksj r ikke egnet t|| in ing av TSE-
for rikti

ha&ndtering og kassering av enheter som kan vae minert med TSE -S ffer.
¢ Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * v yttevann. tevan er vanllgv u aIt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytt behandling far Q
av kr|t isk vann er
k innhold ndotoksinni 10 EU/ml.

¢ Kiritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* v
behandlet og har et svaert lavt organisk org
Egnet vann kan ogs& angis i nasjonafe fang eer, naSJo rder og tokoller.

@ strumentati (Organls or & fremme

: sk teknolo n til repros v medisinsk utstyr
evices). AMM IR 2014/(R)2Q ton, VA.
menter und renm& kaldt n@%)r & redusere grov

* Association for the Advancement o

MANUELL RENGJI@R

1. Skyll kontamine
overflatekontamire

2. Brukte instrumenter til engang kastes

3. Kontaminerte instrumenter s g i et bad atlsk opplgsning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegellge el at vaskemiddel komme i kontakt med alle overflater.

5. La delene ligge i mi minutter.

6. Skrubb instrumenten en myk besrs@é fierne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremnklfal ikke bruk an skade overflaten.

- Nar det \ skal instr ne‘skrubbes ndr de er helt nedsenket i opplgsningen, for &

7. Noe n@er ma hénﬁ&n spesiell mate:

- A skal veere Igsnet under rengjgring. Instrumentene skal rengjgres

r pa instrum
ontert hvi slik utforming.
- Sprut rengjgrin g inn i vanskelig tilgjengelige omrdder som kontaktflater, fjaerer, spoler,

rgr, blindhull, riller,%skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter fast.

- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for & sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.

- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en bgrste i passende
stagrrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjgringslgsning for ultralyd med
ngytral pH. Fglg instruksjonene for produsenten av ultralydmaskinen og vaskemiddelet.
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Viktig: Tidligere overflateskader kan forverres ved rengjgring med ultralyd.

8. Skyll farst i minst 3 minutter med rent og mykt nyttevann i et temperaturomrade pd 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa kontaminering og rengjgringsmidler.
- Lgs ut alle bevegelige deler.
- Skyll'i alle rgr og komplekse mekanismer.
9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis det fortsatt er synlige rester av smuss.
10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritisk vann for & f& bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsninger skal ikke brukes til sluttskyllingen, fordi de kan pévirke desinfiseriigen
og steriliseringen. . K
- Lgs ut alle bevegelige deler.
n

- Veer spesielt oppmerksom pa rgr og blindhull i tillegg til hengsler og sammen
tilstgtende flater.

- Rgr og lignende skal skylles minst tre ganger ved

p av en sprgyte (1-5
11. Fjern overflgdig fuktighet fra instrumentene ved & b rengabsorberende, 46friKklut.
12. La instrumentene tgrke grundig. Eventuell fuktig n pavirke steriliseriggen; enhetene@e‘e

llom

vdte etter tgrkeperioden.

* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rendjgrip@smidlet STERIS ic& 2X kongen
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjgring. @ \
VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATI NG -T DESINFISE@
Jnee t@e for manuell
produsenten av

Viktig: Automatisk rengjgring kr engjering. alltid de fgrst
rengjgring farst. Automatisk rengjgri ver manuell ing. Instruksjonen
vaskedesinfektoren skal fglges™il pu prikke.

vaskedesinfektor j
standarder.

e Alle implantater mafjepfies dersom gringsfase I@s.
e Alle brettene som er tatt ut av b , ma behandles.

e Plasser beingrafthgsteren me k og skral% (BG-8043) i en nettkurv som er kompatibel
* for Ag > 3(% t 5 minutter ved 90 °C).

med vaskedesinfektoren.
* Behandling i vaskedesi er godkjen@llastede brett med alle deler plassert pé riktig mate og

e Termisk desinfisering er g
med anbefalte vurdesinger angitt i EN IS og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance
Genfore vaskedésinfektor og STERIK/S

X enzymatisk vaskemiddel.
L 2
KONTRO RILISERﬁ
. nheter Skal kongrolleresy nermal belysning for & sikre en effektiv rengjgring. Sjekk ngye alle
vanskelightilgjengeli ader.
- Et instrument somiikke er rent, ma reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjares.

¢ Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er bergrt.

e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.
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Bruk forstgrrelsesglass for @ kontrollere alle kuttflater.
- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slav, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa
andre mater.
- Fgr en bomullsklut over kanten for lettere & oppdage hakk og sprekker.
e Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som
de skal, far steriliseringen kan fortsette.
e Smgring («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbas
smgremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning p& dampsterilisering. Bruk kun van
smgremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterili \

ing.

smgremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov
o Etterfyll systembrettene og beholdere.
e Sterilisering av beingrafthgsteren med T-h&ndtak og skralléfunksjon (BG-8043) ved 3 pakke
den inn individuelt og fglge steriliseringsmetodene angi nfar. @

*
STERILISERING Q Q
e Utfar sterilisering ved hjelp av en autoklav m namisk fjerning a o‘rvakuunﬁ. O
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning a les ikke. \
- Flash-sterilisering (for umiddelb fales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksi pasitet ikkelo des ved stellisering av flere sett

eller enheter.
e Beholderne m3 ikke stables. kamsfefhindre dam trenge gjen an pavirke tarkingen.
¢ Se instruksjonene fra sterilis senten, og sgig fomiktig installﬁ rering, bruk og

DAr kjzles ned ti @peratur for andtering. Dette lar deg héndtere
ygger kondgn
eks. ANSI/AA@M:ZOU*.

* Association for the Advanéement of Medical Irftrumentati I) (Organisasjonen for d fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk sk teknolo ende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring p& helseinstitusj prehensiv e 10 steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI S . Arlington,WA.

e De steriliserte gjensta
dem pa en trygg mé

e Fglg gjeldende re jer for beste praks

e Fglgende tabell visermi sparamete er godkjent* for 3 oppnd et ngdvendig
sterilitetssikrigg jvd pa 10 for systemet:

Viktig: \ x/
- Qril@s arametef<ku dige for enheter som er rengjort i henhold til disse

t\'r ene og er hélt tgrre.
riliséringspara jelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i
tt i tabellen.
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Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre til beholder: BG-8070
Tilstand*: Innpakket

. - 132°C
Eksponeringstemperatur og -tid: 4 minutter

. . 134°C

- 2.

Eksponeringstemperatur og -tid*: 3 minutter 0
Torketid: 30 minutter

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som er egnet for syklu§parameterne anbefalt i disse | jonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 p& www.acumed. ifu sterilisering i Aescu Y%
steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid p& 18 m& C. Q ¢

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Afsco 3023 Vacamatic-sterilisatéer med forv. o
KimGuard KC600 One-Step-innpakning. ¢ *

KONTROLL ETTER STERILISERING V @ @

o Sterile enheter skal ikke brukes elle ares fgr de torre.
- Fukt bidrar til at mikroo is pVerlever.
- Fukt pd innpakkede ell produkter etter sterilisering kan s en sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til k jon gve kanter,
e Kontroller den sterile or tegn pd s Produktet skabikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
) \
OPPBEVARINGSFORHOLD

Enhetene skal oppbevares pa et st er beskyttet nN Y'skadedyr og ekstreme temperaturer og luftfuktighet
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
=

Utlgpsdato V'S
REF Katalognummer c
LOT Partikode 515
EC |REP/| | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2
M D 577
u % 5.1.1
&l Produksjonsdato @ 51.3
Skal ikke resterilisgre \ 5.2.6
® Skal ikke gj 54.2
s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
Rx O tig: Foderal lovfJSA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
navnet.

CE-merking
som er ansvarli

samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan felges av ID-nummeret til organet
for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Bottransplantaatsysteem

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

L 2
BESCHRIJVING \
Acumed-instrumenten voor bottransplantaties zijn ontworpe r het verwijderen van vermalen spongieus

nv
bot van de crista iliaca, distale radius en distale femur voor ingrepgn waarvoor auto ieus
bottransplantaatmateriaal is vereist.
& Q .
INDICATIES VOOR GEBRUIK .
rista iliacd, idius en

Met deze instrumenten kan spongieus botmateriaa rdei® verwijderd ve

distale femur en deze worden gebruikt in combinatie andere chj ingrepen

bottransplantaties. @

CONTRA-INDICATIES %O 0@ : @
waliteit, os C) \

cligheid

eriaalge
of niet igﬂjn de instru@%postoperatieve zorg op te volgen
) \
WAARSCHUWINGEN EN V SMAATR@

Waarschuwing:

e Het instrument kan breken of bescha
wordt blootgés %\ overmati
onbedoeld x

e Onjuiste ir% n het instrumen leiden tot complicaties in het zachte weefsel en/of bot.

e Heti rN lent gebrui%worden bij tpm die ofwel met de hand of met een boor op lage

w

e
spelheid worden geg ne@
Let op: K
[ ]

De instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

Actieve of latente infecti
Sepsis

Onvoldoende botkwa
Weke delen of m
Patiénten die nie

i @ en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
ing, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
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e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvioeden.

o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat dit een nadelige invloed
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdraden, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en

afvoeren. 0
.
NADELIGE GEVOLGEN \\

Mogelijke nadelige gevolgen zijn onder andere:

¢ Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen, schade uwen of weke délep; bot- of
weefselnecrose, botresorptie of onvoldoende genezi i i

irurgisch
e Metaalgevoeligheid, histologische reactie, allergis i reactie op lichaamsvreemd m al als
gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd gfiateria aadpleeg'het doctijment ‘Metal Sensitiv
Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) of wwiV.acumed.net/ifu * . O
ectief get@%l It systeem te
en.

informatie %
Belangrijk: de ir i edoeld om %&(jw gebruikt door goed

opgeleide en gek lekenhuisr, r de behandeling wordt de
chirurg geadvisee i en‘en volledj @pen en de patiént op de hoogte te
brengen van alle relevante medi informatie, inch&a ebruik, de beperkingen, de risico’s
ijke nadelige g% n de voorgestelde behandeling.
van de g&' ructies en operatietechnieken, aangezien
evig zijn. Neem contaet op met Acumed of een bevoegde
2 op te vragen.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietec
bevorderen. Bekijk onze operatiet

Belangrijk: operatietechnieken

Raadpleeg de meest rece
deze aan verandering
vertegenwoordiger

. \
LEVENSDUUR \ XQ
W@rumenten ﬁen n beperkte levensduur. V&dr en na elk gebruik moeten

trumente):%' ien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte, slijtage,

ing, juiste gei corrosie en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met
dacht wor d aan drivers, boorbits en instrumenten die worden gebruikt voor het
snijden of het inbrengermyan implantaten.
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STERILITEIT

¢ instrumenten kunnen zowel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven op het etiket.

¢ Niet-steriele instrumenten moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.

e Instrumenten die steriel zijn aangeschaft en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling om een minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

INSTRUMENTEN

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteftentitanitim, roestvrij stgal, aluminium, sili€Ohe en
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

e Instrumenten zijn bedoeld voor megfvoudiggebruik, tenzij gpihcteetiket wordt @@ngegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

e Instrumenten voor eenmalig gebruikizijndedoeld om gagebrtik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

e Gebruik instrumenten voemgenmalig'gebruik niet*®@pniguw, omdat dit fetyisico op falen en
kruisbesmetting kan vefhogem

e Instrumenten voor meervoudig gebruik zijnfalleen"Bedoeld voamgebsuik bij één patiént tijdens één
procedure. Hiern@ moeteén 2€ worden hervergverkt.

e Instrumenten vook meervoudig (beperkt) gebruik, zoals hgGfijesseh ruimers, hebben een beperkte
levensduur. VervangWifistrumenten v@er ieervoudig gebraik opmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebuuik die mogelijk.zijibesmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieénymogen niet wordeh hererwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

e De boren voor gebruikeij\bottransplantatie Zija verkrijgbaar in verschillende maten. Het is van belang
om een boor te%iezen van een geschikte maat voor zowel de toepassing bij de patiént als de
oogstplaats.

e Bescherm deinstfumenten tegen“kgassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangeziep di€ervoor kunnen gorgen dat het instrument defect raakt.

e In de Buurtyah de plaats vanigebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
vBarkom dat het vuilgopdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouWwbaar te herveéfwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING




@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 89

BELANGRIJK

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet goed zijn opgeleid en de juiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) wanneer u met verontreinigde
instrumenten werkt.

Voer de herverwerkingsstappen snel uit om microbiéle groei te beperken en de doeltreffe
sterilisatie te maximaliseren. \d

Kijk of de implantaten zijn besmet met bloed of weefsel en voer ze af wanneer dit het N
Verontreinigde implantaten mogen niet worden herverwerk

men met

Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van i j gd raakt door de

instrumenten niet in contact te laten komen me rde’van < 4 e@&
eeft

Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te u?en vervoge
echter geen invloed op de werking van het instr \n
Gebruik geen reinigingsmiddelen met al den coaguleren
(fixatie).

Enzymatische reinigingsmiddelen z jeschikt om rontreiniging rijgen.

- Gebruik een enzymatisch . ingsmigddel met eenwe pH-waard z

- Gebruik een oplossing die'hi schuimt, zo@ nstrument tij t reinigen kunt zien.
Volg de instructies van bri auwkeurig etrekking tot iligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwa lootstellings u@emperatu et vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddele
Instrumenten die

n besmet met agentia (over%)are spongiforme encefalopathieén),
mogen niet wordé rwerkt om zeydaarna opnieuw t iken. Deze herverwerkingsinstructies

zijn niet geschikt voofhet inactiver TSE-agent d Waan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktijk en verheidsvoqggsch om instrumenten die mogelijk zijn besmet
r te kunn %‘1 en afvoeren.

met TSE-agentia op de juiste
woon water moet gebruiken. Gewoon water is

g
Gewoon water: raadple IR34* waN
het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om

doorgaans kraanwater,

ervoor te zorgen dat hikt is voor ik.

Kritisch wate ad AAMI TIR34* eer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is

sterk gezuive? eeft een zeer | organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte

van minder \ /ml. In n%\/ rmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
schi

ormen van water worden genoemd.

k andere
* Associati e Advanceps g Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
me Ipmiddelend. o r de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medicalsdeviees). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING

1.

2.
3

Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervuiling op het
oppervlak te verminderen.

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze volledig zijn ondergedompeld
om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.
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4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle oppervlakken in contact te laten
komen.
5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.
6. Schrob de instrumenten met een zachte borstel om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, omdat deze het oppervlak kunnen beschadigen.
- Schrob de instrumenten indien mogelijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling
van de vloeistof tot een minimum te beperken.
7. Bij bepaalde instrumenten moet u mogelijk rekening houden met speciale aandachtspunten:
- Reinig de instrumenten door eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de ins
gedemonteerde staat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd. *
- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten ko ex
afdichtingsoppervlakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snij

flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.
i odig) tijdens het @ben om, om

- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer ze (i
- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaa wketrig met betheen borste
juiste afmetingen heeft.

ervoor te zorgen dat alle spleten toegankelijk zi
- U kunt de instrumenten eventueel 10 t inuten in een ult

€n en

verse, ultrasone reinigingsoplossing met e 2, Volg de |nstru
fabrikant van de ultrasoonreiniger W gingsmiddel@ %
Belangrijk: als het oppervia dek alNbeschadigd ylas, %an de schade t@ene door ultrasone
reiniging.
een temperatuur van 2 om al he Inigingsmid verwijderen.
- Beweeg alle bewet erdelen
en en lasti n schoon

9. Herhaal de vorig ingsstappen og steeds v%
10. Spoel het instrume Q0 de stens 1 m et behulp van kritisch water om

hiervoor geen zoutoplossing, o e desinfectie tie hierdoor kan worden verhinderd.
- Beweeg alle beweegbar

8. Spoel het instrument eert d e minstens 3 % f met be %\@uoon, zacht water met
- Spoel de canulegppéi
mineralen en andefesenzuiverhede erWijderen i i%)on water kunnen zitten. Gebruik
- Let vooral op de can

e gaten, scharn en verbindingen tussen de

- Spoel de canules t ste drie k r met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vochbvan de |nst met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instm%\?oed droge de sterilisatie beinvloeden en de instrumenten kunnen
na het dro
* De han i [ glng is gev et behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en'keinigifgsmiddel.

WAS- /DESINFECTIEM&;;E GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en thermische desinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1 en EN ISO 15883-2 of gelijkwaardige
nationale normen.

e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt gemaakt van een smeerfase.
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e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaald.

¢ Plaats de T-handgreep met ratel voor bottransplantatie (BG-8043) in een draadmand die geschikt is
voor de was-/desinfectiemachine.

e De thermische desinfectie is gevalideerd* voor een A van = 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

* De herverwerking met een was-/desinfectiemachine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn gelegd, aan de hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN
ISO 15883-2, en met behulp van een STERIS Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERI

Prolystica 2X enzymatisch reinigingsmiddel
. 5\
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE \
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te cghtroleren of ze goed jn. Let goed
op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
eini

- Vervang instrumenten die niet kunnen word
e Controleer de implantaten en instrumenten op s€hade a het oppervlak, zo inkepingen : se en

scheuren. Vervang instrumenten die zijn besehadigd. .

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voorgebsdik. Bewee rdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de rengstiﬂer@‘tjes ruimers |n umenten die
worden gebruikt om te snijden of i igf'te brenge er ze nau p slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Ve strumenten digmliet Werken zoals bedgeld:

e Bekijk alle snijranden onder e

is.
- U kunt met een
gebarsten is.

ant bot geba schuin oq ere manier vervormd
je langs de@ an om t% of de rand beschadigd of

e Controleer of alle en referent@n leesbaar

het geval is.

e Repareer, vervan of reinig de i efiten mdmx nieuw om er zeker van te zijn dat ze

ng het instrument als dit niet

goed werken voordat u verderg sterilisati
vensduur gische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basi iIicone oli dat deze de stoomsterilisatie verstoren.
op chirurgische instrumenten en bij

stoomsterilisatie. Gebru i Is voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermi d.
e Vul de systeemtrays en -kisten vo

e De T-handgree

afzondqlij kken en de on ande sterilisatiemethoden toe te passen.
STE
e Steriliseer de instrum t behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.

- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
o Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.
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e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.

e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurangce in Ith
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. . K

¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een \\
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.
Belangrijk: @
- De sterilisatieparameters gelden alleen voor ifis enten die volgen@vstructies

Zij ¢
gereinigd en goed zijn gedroogd. Q
- De sterilisatieparameters zijn alleen va ssing als de inst teft op de 'wist i

worden bewaard in de Acumed-kisten metide ofiderdeelnu in de tabel
genoemd. V @ %\
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Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers opbergkist: BG-8070
Conditie: Verpakt

. i 270°F (132°C)
Blootstellingstemperatuur en -tijd: 4 minuten

(o] o
Blootstellingstemperatuur en -tijd?: 373. F (134°C)
minuten ®

Droogtijd: 30 minuten

ers die in deze
PKGI-76 op

1 Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoires die
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemming
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie in Ae

schikt zijn voor de cyclus
tionale voorschrlfte

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende 18 mi

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een
prevacuumsterilisatieapparaat en een KimGuar

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instr w
- Vocht zorgt ervoor dat -0
- De steriele barriére ka aangetast al ie vogh terblijft op de verpakte

producten.
- Vocht kan ervoo at metaal corrodeertien scherpe den bot worden.
e Controleer de ster. p tekenen brun uct niet als de steriele barriere
is aangetast. O $

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
Hulpmiddelen moeten word@gen ineenr d|e bescherming biedt tegen stof, ongedierte en extreme

\% \\
s\O

o 3
S
g o
:,U‘)
émgr"d
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Verklaring van symbolen

e EN ISO
Symbool | Beschrijvin
o Jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
=

Uiterste gebruiksdatum é V'S l

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer 515
EC |REP 5.1.2
M D 577
d 5.11
&l Productiedatum 513
Niet hersterilisere 526
® i i 5.4.2
adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
@ barriere of de verpakking is aangetast 528
Rx O derale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucoes de utilizacao

Sistema De Enxerto De Osso

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgiao e aos profissionais de saltide de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

o XN\J

DESCRICAO

Os instrumentos para enxertos 0sseos Acumed foram concebidas para serem utilizados i@ c §a de osso

esponjoso morselizado da crista iliaca, radio distal e fémur di para procedimento erem a
utilizacdo de material de enxerto dsseo esponjoso autdgens.

& o
INDICACOES PARA UTILIZACAO R
Estes instrumentos sdo utilizados na colheita de matgrial dé osso esponj@so dévcrista ilia Q@ stal e

fémur distal em conjunto com outro procedimento ci CO Como, ;@ a aplia% enxertos
0sseos. O @

CONTRAINDICAGOES

Infecdo ativa ou latente 0
Sépsis ! a
iente de os

[ ]

[ ]

¢ Quantidade ou qualida " orose

¢ Sensibilidade nosgecidc s ou sensibil 0s materiai

e Pacientes que na % dispostos au sejamfincapazes i as instrucdes de cuidados pos-
operatorios ¢ @

0

ADVERTENCIAS E PREC E
Adverténcia:
e Quando um ifis ento é submetidd a S excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
u utilizaca@.n revista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
idos.

utilizagao in
como dano%&
e Ains gx pria do dispositivo pode levar a complicagdes do tecido mole e/ou 0ssos.
e Q,instrdmento tem d s@ 0 a rpm que sejam geradas a mao ou com baixa velocidade.

Atencao:

e Os instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

e N3o utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Nao reutilize instrumentos cirtrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensodes anteriores.

e N3o afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias criticas que
ndo podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.
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e Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afetar a
esterilizagcao a vapor.

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetracao do vapor e respetiva esterilizacao a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos

governamentais para o manuseamento e eliminacao adequados de material cortante.
EFEITOS ADVERSOS @

*
Os possiveis efeitos adversos incluem:
e Dor, desconforto ou sensacoes anormais, danos nos nervas’ou nos tecidos moles, ne do 0sso ou
tecido, reabsor¢do dssea ou cicatrizacdo inadequada devido dévido a trauma cir,
e Sensibilidade ao metal, reagdo histoldgica, alérgica d orpos estr, [tante da

implantagao de um material estranho. Consulte o ento «MetalkSensitivity Statem ¢
(Declaragao sobre sensibilidade ao metal) em w#w.acumed.net/ifu.

XS
TECNICA CIRURGICA \
V iizacdo segu@z deste
n
dnter infom@

A Acumed sugere uma ou mais Técnica
sistema. Consulte as nossas Técnicas

e seguraﬂ ntes.
ipam-se a ser@os por cirurgides
e operagﬁe%i ar. Antes do tratamento, o

plet nte todas assi 0es e comunicar ao paciente

néas fornegidas$, ificltiindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
eitos adver: tamento proposto.

todas as informag piedicas relev
(informag0es de seguranca) e possi

Consulte as versdes mais rec das Instrugges ilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estao sujeitas a alte ontacte a Ac um agente autorizado para solicitar

qualquer informagao a

VIDAUTIL ¢ \ Q
e Os instéu \utilizéveis poﬁ m tempo de vida Util limitado. Antes e depois de cada
izav
S

devem ser inspeccionados, sempre que aplicavel, a fim de

umentos regtil
o afiados, , danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao e para
in egridaz& anismos de ligacdo. Devera prestar-se especial atengdo aos

dores, as os instrumentos utilizados para cortar ou para a insercao do implante.
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ESTERILIDADE

e Os instrumentos podem ser fornecidos estéreis ou nao estéreis, conforme indicado no rétulo.

e Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizados antes da utilizacdo.

e Os dispositivos adquiridos e recebidos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiacao gama de
25,0 kGy para obter um nivel minimo de garantia de esterilidade de 10°®.

D

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanio, acodhokidave
varios graus médicos.

uminio, siIi@utros poh’@a
O

L 2

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNICA Q \
e Os instrumentos destinam-se a utili ipla, exceto s ifiCados no rd I sendo de

apenas de utilizagao Unica.

e Os instrumentos de utilizacao 4mica m-se a eliginagdo apds a utiIiz@ Unico paciente
durante um Unico procedimeft
| Q

« N3o reutilize os instrumeptes de utilizacio L’micg e aumentar os de falha e contaminagao
cruzada.

e Os instrumentos de Ultipla desti -sé'apenas a s izados num Unico paciente e num
Unico procedime as necessitarem cessament
e Os instrumentos ¢ Zacao multipla imi@ ), como b@ ndris, tém uma vida Util limitada.
i Itipla se o respetivo desempenho se

Substitua imediata
tornar inadequado.

e Os instrumentos de utilizacao ipla potenciglm ntaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissiv o devem \& sados para reutilizagao.
IMPORTANTE

e As brocas par, erto 0sseo encant onm’veis em varios tamanhos, pelo que é importante
seleccionar a broc a enxertoéxq se adequa tanto ao tamanho do paciente como ao local de
% riscos*€ mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a

¢ Protejg entos contx
. Giki impe o excesso de contaminacao dos instrumentos e evite que a sujidade
S ; sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de

forma fiavel. Transporté\gs instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente
possivel ap0s a utilizagdo.

e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugao salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de todos os implantes
nao utilizados.
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PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formacao e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecdo individual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE * @

imizar a
eficacia da esterilizagao.

Inspecione os implantes para verificar se estdao contaminados com sangue ou tegi
caso afirmativo. Nao processe implantes contaminado

Previna a corrosao do instrumento minimizando o cofitact olugdes am iodo, cloro,
solucOes salinas ou outros sais metalicos. ¢

Previna danos na camada de anodizacao protetfra nos instrumentos de alumifio evitando.@ tacto
com solucdes <4 pH e >9 pH, especialmente as tiverem carba e’sédio ow hid @ e

sadio.
O processamento repetido de metais anodizados,pode fazer co@as cores se \am, mas tal
nao afeta o funcionamento do disp@§itive
Evite os agentes de limpeza que ca % Jeidos, uma e podem des e coagular proteinas
(fixacao). %
Os detergentes enzimaticos uados para di@ ontaminacaoy: de proteinas.

- Utilize um detergent imaticodde pH neutre®

- Utilize uma solugao pumosa para @a visibilidade*do dispositivo durante a limpeza.
Siga rigorosamentesas,i s do fabric eldtivas a segusan rmazenamento, mistura,

exposicao, t ura, substit% eliminacao de agentes de limpeza.

qualidade da ag
adgs om agent falopatia espongiforme transmissivel
tilizados. Estas iRstrugoes de processamento nao sao

Os dispositivos pake
(EET) nao devem sefprocessados
. Respei dimentos hospitalares, as diretrizes
rnamentaiK nuseamento e eliminagao de dispositivos
E

Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbia
e

ine-0s em

adequadas a inativacdo de agen
clinicas e/ou os regulamento
potencialmente contamin
Agua de rede public sulte o AAMI TIR34*"$empre que for indicada a utilizacdo de agua da rede
publica. A dguadar aé normal agua municipal ou da torneira, mas podera ser

necessario um tgatament®¥adicional paka PErmitir a respetiva utilizagdo.
Agua de eleV ureza: Consulte AMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de agua de
a

elevada pureza. a de eleva eza € sujeita @ um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganiico %b X0 com UE niv endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também

r cada nas faffipacopeias nacionais, hormas nacionais e protocolos hospitalares.

jon\for the Ad co Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avanco da
Instrumentacao Médica)RAgtagpara o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical deviges). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminacgao

elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizagdo.
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3. Coloque os instrumentos contaminados em solugao enzimatica* até ficarem completamente submersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.
Acione todas as partes mdveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.
Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. N3o utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.
- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizagao do liquido
7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:
- Limpe os instrumentos com todas as pecas soltas. Limpe os instrumentos desm S em
- Utilize um jato de agua para submergir areas dificeis, como superficies de co moalas,
bobinas, canulacdes, orificios cegos, ranhuras, dentg$ cortantes e partes flexivel a eliminar
- Acione as partes moveis e rode (se necessario)enqu frega par r que todas as
reentrancias sao limpas.
apropriado.
- Opcionalmente, limpe com ultrassons dur
limpeza por ultrassons com pH neutfg. Sig
s podera agra@varidanos anterio perf|C|e
8. Efetue um enxaguamento inlicialgdagante pelo menos IRutos utlllzan impa e macia da rede
publica no mten/alo de aalels as de 25 °C °F a 95 ° remover todos os vestigios

ouh

als m|n ndo uma s va de
S instrugoes ricante de p e limpeza

concebidos para serem desmontados. \‘
ct
qualquer sujidade resistente.
- Limpe cuidadosamente as partes canulad#s e as aréas dificeis an ma escov.
por ultrassons e do detergentg
Importante: A limpeza por u@

- Submerja cg mecanlsm
9. Repita os passo terlo caso pers uos visiveis.
10. Efetue um enxag to final du ef§ menos t|||zando agua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras imp sentes na de publica. Nao utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois m Interferir,cond"a €cao e a esterilizagao.

- Acione todas as part
- Preste especial at

anulagoes ems cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de

- Enxague s pelo me 0S zes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a hdm %m excesso ntos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os in secar co ente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagcao e os
dispositiv o contlnu s apos o periodo de secagem.

* A limpezam oi validada zando 0 agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentr

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os passos de
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instrucdes
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfegao.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfecao térmica num instrumento
de lavagem-desinfecao em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou normas
nacionais equivalentes.
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e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificacao.

e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

e Coloque o cabo de roquete em T de enxerto 6sseo (BG-8043) num cesto de rede compativel com o
instrumento de lavagem-desinfegao.A desinfegao térmica foi validada* para Ao >3000 (durante, pelo
menos, 5 minutos a 90 °C).

* O processamento com o instrumento de lavagem-desinfecao foi validado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pecas colocadas adequadamente, com avaliagdes recomendadas, conform
indicado na norma EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 utilizando um instrumento de lavagem-desinfegao

STERIS Reliance Genfore e o detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X. .

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

e Inspecione visualmente todos os dispositivos sob ilumina@faogtormal para se as e que a limpeza

foi eficaz. Preste especial atencao a todas as areas dificei
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem 0S. Q ¢
- Substitua os instrumentos que ndo pudergf ser limpos. Q

e Inspecione os implantes e os instrumentos paka vefificar se ha dano uperficie, com ,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivostafetatios.

e Avalie se os instrumentos funcionam noffpalmente¥Acione tod@rgas e mecani Ne igagao.
Preste muita atencao aos transportag , mandris g ntos utiliz a cortar ou
para inserir o implante. Avalie de f ica se estao s, afiados ou corrolgdos.“Substitua todos os
instrumentos cujo desempenh

- Substitua um instrumen iver embotada%da, fissurada ou tiver
- Passar um pano de @‘ , ajudar a Mlascas e fissuras.
e Verifique a legibili ] scalas de referéncid. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.
S@rme necessario para assegurar o bom
izagao. &
e A lubrificagdo («odleo para ins

e Repare, substitua
») pode a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base e, 6leo ou s estes interferem com a esterilizagao a vapor.

funcionamento antes de proced
Utilize apenas um lubrificafte @base de agua destinado a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com

esterilizagao a vapor. U lubrificante cordo com as instrugdes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for saria diluicdo
e Reponha totaim&oi tabuleiros do sistema
de roqu enxerto 6sseo (BG-8043) pode ser realizada, embalando-o

o A esteriliza(;éo\e
individyal guindo os mét de esterilizagao abaixo.

A S

o Efetue a esterilizacao Qa autoclave de remocao de ar dindmica (pré-vacuo).
- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade nao é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifiqgue-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
¢ Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a secagem.
e Consulte as instrucoes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacao, calibracao,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.
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e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensagao.
e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avango da
Instrumentagdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacao a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de satde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Importante:

o A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Gari\&Q

Esterilidade de 10 exigido para o sistema. \

itivos que tenhar@limpos de acordo
dispositivos €sta rretamen'Q ®

- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos par:
com estas instrugdes e que estejam completa
- Os parametros de esterilizacdo s6 sao valido

utos

1 Utilize embalagens/involucros d S equados aos parametros de ciclo recomendados nestas
instrugoes e de acordo com a acionais. Consult em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizagdo rigi sculap®.

2 Os dispositivos sdo co iS\com a exposica nte 18 minutos a 134 °C.

e pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um

* A esterilizagdo foi ¥alidada um estegili
invlucro KimGu3td KE600 One-Step.
’\6 {&
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INSPECAO POS-ESTERILIZAGAO

e N3ao guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes nao estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizagao pode
comprometer a barreira estéril.

estéril tiver sido comprometida. *

CONDI(;6ES DE ARMAZENAMENTO @
¢a pretecdo contra oeira@
4

Os dispositivos devem ser armazenados numa area que for, ase Q *
0\‘ >

- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
o Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se@

temperaturas/humidades extremas.

N/ 2
O & &
O X
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Glossario de simbolos

p . EN ISO
Simbolo Descricao
< 15223-1
Consulte as instrugdes de utilizagdo eletréonicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencdo

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril
=

Data de validade

REF Nidmero de catdlogo

LOT Cédigo do lote 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Data de fabrico @ 513
N&o reesterilizar 5.2.6
® N&o reutili 5.4.2
I\gwo ize se a embalage ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ utilizar o. istema de b%ste do produto ou a embalagem estiverem 528
idos
do: A lei feder@lldos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo @ a registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcagdo CE de’conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada
do numero de identificagdo do organismo notificado responséavel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Benimplantatsystem

SV Dessa anvisningar dr avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING
Acumeds instrument for bentransplantat ar utformade for att rda transplantat av be

hoftbenskammen, distala radius och distala I&rbenet vid forf som kraver aut
bengraftmaterial.

glost

ANVANDNINGSINDIKATIONER
Dessa instrument skérdar spongidost benmaterial fr 0 , radlus ocﬁrbenet

. @; ransplantati
KONTRAINDIKATIONER é

Aktiv eller latent infektion
Sepsis

Otillracklig benmangd : osteoporo
I|ghet \
folja varda ar efter ing

@
,z;x

[

VARNINGAR OCH FORSIKTIG

Varning:

e Brott eller skada pd i t och vavn da kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for has t, tat benstru Iampllg anvandning eller ocavsedd anvandning.

e Inkorrekt inft %strument Ie komplikationer i mjukvavnad och/eller ben.

e Instrumente vandas vi nshastigheter som genereras antingen for hand eller med en
Iéghastgh%

Forsiktigh t

e instru t ar endas @for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte den sterila kten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

o Ateranvind inte kirurgiska instrument for eng@ngsbruk. Det kan intréffa ett plotsligt fel pd instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan &terstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.

e Blockera inte hal i I&dan eller pd brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan paverka dngpenetrering
och sterilisering negativt.
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e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledare, skarverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestammelser for lamplig
hantering och kassering av vassa foremal.

BIVERKNINGAR
Madjliga biverkningar omfattar:

e Smarta, obehag, onormal kansla, nerv- eller mjukvavnadsskada, ben- eller vavnadsnekro
benresorption eller otillracklig lakning p& grund av kirurgiskt trauma.

e Kanslighet mot metall samt histologisk, allergisk eller annan negativ reaktion mot fra m opp kan
intraffa efter implantation av en frammande kropp. Se vért dokument "Metal Sensi tatement”
(Meddelande om metallkénslighet) p&d www.acumed.net/if

KIRURGISK TEKNIK
Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker f@f att stodja saker och ekt|v vandnlng Q
system. Se vdra kirurgiska tekniker pd www.acunfed.aét. 6

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla vi sake

informatlo

Viktigt: Instrument i detta dda att an av lampligt t och kvalificerade
kirurger i operationsmiljo. K kommendera a och se tilla alla anvisningar
fére behandling och m en om eve vant medicins rmation som
tillhandahalls hari, |nk andning, be ar (sakerh%matlon) och eventuella
biverkningar av d

Anvand de senaste
eftersom de kan h
ytterligare information.

ats. Konta nk d eller representant for att begara

!

behandling
nerna av bruksan gen och@ jon om kirurgiska tekniker

HALLBARHETSTID
e Ateranvindningsbaray ent har en insad livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
éteranvandnlng ra instfiment insp d avseende pa skarpa, slitage, skador, korrekt
rengoring, ko?r och integrit d opplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas
forare, bor mstrumer& nvands for att skara eller till implantatinféring.
STERILIT \
instrurment kan tillhanda antlngen sterila eller icke-sterila enligt vad som anges pd markningen.

e Icke-sterila enheter ar aysedda att steriliseras fére anvandning.
e Enheter som kops och levereras sterila utsattes for en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
erhdlla en miniminiva for sterilitetssakring pd 10°°.

INSTRUMENT


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/

@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 106

MATERIAL

Os instrumentos sao fabricados a partir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK
e Instrument &r avsedda for flergdngsbruk sdvida inte annat anges pa markningen. Q
e Instrument for engdngsbruk &r avsedda att kasseras efter anvandning pé en enda pati €
enda ingrepp.
o Ateranvand inte instrument for eng8ngsbruk eftersom det
korskontamination.

n oka riskerna for fel
e Instrument for flergdngsbruk ar endast avsedda att a pd.en enda patier@ett enda ingrepp
innan de kraver bearbetning.

e Instrument for flergdngsbruk (begransat), t.ex. brotschar, h %ad livslangd. *
omedelbart ut ett instrument for flergédngsbru restahdan blir otillsackli
i giform

¢ Instrument for flergdngsbruk som potentiellt 7 gfér évesfér@)

encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for, dteranvé \
VIKTIGT &%

e Borrarna for benimplantat finns tillga ai olika storlekar et ar vikti ja den borr som

och_skérdestallet.
e Skydda instrument frén re @ror for att fdr@v frestningsko %oner som kan leda till
instrumentfel.
e Nara anvandningsstall av kontaminati instrumen%brhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrume g vard konta% eller intor% ar sarskilt svdra att bearbeta pd

ett tillforlitligt sat Sportera kontaminer. instrument_f¢ etning sa snart som mojligt efter
anvandning. 2

e Undvik I&ngvarig instrumentkontakt jod och koksaltl

e Hantera och transportera nedsmuts instrumen% att som undviker kontamination av eventuellt

passar saval patientens storl

oanvanda implantat.

BEARBETNING
: ingsperso
lamplig personlig
VIKTIGT

o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera steriliseringens
effektivitet.

e Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kassera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

e Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med l6sningar innehéllande jod, klor och
koksaltlésning eller andra metallsalter.

maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
utrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.
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e Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsskiktet p& aluminiuminstrument genom att undvika
kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, sarskilt om de innehaller natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Upprepad bearbetning av anodiserade metaller kan orsaka att féarger férsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion.

e Undvik rengoringsmedel som innehdller aldehyder eftersom de kan denaturera och koagulera proteiner
(fixering).

e Enzymatiska rengéringsmedel ar mycket lampliga for att avlidgsna proteinbaserad kontaminatio

- Anvand ett enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH.
- Anvand en ldgskummande l6sning som mojliggor enhetens synlighet under rengéripng.
o F0lj tillverkarens anvisningar noga for sakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, e (N stid

temperatur, byte och kassering av rengdringsmedel.
e Enheter som potentiellt kontaminerats med smittdmnen faf éverférbar spongifom pati (TSE)
g

ska inte bearbetas eller dteranvéandas. Dessa bearbetni |sn gar ar inte 13 for inaktivering
av TSE-smittdmnen. Uppmarksamma sjukhusproce er natlonella

bestammelser for [amplig hantering och kasserin eter'som kan var merade
smittamnen.
o Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisgi nvanda offe aften. Offentli e ar
andllng for lampligt

vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten so krava ytt
att anvanda.

o Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* iSRing att anvan i atten. Kriti n ar avsevart
behandlat och har mycket 13gt orgz i ed en en 0 |v under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kan d@ven sp onella far éer, nationella s r och
sjukhusprotokoll. % Q

* Association for the Advan dical InstnﬁiI (AAMI) (Foére n for avancemang inom

medicinsk instrumenterin for att om edicinska %ter (Water for the reprocessing
of medical devices). Q :2014/(R)20474Aslington, VA. 6
MANUELL RENGORI @

1. Skoélj de kontaminerade instr nder r|nn ranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

Kassera eventuellt anvanda |

Placera de kontamingr
for att minimera I6sni
Ror pa alla rérliga delar for att 13
Bl6tlagg unde io (10) m
Skrubha ten med en mj ste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal

eller@n I-%erkande a n eftersom dessa kan skada ytan.
ub mstrume Ojligt nar de ar helt nedsankta fér att minimera vatskestank.

ument avsedda dast engdngsbruk.
nzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen

Wi

medlet fa kontakt med alla ytor.

ouh

N

trument k sarskilt beaktande.

- Rengor instru ed alla delar l6sa. Reng6r instrumenten demonterade om de ar utformade
for att demonteras.

- Anvand en vattenstrdle for att floda rengoringslosning in i svartillgangliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skérblad, och rérliga
delar for att spola ut innesluten smuts.

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstalla att alla halrum ar dtkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omrdden noga med hjalp av en lamplig borste.
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- Alternativt Iagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengéringsldosning med neutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisningar fran tillverkaren av ultraljudsreng6ringslésningen och ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka pa grund av ultraljudsrengoring.
8. Utfor en inledande skdljning i minst 3 minuter med rent och mjukt kranvatten i temperaturintervallet

kan

25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avlagsna alla tecken pa kontamination och rengéringsmedel.
10. Utfor en slutlig skdljning i minst 1 minut med kritiskt vatten for att avlagsna mineral&
r&
- ROor pd alla rorliga delar.
11. Avlagsna 6verbliven fukt fran instrumenten med ijalpaav en'en, absorbe@(h luddfri duk. *
12. L3t instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilis&ging octvenheter ka: f i vata
and

Viktigt: Automatiserad rengd verimanuell reng¢ . Dtfor alltid ti%s eg for manuell rengéring

ifng K nuell reng@rin j uttryckligen anvishingar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enhete

- ROor pd alla rorliga delar.
orenheter som finns i kranvatten. Anvand inte koksaltlésningar for slutlig skéljning e
- Beakta sarskilt kanyleringar och blindhdl samt gd
efter torkningsperioden. * .
dhanvandning av eardméssig c@r diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfekto N ISO 15883:1 ogh N ISO 15@ motsvarande nationella standarder.

- Spola ur kanyleringar och komplexa mekanismer.
9. Upprepa tidigare bearbetningssteg om synliga kontaminationsrester férekommer. s Q
stora desinfektion och sterilisering. \
ch_leder mellan i@ssade ytor.
- Skolj kanyleringar minst tre gdnger med en sp till 50 ml)
* Manuell reng6ring validerades med hjalp aw STERI ystica 2X e Enzym &
Cleaner. V K
DISKDESINFEKTOR: AUTOM QNGGRIN @DESINFE@‘I
e Avlagsna alla implantt om en smo fas komme indas.

e Bearbeta alla brickor som tagits an.
nsplantat G% en natkorg som ar kompatibel med

e Placera T-sparrhandtaget for
diskdesinfektorn.
for en Ag > 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).
* Bearbetning med diskde tor validerad llsténdigt lastade brickor med alla delar lampligt

e Varmedesinfektion har validera

placerade med rgk@imenderade utvé ligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med
anvandning av di infektorn ST eliahce Genfore och det enzymatiska rengéringsmedlet STERIS
Prolystica 2X. 6

OKNING FO s@ RING
e Undersok alla enheter under normal belysning for att sdkerstalla att rengéringen var effektiv.
d alla

Var uppmarksam p artillgéngliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pd nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
e Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som ar skadad.
e Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
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implantat. Bedém dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.
e Undersok alla skarande kanter med férstoring.
- Byt ut ett instrument om en skarande kant inte &r vass, om kanten har sprickor, skdror, veck eller
pd annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptacka sprickor och skaror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.
e Bekrafta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.
e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drif fore

sterilisering.

e Smorjning (“instrumentmjolk™) kan oka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anyé
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stora angsteriliser % ind
endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och gsterilisering.

a

e
ritiskt vatten om s avs.

an utfora 2& forpacka det
Q ’
O O
iskipavlagsnand (férvakuum 6\
deras inte.

(snabb) rek@mmenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns m al bgrans inte O ids nar flera sat enheter steriliseras.

e Stapla inte behallare pa vara rsom det kan‘g ra penetration av a och hdmma torkning.
i lig installation, *kalibrering, anvandning och

i mstempera%&phantering. Detta m6jliggor saker
Ssta industriphexist.ex. ANSI/A@4 :2017*.

* Association for the Advancement o iC Instrument& I) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Om de'guide for a iliS€fing och steriliseringsgaranti i
in

Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anva
e Fyll pd systemets brickor och korgar.
e Sterilisering av T-sparrhandtaget for bentransplant
separat och folja nedanstdende steriliseringsmet

STERILISERING
o Utfor sterilisering med en autoklav for.d
- Angsterilisering med sjélvtryc

- Sterilisering for omedelbar a

fortgdende underhall.
e De steriliserade fopefie

sjukvardsanlaggningar (Comp guide to ization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Adli n, VA.

e Foljande tabell wisar minifiparametr @/aliderade* for att uppnd en nédvandig
sterilitetss'akrﬁ\é & 106 for, m
Viktigt:

N' sparametraﬂendast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar

arerdentligt torfa

liseringspa

ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslddor fran
mer som anges i tabellen.
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Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Forvaringsvaskans artikelnummer: BG-8070
Tillstdnd': Inlindat

. . 132°C
Exponeringstemperatur och -tid: 4 minuter

. . 134°C

- 2.

Exponeringstemperatur och -tid*: 3 minuter
Torktid: 30 minuter

pliga for cykelparametra
GL#6 pd www.acumed.n

1 Anvand steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbeh6r som &r.
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestémmelser. S
Aesculap® styva steriliseringsbehdllare.

r'Sterilisering i

2 Enheterna &r kompatibla med exponering i 18 minuter vi °C.

*
* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumgsterilisatofia STERIS Amsco 3028 Vacamati
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Ste ¢
UNDERSOKNING EFTER STERILISE

0\
e Forvara inte eller anvand inte steri @ rom de inte® &

- Fukt underlattar mikroo is verlevnad. Q
- Kvarbliven fukt pd insla inneslutna pradu efter sterilisering aventyra den sterila

barriaren.
- Fukt kan korrod och gora va nter trubbiga.
e Undersok den sterj or tecken a. Anvand i r ten om den sterila barridren har
aventyrats.
) \
FORVARINGSFORHALLAND \@'

Instrumenten ska férvaras pa e dar de ar sky@mot damm, skadedjur, extrema temperaturer och extrem

N
. \@ \\.
s\O
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

Dubbelt sterilt barridgrsystem

O
Icke-steril
=

Utgangsdatum V'S
REF Katalognummer :
LOT Satskod 515
EC |REP /| | Godkénd representant i /EU 5.1.2
MD 5.7.7
u % 5.1.1
&l Tillverkningsdatum @ 513
Omsterilisera inte \ 5.2.6
® i 5.4.2
@ och se bruksanvisningarna/anvénd inte om 528
pro packning &r dventyrad
Rx O Inin:t;\l;elaé;ks:rftning iu ransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109

arkorssymbol
Acumed.

CE-markning$®
for det anmalda

gistrerat varumarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

Oljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mé&rkning kan atfoljas av identifikationsnumret
rgan som &r ansvarigt for bedomning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

KEMIK GRAFT SISTEMI

= Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \

Acumed kemik graft araclar otojen kansell6z kemik grafti materyali gerektiren prosedurt& iliyak krest,
distal radyus ve distal femiirden morselize kanselléz kemigin @9 igin tasarlan

KULLANIM ENDIKASYONLARI ¢
Bu araclar iliyak krest, distal radyus ve distal femigdengkanselloz kemigi akta ve ke‘mik asl

gibi bir baska cerrahi prosediir ile birlikte kullanma

Aktif veya gizli enfeksiyon
Sepsis
Yetersiz miktarda veya kali
5|yet|

Yumusak doku veya @
Ameliyat sonrasi ba ‘ arini takip e% eyen vey. Myen hastalar

‘ @E
UYARILAR VE ONLEMLER \

KONTRAENDIKASYONLAR OV

osteopor

Uyar:

e Bir enstriiman asiri yuklgrepasiffhizlara, yoéu%ge, uygunsuz veya kullanim amaci diginda
kullanima maruz bir enstrima rilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Aygitin hatal e sokulmas! yumysa u ve/veya kemik komplikasyonlarina yol acabilir.

e Cihaz eIIe ve Izda galls& atkap ile kullanilmaldir.

Dikkat: é &d
. Umanlar yalniz oktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Son ma tarihi ril Urdnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi @gstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, 6nceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uglarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullanildiktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz etmesini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.
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e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstriimanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici Grtinlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane prosediirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya
devlet diizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer alir:

e Agrn, rahatsizlik veya anormal hisler, sinir veya yumusak doku hasari, kemik veya doku nekrozu, ik
rezorpsiyon veya cerrahi travma nedeniyle yetersiz iyilesme.

L 2
e Yabanal bir materyalin implantasyonu nedeniyle metal hassasiyeti, histolojik, alerjik v x yabanci
materyal reaksiyonu. www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity Statement%ﬂl ssasiyeti

Bildirimi) adli dokiimanimiza bagvurabilirsiniz.
CERRAHI TEKNIK QZ .
Acumed, bu sistemin givenli ve etkili kullanimini d icin bir veya\birden fazla Cerrahi @nar.
www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerim vurabilirsiniz. * *
Onemli: Cerrahi teknikler dnemli giivenlilik % ilir. @ \

Onemli: Bu sistemdeki enstri gitim almig ifiye cerrahlar

\ pizca uygun sékild
tarafindan, bir hastane ameli aminda kullan oneli istir. Tedaviden
yup'tamamen si/Ve dnerilen t
mleri) ve ol% kiler gi

once cerrahin tiim talimatla in kullanimu, ilgili

t%rada ulan ilgili tibbi bilgileri

Kullanim Talimatla 2 Cerrahi Teknikleri glncel versi%wa bakin; bunlar degisiklige
: ileiflle iletisime gegin.

; L
KULLANIM OMRU @,
e Tekrar kullanilabilir aletle I bir kuIIanlm\ vcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her
inli

kullanimdan 6nce ve so gun sekilde@ k,‘asinma, hasar, temizlik, korozyon ve baglanti

mekanizmalarinin bu U-agisindan in elidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya

implant takmg iWanl n aIetIe% zen gosterilmelidir.

i (izere steril veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

adan Once sterilize edilmelidir.

e Steril olarak satin al alinan cihazlar, 10® minimum sterilite glivence diizeyini elde etmek Uzere
minimum 25,0 kGy doz ama I1sinina maruz birakilmstir.
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ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriimanlar; cesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliminyum, silikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtiimedigi siirece birden fazla‘ez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmigtir.

Tek kullanimlik enstriimanlar, tek bir islem sirasinda tek bighastada kullanildiktanssenraatiimalidir.
Tek kullanimlik enstriimanlarn yeniden kullanmayin; bu, Basassizlik ve capraz bulagfmalriskini artirabilir.
Birden fazla kullanimh enstriimanlar, yalnizca tek birdiastada vefisleme gerelditmeyeh tek bir islemde
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Matkaplar ve raybalar gibi birden fazla kez (sinuflt) kullanfabilen enstréimanlarif sinirli bir kullamym omri
vardir. Performansinin yetersiz kalmasi durum@ndé birden fazla kullahimiyenstrimanian derhal
degistirin.

Bulasicl siingerimsi ensefalopati (TSE) ajahlari bulasmis olma ol@sgigbulunan birdgh fazlaykullanimh
enstrimanlar yeniden kullanilmak iz€re‘glenmémelidir.

ONEMLI

Kemik grefti matkaplari gesitlibgylar@la sunulmakta@lup,fhem hastanin hemn d&alim yerinin boyutuna
uygun kemik grefti matka@biin secilfnesi 6nemlidir.

Enstriimanda basarisizli§a#fol acabilecek stres Kansaftrasyonlariniéonlemek igin enstriimanlar gizilmeye
ve kesiklere kars koftyumn

Kullanim noktasinin yaniida: Enstriimanlarinfiizerindeki fazla kif'silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veyaykurufus kir bulunah enstriimanlar ile@uyenfif bir bicimde islem gerceklestirmek gok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlengn @nstiiimanlar mipdkui,olanh en kisa stirede isleme agamasina
aktarin.

Enstriimanin iyot ve salin ile uztig 8ureli temasindan Kagmin.

Kirli enstrimanlan kullanirkemwe tasirken, kullanfignayen implantlara kir bulagmasini 6nlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli} Islemedengordmiutpersonel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarfa calisirken uyigumykisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

Mikrobiyal biiylimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum diizeye gikarmak igin
isleme adimlarini hizh bir bicimde gergeklestirin.

Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlari
atin. Kirli implantlari isleme almayin.
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o Iyot, Kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda
asinmay!i onleyin.

« Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak iizere, pH diizeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temastan kaginarak alliminyum enstriimanlar (izerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.

¢ Anotlanmig metallerin tekrarli bir sekilde islenmesi renklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmaktan kacinin. 0

e Enzimatik deterjanlar, protein bazl kirleri gevsetmek icin idealdir.

- pH bakimindan nétr enzimatik deterjan kullanin.
- Temizlik sirasinda cihazi gérebilmek icin az kdpuren bir sollisyon kullanin.

e Temizlik maddelerinin giivenliligi, saklanmasi, karstiriimas#f su_kalitesi, maruziye
degistirilmesi ve atilmasi ile ilgili Uretici talimatlarini di i bir sekilde takip edi
¢ Bulasial stingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bula g1 bulunaf™ej islenmemeli veya
yeniden kullanilmamalidir. Bu igleme talimatlari, etkisi Iestl@gln uygun ¢

TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cibézlarin dogru kullanimife atiimasi igin has
6u tipik

L 4

ere akhgi,

proseduirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/ve et dizenlemelerifie Dakif, *

e Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz is iginde AAMI bakin. Kulla
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancakkullanima uygun ola ﬂ eSi icin ilave |s egirilmesi
gerekebilir.

e Kritik su: Kritik su kullanmaniz |st AAMI TIR3 . Kritik s b|r aritim |§Iem|nden
gegmistir ve 10 EU/ml'nin alti n duzeyi il te cok dusuk e inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopeler Istandartlard ve fastane protokol e kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olab

* Association for the Advan f Medical I t|on (AAMI@I Cihazlan Gelistirme Birligi).

Tibbi cihazlarn yenid e yonelik s r for the re of medical devices).
AAMI TIR34:2014/( @ A rhngtoé @

MANUEL TEMIZLEME
1. Yilzeyde yogun kirlenmeyi igin Kirli r| akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
2. Yalnizca tek kullanimli k tasarlanm trimanlardan kullaniimig olanlar atin.
3. Solisyonun puskirm en aza mdwm@tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

sollisyonun*eici yerIe§t|r|n

4. Deterjanin tu ere tema ilmesi icin bitln hareketli pargalar galistirin.
5. Enaz Qn a boyunca isla etin.
6. Gorl ikintileri gidérmek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlari firgalayin.

diricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
aza indirmek igin, mimkinse enstriimanlari tamamen siviya batiriimig

durumdayken !
7. Bazi enstrimanlar 6zel dikkat etmenizi gerektirebilir:

- Enstrimanlar tim pargalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmigsa,
enstriimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kér delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su puskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi igin hareketli pargalari calistirin ve fircalama sirasinda (gerekirse)
doéndarin.
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- Kandl bulunan pargalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme sollisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

Onemli: Yiizey (izerinde daha 6nceden olusan hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

8. 25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliginda temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca ilk durulama islemini gergeklestirin ve tim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- BUtln hareketli parcalari galistirin.
- Kanulasyon ve karmasik mekanizmalarin icini temizleyin. *
9. Hala gorunirde kalinti varsa dnceki isleme adimlarini tekrarlayin. \
10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve diger safsizliklari gidermek igin kritik su Kullangrak’en az 1

dakika boyunca son durulama gerceklestirin. Son durula
dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel olabilir.

icin salin soIUsyonIa@ yin; bunlar
- BUtln hareketli parcalari galistirin.
- Kanulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere onta ylizeylegi arasindaki bagl *
noktalarina dzellikle dikkat edin.
acim) en az (¢ rdtayin. O
N R :

- Kanlasyonlari bir siringa yardimiyla (1
11. Temiz, emici, dokilmeyen bir bez kullanarak e

la nemi gi
12. Enstriimanlarin tamamen kurumasini bekieyin. kileyebilir ve% kuruma

siirecinden sonra islak kalabilir.
antre Enzim Yikama ve T@ ici kullanilarak valide

IﬁTMAL DEZENFEKSIYON
Onemli: Otomatik ten n ilk énce yukarida belirtilmis

olan manuel temizlik temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon faak i i i ekilde takip edin.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2
edilmistir.

YIKAMA - DEZENFEKSI

e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 158 andartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde s \ | dezenfeksiyon donguisu yardimiyla cihazlari
isleme alin. \

e Yaglama asamasi uygulapnagaksa tiim implantlari rin.

e Kasadan cikarilan ti i isleme ali

e Kemik Grefti Cirgich T Kol&(BG-8043) cldezenfektdr ile uyumlu bir tel sepete koyun.

o Termal dezerife n, Ao >3000,ic edilmistir* (90°C'de en az 5 dakika).

* Ylkama-d%ze i makinesi ile | STERIS Reliance Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve

STERIS Rro Enzimatik Peterjan kullanilarak tiim parcalari uygun sekilde yerlestirilmis, tam dolu
iler i edilmistir; f ilen degerlendirmeler EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'de

STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin normal isik altinda tiim cihazlan gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlar daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlari degistirin.
 Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazlan degistirin.
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e Enstriimanlarin diizglin galisip galismadigini kontrol edin. Tim pargalari ve baglanti mekanizmalarini
calistirin. Sartculler, matkap uglari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara 6zellikle dikkat edin. Bunlari aginma, keskinlik, dizliik ve korozyon agisindan dikkatli bir
sekilde degderlendirin. Olmasi gerektidi gibi calismayan enstriimanlari degistirin.

e TUm kesici kenarlari buytteg yardimiyla inceleyin.

- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlamig, yuvarlatiimis veya bagka bir sekilde deforme olmugsa
enstriimani degistirin.
- Kenarln Uzerinden pamuk bir bezle gegmek yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimcrglabilir.

¢ Sterilizasyon islemine gegmeden énce enstrimanlarin diizgin gallstlglndan emin olma
enstriimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim 6mrin{ uzatabilir. Silikon bazh yaglay! veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Jalnizca cerrahi enstri ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis aglayici yaglar k@ Yagdlayici yadi
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyrelt liyse Kriti
¢ Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.
e Kemik Grefti Circirli T Kol (BG-8043) sterilizasyghu, tek basina bagim oIara aketleyer dak|
sterilizasyon ydntemlerine uyarak yapilabilir. é
STERILIZASYON V @
e Dinamik hava cikarma (6n vakum) eknigi ile sterilizasyon islemini g &fclnn
- Yergekimi replasman steg avsiye edilmez. @
- Hizh (ﬂash) sterilizasyo edllmez. 5

nirnin aglimadigindan emin
olun.

maksi
e Konteynerleri Ust i ; bu, buhar z etmesini \ﬁéyl engelleyebilir.

e Sterilizatdr Ureticis d Iar|na bakin ve ru kurulum yon, kullanim ve slrekli bakim

uygulandigindan &min oltin.
e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6nc oda smakh& Imalidir. Bu da glvenli kullanimi ve

yogunlasmanin dnlenmesini sag
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi t durumd @1 en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.
* Association for the Advanc Medical Insi& ion (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Sadlik tesislerinde buharla asyon ve s@ glvencesi igin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
t

steam sterlllzatlon nd st assurance in care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

. Asagldakl | em igin g % rilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
eler

mum parar( sterilmektedir.

ri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan

- Sterilizasyon param trelen yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca numaralari: BG-8070
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Durum?: Sargili
. . N 132°C
Maruziyet Sicakligi ve Siiresi: 4 dakika
. . N 134°C
2.
Maruziyet Sicakligi ve Siiresi%: 3 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika
1 Bu talimatlarda onerilen dongli parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortiisti Qr
7

kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresi

2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.
* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard -Step sargi

kullanilarak dogrulanmistir.
Q ’

anmayin. ¢ . O
uriinler Uze@@lan nem, s@ere zarar
arlar agindir

gini inceleyin. ‘Steril"bariyer zara@ij se arinu

STERILIZASYON SONRASI INCELEME

¢ Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin ve
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini des
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya ola
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus ke
e Steril bariyerde hasar belirtilesiFtlup ‘0lms
kullanmayin.
SAKLAMA KOSULLAO Q %
Cihazlar toz, hasereler ve asiri scakk/né@ruma sagla@da saklanmahdir.

S


http://www.acumed.net/ifu
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Acgiklama
¢ 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

weww.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE|R irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

O
Steril degildir
=

Son kullanma tarihi

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Alru i yetkili temsilcisi

Tibbi cihaz 577

Ureti % 5.1.1

@ 5.1.3

5.2.6

Uretim tarihi

5.4.2

talimatlarina bakin/trtinlin steril bariyer

5.2.8
ullanmayin

MD
ol
]
Yeniden sterilize
@ |
®
Rx O

BD federal yasalari, ihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

larin emri ile abilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

Reticle, Aglim cillt bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte goérulebilir.

CE uygunlukgareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurimu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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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 in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
questions patients may have about the use of the products described infthe.
the appropriateness for their own conditions should be directed to tl‘ir
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