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TENSION BAND PINS

e sizes of implant nces. The surgeon must select the
size that bes the patient’s requirements for close

IMPLANT INFORMATI%&SE Physiological dimensions

DESCRIPTION: Tension Band Pins are designed for use with 4 Isa”def:; 5 mte;""nfg a:eqt‘)‘:ttfvjé’f?ﬁg CQ:;“;;%E:;
cerclage wire during tension band pinning. the atient, t RO tant me formation given in this
cument sl be oon the patient.
INDICATIONS: Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation
in tension band wiring procedures. suU NSTRUIﬁ‘ FORMATION FOR USE:
this system may be single use or

| nts provi
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for th G ;
active or latent infection; sepsis; osteoporosi %I quantl The user refer to the instrument's label to determine

or quality of bone or soft tissue and material s y. If mate wh et the instrument is single use or reusable. Single use
sensitivity is suspected, tests should be p rior to s are labeled with a "do not re-use" symbol as
implantation. Patients who are unwilling o % able of fo WI ed in the Symbol Legend section, below.
postoperative care instructions are contrain@i€ated for

le use instruments must be discarded after a single use.
devices. These devices are not intended for screw atg entor 9
al,

fixation to the posterior elements (pedicles) of the ¢ \ eusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

thoracic, or lumbar spine. after each use, reusable instruments must be inspected
$ where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting

IMPLANT MATERIAL SPEC|F|CAT| The 'mp|a”§0 mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
made of stainless steel per ASTM F1%\ \ bits and instruments used for cutting orimplant insertion.
SURGICAL INSTRUMENT N }N- SPECI (o WONS: The  gyRGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
instruments are made of vario es of steel, describing the uses of this system. It is the responsibility of the

titanium, aluminum, and polymers evaluated biocompatibility.
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surgeon o be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the

surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods, %o

age, ca hen a
sive loads, exeessive spee
@ntended u he patient

of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. Thedevice is notdesigned o withstan
the stress of weight bearing, load bearing, or excessive actiVity.

Improper insertion of the device during implantation cang
the possibility of loosening or migration. The patient mu

possible adverse effects of this implant. These
the possibility of the device or treatment failin @ 3

healing, and the possibility of nerve or soft tissue da
to either surgical trauma or the presence of the im
patient must be warned that failure to follow pos
instructions can cause the implant and/ or tre

implants may cause distortion and/or block iew of anat
structures on radiographic images. Theoﬁzonents o)
ing, or ration in

systems have not been tested for safety,
the MRI environment. Similar pro# ve been teste d
described in terms of how they may afely u post-
operative clinical evaluation RI equi

Pr. stresse
ﬁa?o a devic%
Q. ng. S str

fixation and/orloosening, stress, excessivgsactiy i i
bearing orload bearing, particularly if the @ xperiences
increased loads due to delayed union, nonwnioh, or in ete

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

SURGICAL INSTRUMENT S: For safe effective use of

nt breakage or damage, as well as
instrument is subjected to

se bone, improper use or
cautioned, preferably in

ith these types of instruments.

IMP@RECAU %An implant shall never be reused.
u

ting as ks asso

e created imperfections, which can
. Protect implants against scratching and
concentrations can lead to failure. Mixing

plant nents from different manufacturers is not
recomm r metallurgical, mechanical and functional
reasgh benefits from implant surgery may not meet the

xpectations or may deteriorate with time, necessitating
surgery to replace the implantor to carry out alternative

S
e care \ edures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e Users should wear appropriate personal protective equipment
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue (PPE).

damage due to the presence of an implantordue to surgical « All users should be qualifiedd§efsghnel with documented
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive evidence of training and ncy. Training should be

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or inclysive of current ap le*guidelines, standards and

N

excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant hefpital policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity, nO0dl Processin @
histological, allergic or adverse foreign body reaction resultng ) .
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft &ment: Seft bri brush, nefutral énzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis o eutr.
the tissue or inadequate healing may result from the presenge of Prepar ion usin ap water and detergentor
an implantor due to surgical trauma. c low the e ¢ cleaner or detergent
m ’ dations for use paying close
CLEANING: O . ion to the % exposure time, temperature, water
& ty, and% ation.
Implant Cleaning: Implants should not be re @ ed doese refully washihe implant manually. Do not use steel wool or
not recommend cleaning ofimplants provided, s . Implant abrasive'gleaners on implants.
provided non-sterile that have not been @’ ave becom 3. RinsdimMant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
soiled, should be processed according to e following: * p ater for final rinse.
Warnings & Precautions . e implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
¢ Resterilization of the implants should not be per d ifthe % tching the surface.
implant comes into contact with contaminatio '9. biolog ica\ rasonic Processing
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo%s the sin Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
use device (SUD) has been reprocessed by'an authori neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
facility who has received appropriaté (egulatory C|\%ﬂr cause additional damage to implants that have surface damage.
such. Clegnlng a SUP after it o ’ contact h n 1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
blood or issue constltutesr% g- &a cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
e Do not use an implant if thg sutface has 6‘6 ged. manufacturer’s recommendations for use paying close
Damaged implants should be carded.i
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attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.
. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.
. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.
Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.
Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

4.

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusabl
should occurimmediatel &‘
procedure. Do not allow nated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocess ss blood or debris should be

off to prevent, ry|ng onfo the surface.
fled personnel with documented
engy? Training should be
C pllca idelines and standards and

ospital

ents or accessories
pletion of the surgical

e Do not etal bru scounng pads during manual
cl cess
~ aning a th low foaming surfactants for manual
ing in o ee instruments in the cleaning solution.
Pre-wash 2 Coldtap water A aning ag must be easily rinsed from instruments to
prevent%ue
Enzy meWash 2 Wam ta e Mine il or silicone lubricants should not be used on Acumed
N ®
_ \t pH enzymatlc and cleaning agents are recommended
Warm tap water rOnt with leaning reusable instruments. It is very important that
Wash 1 5 N
(>40°C) 4 =85 \ kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.
Rinse 2 Wam D N/A @ e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
K formation, even if manufactured from high grade stainless
Dry 40 steel.

Instrument Cleaning: Acumed ﬁnts
must be thoroughly cleaned reuse f

below:

essories
e guidelines

All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.
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e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow detefg
contact all surfaces. Soak for a minimum of twen ’l&
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gentl§/ s
instruments until all visible debris is removedmPay special
attention to hard to reach areas. Pay speci

cannulated instruments and clean wnh

brush. For exposed springs, coils, or f‘features Floo
the crevices with copious amounts of ¢ g soluti

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush
visible soil from the surface and crevices. Bend
area and scrub the surface with a scrub brus
while scrubbing to ensure that all crevice eaned.

3. Remove the instruments and nnseth gh under,r @
water for a minimum three (3) mlnu y speci %n to
any hard
areas.
4. Place the instruments, ful ged a@ onic unit
with cleaning solution. Actuateall moveak s to allow

cannulations, and use a synng‘et

5.

reds.
.Igspect i
visible soil.

tion to an O
riate bott%
ate the pa\

detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes. :
Remove the instruments, ank in deionized water for a
minimum of three (3) minyt until all signs of blood or soil
are absentin the rinse m. Pay special attention to
cahnulations, and u@s nge to flush any hard to reach

ct instrum der nor. ighting for the removal of

een, rep @sonlcatlon and rinse steps

f visibl

above.

. R excess m rom the instruments with a clean,
0 ent non g wipe.
natlon a utomated Cleaning and Disinfecting
uctio

%matlc and cleaning agents at the use-dilution and
e recommended by the manufacturer. Fresh

should be prepared when existing solutions become
contaminated.

ce instruments in enzymatic solution until completely
ubmerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

Prepa

-} acumed’



Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimum of one (1) minute.

process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

. t
&
@ERILITY:

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer systems\are not recommended as the
only cleaning method for su instruments.

e An automated system%} ed as a follow up process to

mapual cleaning.

| ents should ughly inspected prior to sterilization
e effect ing. Q .

ooy

S vided sterile or nonsterile.

stel @nen
S &duct: @ product was exposed to a minimum dose
@O-kGy ga‘% adiation. Acumed does not recommend
C? erilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
amage incident must be reported to Acumed. The product
must no

sed, and must be returned to Acumed.

ded in an unopened sterile package provided by Acumed, all

1 Two (2) minute prewash with cold tap water
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap waterh
3 One (1)minute enzyme soak w
-
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2
5 Two (2) minute detergent wash with hot t
(64—66°C/146-150°F)
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse § \F
7 Ten (10) second purified water rinse with option ricant
(64-66°C/146-150°F) @ ,
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/ 2%

@erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
\al

ants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fullydoaded trays with
all parts placed appropriately.

2

Note: Follow washer/disinfector manufgsl‘g@}:cﬁons ex%’ ithy 5
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@ English—US/PAGE 9

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for Grav#y Dispacement Autoclave: NOT REGOMMENDED
specific sterilizer and load configuration instructions. Pre-Vacuum Autoclave: ‘oAxv

e Follow current AORN “Recommended Practices for Expasure Temperature: N270° F (132°C)
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI =~ \‘
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and postire Time: ) 4 minutes
sterility assurance in health care facilities. A R N

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl \\ry - NS Q‘U%
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7 *
2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterili b ¢ O

assurance in health care facilities.

N/
S L
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PKGI-26-J Effective 03-2019



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

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

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
.

located.
FURTHER INFORMATION: To request further material$
please see the contact information listed on this

document.

«

Consul;irstor use
. PN
-

e number

‘@;h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Tension Band Pinde er designet til at skulle
anvendes med cerclage stéltrad under tension band fastgerelse,

INDIKATIONER: Malleoler, patella, og olecranon fragmina
fiksation ved tension band metaltradsfaestningsproced U(O
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for er
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos ellg
meengde eller kvalitet af knogle eller blzdvae
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mis

overfglsomhed, skal der foretages testi |n np Iantatlon
Patienter som er uvillige til ellerikkei stand

at felge
plejeinstrukser efter operation udger en kontralndlkatg

anvendelse af disse komponenter. Disse kompo r ikke
beregnet til skruefastgerelse eller fiksering pa rdelene
(pedikleme) pa spinalis cervicalis, thoracali mbalis. @
°
MATERIALESPECIFIKATIONER FO %—'ANTAT %Q
Implantaterne er fremstillet afrA ht. AST {

o LYSNIN@M BRUG
imensio anser st

Dansk- DA/ PAGE 11

MATERIAL ESPECIFIK FOR KIRURGISKE
INST UM ENTER: Inst rne er fremstillet af forskellige
af rustfrit st m, aluminium og polymerer
ht. b|ok Iltet
*

LANTATER: Fysiologiske
n af implantatanordninger.

Klrurg aelge g sterrelse, som bedst passer til
patl ehov for majagtig tilpasning og korrekt
se med t| ellg understettelse. Selvom laegen er
danned er mellem virksomheden og patienten,

icinske oplysninger i dette dokument altid

de vigtige
id ereglv&'patenten

GER OM BRUG AF KIRURGISKE
xﬂ ENTER: De instrumenter, der leveres med dette
kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

Brug eren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har
veeret brugt en enkelt gang.

-} acumed’
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Fgr  inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug af lgs fiksering og/eller Igsnelse, befastning, overdreven aktvitet,
kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt veegtbelastning, isaer hvis imp efltidseettes for aget
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor belastning pga. forsinketh r‘x en heling eller utilstraekkelig
det er relevant. Veer seerlig opmaerksom pa drev, bor og heling, inklusive evt. bes af nerver eller blgdvaev, enten i

instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette forbipdelse med kirurgi a eller tilstedevaerelsen af
|Jadvares om at behandlingen kan

implantater. tety Patiente
& ,hvis ve@ﬂende ik Iger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikkey/ CPerationen. terne kan %e” skabe forstyrrelse og/
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er ellgr blokere é il anato@e trukturer pa radiografiske
kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden xﬂ stet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa ki : ende produkter er bleyet testet og
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sa ed hens ordan de kan anvendes sikkert under

konsultere erfame kolleger vedrgrende procedure derspgelser, der anvender MRI-udstyr".

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa -Om(ﬂ:?ggggﬁgﬁ %fbfs;%gaggu‘zageg};’xnplams’ and
(acumed.net)

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's antater, ¢ eere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, efalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske t ker. vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
€
|

ADVAR EDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLAN For at gagant F@ effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
! S Ki
b

k
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne m . t belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller ov n fysisk @’ utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pade risici,
t

aktivitet. Produktbraekage eller skade k% arimpl som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

udseettes for gget belastning i forbind el forsin , .

ingen heling, eller utilstreekkelig hgll ertindsae f .FORHOLDSQREG.LER VEDRQRENPE M PLANT.ATER' Et
komponenten under implantatio risikoe Iasnelse implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
eller migrering. Patienten skal v varet h krlf't om frembragt skrebeligheder, som kan fere til at implantatet svigter.
|nd|kere% anvgndelse begraens r og m atlve Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da séddanne
felgevirkninger forarsaget af dette |mplanta e advarsler skal belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at

-} acumed’



blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma @u ),
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt V genbe

instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne konce

S

skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter -n X
ed

belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevi

g

tryk

traume. Brud pa implantatet pga. overdreven=aktivitet, |
belastning af produktet, ufuldsteendig heling ellerove
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatva
lgsnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed €

eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktio medleg
der skyldes implantation af et fremmedmaierial&%an fore
Beskadigelse pa nerve eller blﬂdvaev,%%ekrose -
resomtion, vaevsnekrose eller utiIﬁr% heling ka a ved
et implantats tilstedevaerelseaﬁ\ d af kiruggisk trauma.
RENGO@RINGSVEJLEDNING :

«O

L]
0 Beskad

r er smert
ubehag eller unormale sanseindtryk samtgie r %
bledvaevsskader pga. implantatets tilsted @ se eller kinurgi

Renggringskrav til implantatet: Implantater bar ikke
genanvendes. Acumed an bef@eng@ring igen eller
resterilisering af sterilt emballe dukter. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som x r veeret brugt, men er blevet
snavsede, bar behandles hdld til felgende:

r ikke udfaeres, hvis

ohtaminerende stoffer
sasom kropsvaesker eller
e anordr i engangsbrug er blevet
etpaet g@t sted, som harden fomadne
lov e tiIIadeI% tte. Rengering af en anordning til

enne harveaeret i kontakt med humant

mmer I'kontakt
med biologi

vend ikk antatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.

de implantater bar bortskaffes.
o Alle ar veere kvalificeret personale med dokumenteret
b asiddannelse og kompetence. Brugere bgr anvende
de personligt beskyttelsesudstyr (PPE).
| forarbejdning

g brug, e
6 eller vaev: genbehandling.

og/eller
tolggisk \%yr: Blad borste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller

eutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingeme
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

-} acumed’



2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld

eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand. *

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning. Forvask G \ \~ N vandfra hanen Ikke relevant
4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at mvask \\ Varmt vandfra hanen | Neutral enzy-

ridse overfladen. s matisk pH <8,5
Ultralydsforarbejdning vendfa hanen | Rengaringsmid-
Udstyr: Ultrasonisk renggringsprodukt, neutralt enzymatisk Vask I @MC °C) del med pH <8.5
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pé&.= ® - VN
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengering kan fordrsage beskadigelsg af 3 \. \\) Varmt deioniseret
implantater, som har overfladeskader. V S e”er(;i'(‘)sfé‘)’a”d Ikke relevant
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og .(\

renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Falg e me ‘(\r § 90 °C Ikke relevant

4.

Mekanis k forarb ejdning

Udstyr: Vaskemasklne/desmflceerSé:a %m neutral sk e Alle brugere ber vaere kvalificeret personale med dokumenteret

rengaringsprodukt eller ne utralt ren
8,5.

vandkvalitet og koncentration.
. Renger implantaterne med ultralyd i m 5 minutter?

. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller ren

angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts N }
rengeringsmidlets producent for anvendelsgfog_v eerligt arin% instrumentet: Acumed instrumenter og

opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiod @ peratur, @ ehgr skalrengeres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
retnings angivet herunder.
* Adv g forholdsregler
) . E taminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr
ing. foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
at undgéx rocedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind fer renggring/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller
@ vaevsrester ber terres af for at forhindredem i at indterre pa

Anvend deioniseret eller renset vand il den sids

Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri ki
ridse overfladen.

overfladen.

inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og

&O hospitalspolitikker.

i <
Iddeltj H< bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber
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e Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle rengaringsprocedure.

e Anvend renggringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengagringsoplasningen. Rengaringsmidlet
skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
rester.

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler til rengering af genanvendelige |nstrume er.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ne
omhyggeligtog skylles af instrumenterne.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggellgt |nd re
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rus
kvalitet.

e Alle instrumenter skal kontrolleres for r foverflad
led og lumen, korrekt funktion og nor frar sterili tion

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsning
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i Iderjod, k
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug sninger
iserede lag

en pH-veerdi pa over 11 oplgse deta ®

aat

Manuel renggrings -/desrnflcerlngs

1. Forbered enzymatiske og r ex dlerl
brugskoncentration og temper nbefa et ucenten.
Der ber forberedes nye opl ger, nar terende

oplesninger bliver steerkt kontaminered e

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blad i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonbgarste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er

et. Veer saerllgt som paomrader, der er sveert

ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede
ns enter, og@mr dem en,passende flaskerenser.
blotlag fiedre, spoler el %ible egenskaber: Fyld

i r rengeringsoplgsning for at

fladen med en skurebgarste for

tf synllg a overfladen og spreekkeme. Bgj
geligeom »0g skrub overfladen med en
(/Jrste Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den

S|kre ati raekker er rengjorte.
g ins e op, og skyl dem omhyggeligt under

rlnd d i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opm pa kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle
&ngeligeomrader.

@strumenteme heltnedsaenkede- i en ultralydsenhed
@ renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

A\

engeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.
5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgaengelige omrader.

-} acumed’



6. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
alle synlige rester er blevet fijernet. essentielle for omhyggelig r ing og desinfektion.

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for -
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor A\
gentages. 1 Yy To (2) minmtersfon&\em(ddtvand fra hanen

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

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og Et (1§imt ibladisegning i e@sﬁ oplgsning

desinficering E i utters k@‘k Idt vandfra h X2
min n n
1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht. a -~ Nt mintte N o vendn Teren 09

brugskoncentration og temperatur anbefalet af produce N 5 % minutters vakg k@ringsmiddel medvamt vandfra hanen
Der ber forberedes nye oplgsninger, narde eksister 6%4 66 °C/146-190 °
7

ve (20) minuttés eflzymspray med vamtvand fra hanen

Femten ‘@nders skylning medvamt vandfra hanen
10)sﬂ1ders sky lning med renset vand med valgfri smerelse (64

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.
2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplasnlr%e er heIt

daekket af oplasningen. Aktiver alle bevee

rengeringsmidlet kommer i kontakt med aII ader Lee -668C/146-150 °F)

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en o (arste til 'Q

skrubbe instrumenterne forsigtigt, |ndt| synlige rester er, 8 9| W (7)minutters tarring med vam Lt (116 °C/240 °F)

fiernet. Veer seerligt opmeerksom paomrader, der er.s xﬁ : Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/ desinfic-
tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle k iWGsapparatets producent

instrumenter, og renger dem med en passend renser\

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjsee r ejledning i automatisk rengaring/desinfektion

omhyggelig rengering af instrumenter. Br sprojte Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/

vandstrale vil forbedre skylning afsx tilgee gellg ¢ terresystemer som den eneste rengeringsmetode til kirurgiske

og alle neert afpassede overﬂader instrumenter.

3 Tag "?S“”me"te"f‘e op af en gen, 0 sky mi o Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende
deioniseret vand i mindst et ( proces til manuel rengering.

4. Plager ins_trumenterne | en nde kur emaskme/ ¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
desinficeringsapparat, og ker dem genne andard vaske-/ sikre effektiv rengering.
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STERILITET : 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitie

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile. -
Autoklavering,tyngdekraftsfors\M RARADES

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til %

132°C (270 °F)

2
£ 4
inutter

g

minutter

Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meer] ¢ K
steriltog leveret i en uadbnet, steril pakning leveret af Ac d
skal alle implantater og instrumenter anses for at viger, erile. 0 !

Usterile anordninger er blevet godkendt int.

steriliseringsparametrene angivet herunderi @ ede bak 0
O >

med alle dele placeret korrekt.

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle

e Folg anbefalingeme i AORN “Recommend actices fo
Sterilization in Perioperative Practice Setti "og ANSI A@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am sterilizafio d
sterility assurance in health care f% S. \

o g X
e Lyn-sterilisering anbefales ik x visden endes, bar
den kun udferes i falge bestemimelserne i A MI ST79:

Sterilisationsmetoder § \
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det e \®
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part
forst.

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

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

il
7

P
[STERLE[EQ| | Stesifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
|\
2 ) HoIdb&(@to
(7 ~ N
REF| K @Jmmer
LOT| I\ Ikode
} Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

)
E

Producent

leeserens land.

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

Dvre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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TENSION BAND PINS

e sizes of implant nces. The surgeon must select the
size that bes the patient’s requirements for close

IMPLANT INFORMATI%&SE Physiological dimensions

DESCRIPTION: Tension Band Pins are designed for use with 4 Isa”def:; 5 mte;""nfg a:eqt‘)‘:ttfvjé’f?ﬁg CQ:;“;;%E:;
cerclage wire during tension band pinning. the atient, t RO tant me formation given in this
cument sl be oon the patient.
INDICATIONS: Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation
in tension band wiring procedures. suU NSTRUIﬁ‘ FORMATION FOR USE:
this system may be single use or

| nts provi
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for th G ;
active or latent infection; sepsis; osteoporosi %I quantl The user refer to the instrument's label to determine

or quality of bone or soft tissue and material s y. If mate wh et the instrument is single use or reusable. Single use
sensitivity is suspected, tests should be p rior to s are labeled with a "do not re-use" symbol as
implantation. Patients who are unwilling o % able of fo WI ed in the Symbol Legend section, below.
postoperative care instructions are contrain@i€ated for

le use instruments must be discarded after a single use.
devices. These devices are not intended for screw atg entor 9
al,

fixation to the posterior elements (pedicles) of the ¢ \ eusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

thoracic, or lumbar spine. after each use, reusable instruments must be inspected
$ where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting

IMPLANT MATERIAL SPEC|F|CAT| The 'mp|a”§0 mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
made of stainless steel per ASTM F1%\ \ bits and instruments used for cutting orimplant insertion.
SURGICAL INSTRUMENT N }N- SPECI (o WONS: The  gyRGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
instruments are made of vario es of steel, describing the uses of this system. It is the responsibility of the

titanium, aluminum, and polymers evaluated biocompatibility.
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surgeon o be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the

surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods, %o

age, ca hen a
sive loads, exeessive spee
@ntended u he patient

of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. Thedevice is notdesigned o withstan
the stress of weight bearing, load bearing, or excessive actiVity.

Improper insertion of the device during implantation cang
the possibility of loosening or migration. The patient mu

possible adverse effects of this implant. These
the possibility of the device or treatment failin @ 3

healing, and the possibility of nerve or soft tissue da
to either surgical trauma or the presence of the im
patient must be warned that failure to follow pos
instructions can cause the implant and/ or tre

implants may cause distortion and/or block iew of anat
structures on radiographic images. Theoﬁzonents o)
ing, or ration in

systems have not been tested for safety,
the MRI environment. Similar pro# ve been teste d
described in terms of how they may afely u post-
operative clinical evaluation RI equi

Pr. stresse
ﬁa?o a devic%
Q. ng. S str

fixation and/orloosening, stress, excessivgsactiy i i
bearing orload bearing, particularly if the @ xperiences
increased loads due to delayed union, nonwnioh, or in ete

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

SURGICAL INSTRUMENT S: For safe effective use of

nt breakage or damage, as well as
instrument is subjected to

se bone, improper use or
cautioned, preferably in

ith these types of instruments.

IMP@RECAU %An implant shall never be reused.
u

ting as ks asso

e created imperfections, which can
. Protect implants against scratching and
concentrations can lead to failure. Mixing

plant nents from different manufacturers is not
recomm r metallurgical, mechanical and functional
reasgh benefits from implant surgery may not meet the

xpectations or may deteriorate with time, necessitating
surgery to replace the implantor to carry out alternative

S
e care \ edures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e Users should wear appropriate personal protective equipment
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue (PPE).
damage due to the presence of an implantordue to surgical « All users should be qualifiedd§efsghnel with documented
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive evidence of training and ncy. Training should be
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or inclusive of current ap le*guidelines, standards and
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant hefpial policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity, nidl Proces sin @
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting

Eq brush, neut énzymat/c cleaner or

from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis o

the tissue or inadequate healing may result from the presence of

an implantordue to surgical trauma.
CLEANING: O

ion to the %
% & ity, and% ation.
Implant Cleaning: Implants should not be reyfed.tufned doese refully wastrhe implant manually. Do not use steel wool or
not recommend cleaning ofimplants provided, S . Implant abrasw&a'aners on implants.

provided non-sterile that have not been @’ ave becom 3. RinsdimMant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
soiled, should be processed according to fe following: * p

ater for final rinse.
Warnings & Precautions 4. e implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

¢ Resterilization of the implants should not be per d ifthe % tehing the surface.
implant comes into contact with contaminatiol 3 biologica\ rasonic Processing
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo%s the sin@ Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
use device (SUD) has been reprocessed by“an authori neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
facility who has received appropriaté (egulatory C|\%ﬂr cause additional damage to implants that have surface damage.
contact { n 1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor

such. Cleaning a SUD after it co
blood or ﬁssue.constithtes r ing. &a cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
* Do notuse an implant if theg sugface has Q@ ged. manufacturer’s recommendations for use paying close

c cleaner or detergent
dations for use paying close
exposure time, temperature, water

Damaged implants should be dicarded
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attention to the correct exposure time, temperature, water Warnings & Precautions

quality, and concentration. e Decontamination of reusabl i%nents or accessories
2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes. should occurimmediatel &‘ pletion of the surgical
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or procedure. Do not allow inated instruments to dry prior

purified water for final rinse. to cleaning/ reprocessifig. Excess blood or debris should be
4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid off to prevent rying onto the surface.

scratching the surface. oAl should fied personnel with documented
Mechanical Processing idence of trai d compgtency” Training should be

. L . inClusive of8urrept applica idelines and standards and
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or ospital pd @ °
neutral detergent with a pH < 8.5. ! X ) .
Do not etal brus@ scouring pads during manual

(]

C’ c cess. %
. aning ag@ ith low foaming surfactants for manual
@ ing ino ee instruments in the cleaning solution.

Pre-wash 2 Cold tap water A . . . .
eanln% must be easily rinsed from instruments to

prevent#¥ésidue.

ral enzym,
Enzy meWash 2 Wam tap@ bH < 85 e Mine i
in ts.

i
Wam tap water o \t pH enzymatic and cleaning agents are recommended

silicone lubricants should not be used on Acumed

Wash Il 5

(>40°C) leaning reusable instruments. It is very important that
N . - : .
\ kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
. m@ from instruments.
Rinse 2 Wam Dl orpu AN/A e Surgical instruments must be dried thoroughly fo prevent rust

formation, even if manufactured from high grade stainless
steel.

v
* &\‘ A2
Instrument Cleanina: Acumed sﬁgnts an essories o All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,

u ing: Acu 165 joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
must be thoroughly cleaned reuse, f‘K e guidelines

Dry 40

bel sterilization.
elow:
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e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow detefg
contact all surfaces. Soak for a minimum of twen ’l&
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gentl§/ s
instruments until all visible debris is removedmPay special
attention to hard to reach areas. Pay speci

cannulated instruments and clean wnh

brush. For exposed springs, coils, or f‘features Floo
the crevices with copious amounts of ¢ g soluti

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush
visible soil from the surface and crevices. Bend
area and scrub the surface with a scrub brus
while scrubbing to ensure that all crevice eaned.

3. Remove the instruments and nnseth gh under,r @
water for a minimum three (3) mlnu y speci %n to
any hard
areas.
4. Place the instruments, ful ged a@ onic unit
with cleaning solution. Actuateall moveak s to allow

cannulations, and use a synng‘et

5.

reds.
.Igspect i
visible soil.

tion to an O
riate bott%
ate the pa\

detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes. :
Remove the instruments, ank in deionized water for a
minimum of three (3) minyt until all signs of blood or soil
are absentin the rinse m. Pay special attention to
cahnulations, and u@s nge to flush any hard to reach

ct instrum der nor. ighting for the removal of

een, rep @sonlcatlon and rinse steps

f visibl

above.

. R excess m rom the instruments with a clean,
0 ent non g wipe.
natlon a utomated Cleaning and Disinfecting
uctio

%matlc and cleaning agents at the use-dilution and
e recommended by the manufacturer. Fresh

should be prepared when existing solutions become
contaminated.

ce instruments in enzymatic solution until completely
ubmerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

Prepa
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Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimum of one (1) minute.

. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer systems\are not recommended as the
only cleaning method for su instruments.

e An automated system x\ ed as a follow up process to
mapual cleaning. x
tp@ments should ughly inspected prior to sterilization
& e effect ing. Q’

o |
TERILITY: 14

Note: Follow washer/disinfector mamifcct inStructions explici

O
1 Two (2) minute prewash with cold tap water lp Syste @nents m @\ovided sterile or nonsterile.
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water & {
o~ Steri oduct: @ product was exposed to a minimum dose
3 One (1)minute enzyme soak _ O’ @O-kGy ga‘% adiation. Acumed does not recommend
4 Fifteen (15) second cold tap water rivse (<2) e ™~ 4 C? erilizati c_>fs_ rile-packaged product. If sterile packaging is
— = amage incident must be reported to Acumed. The product
5 Two (2) minute detergent wash with hot 3 ‘ must no sed, and must be returned to Acumed.
(64-66°C/146-150°F) *
6 Fifteen (15) second hat tap water rinse $ @erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
ided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
7 Ten (10) second purified water rinse with Optb§ nt 'alants and instruments must be considered nonsterile, and
(64-66°C/146-150°F) ) sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
] ] devices has been validated using the sterilization parameters
8 Seven (7) minute hdt air diy (116"CR24%E) listed below, where devices are provided in fullyloaded trays with

all parts placed appropriately.

A\ \O<
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@ English— EN/ PAGE 25

Sterilization Methods

. s . } i Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OMMENDED
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for

specific sterilizer and load configuration instructons. Pre-Vacuum Autoclave: ‘,AX\)

e Follow current AORN “Recommended Practices for Exposure Temperture: \v}oo F (132C)

Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and g %re Time: ‘ Z 4 minutes
sterility assurance in health care facilities. ‘\ Jigs

3

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl Q“
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7 .
2010 - Comprehenswe gwde Io steam sterilization and ster|I| ’

6OQ<°
X P
X9
NG
WX %)
\@\ \\\'Q
Q s\O
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contalned on

and regulations of the country where the
located.

b
FURTHER INFORMATION: To request further mater
please see the contact information listed on this

document. ‘ \ $
O
\2

A
&

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any i \'"
a particular way which is not authorized unde 0

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

N\
‘®tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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PINS FUR ZUGGURTUNG

H
BESCHREIBUNG: Diese Pins fiir die Zuggurtung sind fiir den Einsatz

mit Cerdagedraht beim Einsetzen von Pins bei der Zuggurtung von
Frakturen entwickelt.

INDIKATIONEN: Fixierung von malleolaren Frakturen
Frakturen von Patella und Olecranon durch Zugg urtun

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindik

Systems gehdren aktive oder latente Infektlo
Osteoporose, unzureichende Quantitat o des
Knochens oder Gewebes und Materiale

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER

IRWRGISCHEN INS NTE Die Instrumente bestehen

stahl, Tita m und Polymeren verschiedener
, deren atibilitat beurteilt wurde.
O

G BRAUC ORMATIO DEN IMPLANTATEN: Die
rolSen tatgeréat durch die physiologischen

Dimensi begren irurg muss den Typ und die
Gro en,died rinissen des Patienten im Hinblick
e Adapt d festen Sitz mit angemessenem Halt

.&‘r

chen. O er Arzt der geschulte Mittler zwischen
rnehmen Patient ist, missen die wichtigen
edlzmls Informatlonen in diesem Dokumentdem Patienten
mltgete

i hkeit. Bei
Empfindlichkeitsverdacht sollten vorderl prantation CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
entsprechende Tests durchgefihrt werden. Patlenten den U

folgenden postoperativen PflegemalRnahmen nicht it oder

nichtin der Lage sind, sind fir diese Gerate kon Z|ert Dlese
Gerate sind nicht fiir die Befestigung mit Sc a oder di

Fixierung an posterioren Elementen P r zer |k

Thorax- und Lendenwirbelséule vorg es
o

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPL I%B
Implantate bestehen aus Ed gema /K

MENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
trumente kédnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
iederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, obdieses firden Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Schérfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische T

und eine Beschreibung fir die Verwendung dies Y
verflgbar. Es liegtin der Verantwortung des Chjirur: ch vor

der Verwendung dieser Produkte mit dem Ve

vertraut z
machen. Des Weiteren liegt es in der Verastwg des b
Chirurgen, die relevanten Veroffentlichun @ lesen und, sicl

mit erfahrenen Kollegen vor dessen AnweRduirig hinsichilich dés
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken

der Website von Acumed (acumed.net) eingeseh

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fii sichere
effektiven Einsatz des Implantats gilt, qwr irurgqmi
Instrument selbst, den entsprechenden itsmetho ndvder
in Verbindung damit empfohlener;cr%; hen Te h%glich
vertraut sein muss. Das Gerét is flr entwiQt,
Gewichtsbelastung, Traglastedeniibérmani em"ten
auszuhalten. Ein Bruch oder an Besch%

des Gerats
kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erii®hten Lastim

Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetZist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen de’s@wéhrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkei e& ckerung und Migration
erhohen. Der Patient muxr gsweise schriftlich, tber den

i ie Einschrén nd méglichen Komplikationen
tats inf

werden. Diese Warnhinweise
die Moglichkeitdes Versagens der Therapie bzw. einer

rats aufgriigd Unzureichender Fixierung
d. BelasturQ méaRiger Aktivitit oder
g oder in, besonders, wenn das
" fehlender oder unzureichender
ausgesetzt ist wie u. a. einem
iéhen Nerve@n Gewebeschaden im Zusammenhang
eder c% em Trauma oder dem Vorhandensein
mplantats. Patient muss davor gewarnt werden, dass
ne Nichtr&l*gnung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versag plantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Impl t keehn zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf

d ischen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
dteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

erhohten Beldstu

p
it
d

auf
: rheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
rden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberprift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Firr
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
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Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschéadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implant

darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belast%

kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Vers

Solche Belastungskonzentrationen kdnnen z Q

fiihren. Aus metallurgischen, mechanisch epsnd
Grinden empfiehlt es sich nicht, Implanta @
verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kz

Nutzen der Implantatchirurgie die Erwartungen des Pati
nicht erflllt oder mit der Zeit nachlasst, was eine
Revisionsoperation erfordert, um das Implantat
die Durchfilhrung alternativer Verfahren. Revi
sind bei Implantaten nicht ungewohnllch

GISCHEN Q

VORSICHT SMASSNAHMEN BEL C

INSTRUMENTEN: Chlrurglsche n nte furd
Einmalgebrauch dirfen nie rverw:
Vorherige Belastungen konnten ngel he en haben die

zum Versagen des Produkts fuhren kénnen. Die Instrumente sind

vor Kratzern und Kerben zu schiitzén, da derartige
Spannungskonzentrationen ; en fihren kénnen.

KOMP IKATIONEN: Mo ebenwwkungen sind Schmerzen,
en oder ano pflndungen und Nerven- oder
aden es Vorhandenseins des Implantats
chi urg| Traum in Bruch des Implantats
ufg nd uber Rige Akthlt" edehnter Belastung des
ates, unv dlger der wahrend der Einsetzung
uf das I ausge ubermafRigen Drucks ist méglich.
Migrati oder Lo des Implantats kdnnen eintreten.
ndlichkei r eine histologische oder allergische

n bzw. ei dkorperreaktion aufgrund der
tatlon ew% remdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
chaden, Knochennekrose oder Knochenresomfton,

s
oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vo seins des Implantats oder eines chirurgischen

T au reten.

GUNGSANWEISU NGEN :

etzen, oder\
operation einigung des Implantats: Implantate sollten nicht

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:
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Warnhinweis e und VorsichtsmaBnahmen 2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine
e Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in Stahlwolle oder scheuemdep Remjgungsmittel auf Implantaten
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise verwenden. K
biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut) kommen, es 3. Spilen Sie das Implanta ich mit entionisiertem oder
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD) gerginigtem Wasser. K' en Sie entionisiertes oder
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die eipigtes Wasser etzte Spulung.

tat mit einem sauberen, fusselfreien

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit fl3che nicht.fuzerkratzen.

menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung ItraschalIrei ng
Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache sriistun challreini utrales enzymatisches

beschadigt ist. Beschadigte Implantate miissen entsorgtV Reinigungsmittel mit einem pH-

werden. Wer ,6. Hinw Ultraschallreinigung kann
Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit ei n mit Ob nschaden zusétzliche Beschédigungen
Schulungs- und Kompetenmachweis in dokumehti

sein
Die Anwender missen eine geeignete per
Schutzausristung tragen.

die entsprechende behordliche Genehmigung hierfir &
c

0 reite m* Lésung mit warmem Leitungswasser und
@ Reinigurigsmittel vor. Befolgen Siedie

Anw empfehlungen des Herstellers des
Manuelle Aufbereitung smlttels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales en Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reigigun m/tt peratur, Wasserqualitat und Konzentration.
mit einem pH-Wert von < 8,5. einigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
1. Bereiten Sie eine Lésung mit warmem Leit asser un Ultraschall.
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sied @ 3. Spiulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
Anwendungsempfehlungen des He?%[s des gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
Reinigungsmittels oder enzymat| inig ung nd gereinigtes Wasser fir die letzte Spllung.
beachten Sie dabei besonder, ‘x ige EXP auer 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Temperatur, Wasserq Ua"% nzentrati Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

&b Mechanische Aufbereitung
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Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH - werden, um ein Antrocknen L@Oberﬂéche zu verhindern.

Wert von < 8,5.  Alle Anwender miissen qualifiziggtés Personal mit einem
Schulungs- und Kompet weis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen s die aktuellen Richtlinien und

n sowie Kran vorschriften vorgestellt werden.

i Kaltes Leitungswas- o Ve en Sie tallblrsten oder scheuernden Pads
Vorwasche 2 k.A i ini *
wor ,&d r manuellen, R nlgung.Q
[ R

) Verwende bei der ma einigung Reinigungsmittel
Enzy mwésche 2 Wames Letungswas- | Neutral enzymat- it geri aumbil die Instrumente in der
ser isch pH <§S 2 ini dsung se énnen. Die Reinigungsmittel

Warmes Letungswas- cht von dén rumenten abzuspulen sein, um

Waschell 5
ser (%40 °C)

n W en
— @ iermittel meral- oder Silikonbasis dirfen flir Acumed
Warmes entionisiert strumente fieht verwendet werden.
Spllen 2 oder gereinigt k.A
Wasser (>ﬂ

Trocknen 40 90 °U

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und ehoér @ spilen.
von Acumed missen vor jeder Wiederverwend al den hirurgische Instrumente missen grindlich getrocknet werden,
nachstehenden Richtinien grindlich gereinigt . um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
@ hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

L]

* Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahK
e Wiederverwendbare Instrumer:@ horteil Q der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
icht zu

Fur die Wgyung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neut matische Losungen und Reinigungsmittel
e . Es ist sehr wichtig, alkalihalige Reinigungsmittel

r ch zu neutralisieren und von den Instrumenten

sofort nach Abschluss des cl Eingri ordnungsgemaRe Funktion sowie Verschlei und
dekontaminiert werden. Lass ontaminjerte Instrumente Beschadigungen untersucht werden.
vor der Reinigung/Aufber tnen.
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e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaltge Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder- 3 Nehmen Sie die Instrument r Losung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. sie mindestens drei (3) M lang griindlich unter laufendem

AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin Lésungen mit pH-
Werten von uber 11 auflésen.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung . i umente vol i§ untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und % : it Rein g |6sung. Bewegen Sie alle

S| bei besonders auf
en Sie eine Spritze zum Spilen
eiche.

Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob erflaichen mitdem

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet den. Reinig ommen. Behandeln Siedie

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lés 0 Ins hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Si 5. hmen Sie die ente aus dem Ultraschallreiniger und
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitd Sie sie entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. LassepsSie die toder A rungen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zwanzig (20) Min g sind, jedech mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
einweichen. Schrubben Sie die Instrume htig mit dabei ers auf Kanilierungen und verwenden Sie eine
Burste mit weichen Nylonborsten, bis @ tbaren Spei Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie'dab®i besondgrSjadf ¢ chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

& are Schmutzriickstande.

i sichtbaren Schmutzriickstdnden die Ultraschallbehandlung
und die Splilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie ka
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiigste. Fir \

gg;?tglneﬁ::;?cehrl?éhSpRléligrgzgge;%iﬂble Iml \ Iagt;lreSnSle 8. Entfern.en Sie Ubell'sch Ussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

entfernen. Schrubben Sie die Oberﬂ:&gmit einer absorbierenden, nicht fusseinden Tuch.

Scheuerbiirste, um alle sichtbarensAb rungen Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Oberflachen und aus Spalte s@nen. Biegén Si€den Reinigung und Desinfektion

biegbaren Bereich und schrubbenSie die O he miteiner 1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
& mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so ! Zwei (2) Minuten Vorwas%@‘em Leitungswasser
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle XM

'S

pray mit heiRem Leitungswasser
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem

2 Zwanzig (20) Sekg%
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die 3 Eine (1) Minute J#yegen in Enzym|osung
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen. A 4 i 70hn A il ¢« katem Lsit x2
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit unrze n Spd m‘.a em Leitungswasser (X2)
\ mitReinigungsmitel und heilem Lei-

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen 5 Zwei 2 Mi%mn Reinigupe
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu N\ @c /{46180 °
g p @ r (6466 @c F)
6

erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten Instrumenten

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen M 'ewem (198 \opﬁlen mit heiem Leitungswasser

einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwge 0 B . . - . .
B L . P . . , Zehn (10) Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche quiag der

Schmienw 66 °C/146-150 °F)

4
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S, ober eines \
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwi ichen dec) i bMinuten Trocknen mit heider Luft (116 °C/240 °F)
und nahe beieinander liegender Oberfla Km
. . . HinweiS: Di eisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
. Nehmen Sie die Instrumente aus der tischen Losun A

.. L . . K SW I olgen

und spilen Sie sie mindestens eine (1 elang mit\ o 4

entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie

&/
n &sungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
inem utomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyk|u . Die folg n gngehlzimlgungsmethode fir chirurgische lstrumente
Mindestparameter sind fir die grindliche P )

igung un
Desinfekiion entscheidend. . e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
\ \ Reinigung verwendet werden.

¢ 6 o Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert
A\ @ werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT: ¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, solite sie nur entsprechend den
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. Vorschriften von ANSI/A 9 durchgefiihrt werden: 2010

— Comprehensive guide XI sterilization and sterility
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis assurance in health c lues.
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt -
P Sckive
I\

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine A tverdran lav:NICHT EMPFOHLEN
Verpackung beschédigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet kUM Aok » (\0
werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss an Acume _ . P~

A 5
zuriickgesendet werden. PExpositionsté 'b 2 °C (270 F)

. . . . . V Expgsitic
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril @
e als

Y )
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V. @mgsdauer: 0. 30 Minuten
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Ir% N &J/

wendung Q

4 Minuten

nicht steril und missen vom Krankenhaus vor de
sterilisiert werden. Fiir nicht sterile Prod ukte sipdsdie 0 \
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, Vel ‘beladenen @
Schalen mitordnungsgemaRn platzierten
Sterilisierungsmethoden
« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausristung fii
Sterilisationsgerat und die verwendet

e Befolgen Sie die Empfehlungen im &
"Recommended Practices for Ste

Practice Settings" und in AN Ax 79: 2010 —
Comprehensive guide to sieam,sterilizati

rility
assurance in health care faci K
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndemO

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod \'
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ 0
u& .
ie \

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Gebrauohwg beachten

V\@yienond steiilisiert
N

Q\h Strahlun@s?ert
A d

Verw%(cr )s

@mum mer

@argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Kontaktinformationen anfordern.

nichtin allen Landem fiir die Verwendung

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preis

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiterg%@rial kon Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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AKIAEZ ZONHZ TAZHZ 0
. &

I'IPO AFPA®EZ YAI

POYPIIKQN OPFANQN: Ta
Vele VOl KATOOKE AVs on'ré 16 popoug Babuoug

MEPIF PA®H: O akideg {ivng TAoNG £XOUV OXEDIOOTET yia XPrRoN 0% ou xaAu iou, 0y KaI TTOAULEP WV TTOU

ME OUppa TTEPIBECN G KATA TN SIAPKEIQ TOTT0BETNONG aKidag (wv% Vv agloAO 9£| 100U pBa ™

TAoNG.

EYMATQN: O1 puaiohoyikég
ENAHEZHX KabrAwon katay Jatwv apu pou, 1T IYOVGT gGOT YEON TWV CUOKEU WV EPPUTEUPATOG.
I
O

wAékpavou ot dIadikaaieg ToTToBETa NG GUPUATOG (wv G. g "pE‘T ' AEge1 ToV TUTTO Kail TO PEyEBOG TTOU
0( TO ORPIVETO KO cx)\UTs pO BUV aTOV OTIG ATTAIMCEIG TOU

oug qu T 0GaPHOYH Kal G TaBE pri EQAPHOYR He
ANTENAHZHZ: O avrevdeigeig yia 10 oUoTn @1 epyn ﬂ pKn u&n . Mapd 10 yeyovdg 611 0 1aTpdG eival o ev

AavBdvouoa Aoipwgn, n onyaiyia, n oo TeOT 6 aveTr ap! vwoel eviIlguecog pam&u NG €TAIPEIOG KA TOU ag BevoUg, ol
TTOC6TNTA A TTOIGTNTA 00 TOU 1 HOA OKWV PgPIL euaIoOnoj onuovT PIKEG TTANPOPO PIEG TTOU TTAPEXOVTAI O€ QUTO TO
o€ UAIKG. EGv utrdpye! uTToyia euaio Br]O'I pETTEI VO |vo éyy TT PETT €1 Va LETAQE POOUV G TOV ATBEVI.

ggeTaoeIg TPV ammd TNV ep@UTEUDT. AoBev ou Gev €f ‘@

TTP6OuPOI 1] IKavoi va akoAouBrioouv TIg odnyieg PETE TIKI’]g
@POVTIOOG avTEVOEIKVUVTAI VIO TIG CUOKEUEG QUTE OKEUEG \ O®OPIEX XPHZ HZ XEIPOYPT'1KQN OPIANQN: Ta

QUTEC BEV TT poopIoV TaI VIO TT poadpTNo N f K pE PidEC ava TToU TTapéxovTal Je autd To GUC TNUA PTTOpEi va gival piag
OTa OTTio6Ia OTOIXEIO (AU XEVEG TOU OTT ov6u)\\$ou) ™ms XPHG"IQ N £ avaXPNOIUOTT OIO1HA.
QUXEVIKNAG, BWPAKIKAG ] 00 QUIKIS po|pq g o 5U)\ O xpAoTNG TTPETT €I VA AVATPEEEI TNV ETIKETA TOU OPYAVOU
OTAANG. yia va T poadiopicel v To 6pyavo gival piag xpriong n

. eTavayxpnoiyotrooiyo. Ta épyava piag xpriong
MPOAIATPA®ES YAIKQN EM ATQN ‘&‘J’(pUTEU uata em IO'r]pdiVOVT("XI JE TO O U Bo)’\o «unv engvaxpnolpotroreﬁe»
£IVQll KATOOKEUOOPEVT aTTG o AT XGA @P VOl e OTT WG TTEPIY PAPETAI G TNV EVOTTX Emre€nynon cupfoAwy,
ASTM F 138. ‘g{ TrapaKarcw.
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e Ta 6pyava piog xpHong T PETTEl VO ATTOPPITT TOVTAI PETA ATTO
pia xprion.

e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
diapkela Cwnc. Mpiv kal émema amd K&Be xprion Ta
ETT AVOXPNOIUOTTOINCIUG dpyava TT PETT €l VA ETTIBEWPOUV Tal,
KATA TTEPITTTWAN, O€ O XEON PE TNV AIXUNEAOTNTA, PO0P4,
nuid, KatdAAnAo KaBapio po, dIABPWON Kal aKEPAIOTNTA TWV
MNXovIo wv ouvdeong. ATTaireital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
00nyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta €PyaAEia TTou
XPNOILOTToIoUVTAl YIa TNV KOTTH TNV €10 aywyn
EMQUTE U ATWV.

XEPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyxouv 6IG9£0I|J£§ eR
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG auToU Tou O
AtToTeAEl €UBUVN TOU XEIPpOUPYOU N s§0||<£|wcr| T

eméuBacn Tpiv arrd TN Xprion auTwy Twv Trp Trm)\ao

U1TEpB

|6|ouT vV OTO €[
ng AG @cﬁspnps
&e INapBavo

va oupBei Bpadon ) {nuid TNG CUOKEUN G OTAV TO € PUTEUPT

uTTORAAAETON O€ QuEnuEvn (pop on, OTT 0i0 O XETICETAI PE

KaBuoTepnuévn évwaon, Un s\‘ AA eTToUAwoN. H
KaTd T SIdpKEIa TNG

€0QaApEVN EI0Ay WY TNG
ap(pUTa uong eival duvaTd GEI Vv 118avotnTa XaAdpwong
TEUOTG. I'Ipe I0TATAI N TTPOCO X Tou aoBevoug,
oTjgnon yp XETIKG PE TN XpACN, TOUG
oUg Kal Tﬁavsg BUC PBNEIG ETTITTTWOEIG QUTOU TOu

gia T pooo ¢ GuuTTepIAaBGvou TV

1BavotnTa O Tng ™G Beparreiog wg
0T£)\so ng ch i/Kal xahdpwong, Tédong,
aomp 6pTiIong Bdpoug ry gopTiou,

apoucidfovTal augnuéva eoptia
neG, Un évwang r ateAoug emoUAwONG,
ng TI8avig BAGBNG o€ veupa ) pah ak&

lof¥e; aon E XEIPOU PYIKO TPAUMA EITE e TNV TTapouTia

. , ) . u sp(pUTs atoG. O aoBevA G TTPETTEl VO TT POEIDOTT OIEITA OTI N N
eival eu 9’uvn TOU XeIpoUpyoU va eival £§0| e TIGOXE Tnpnon VIV HETEY XEIPNTIKAC G POVTIBAC HTTOpEi v
Onuoo IEUoEIG Kal va O10BOUAEUETAI UE € ouvspych 1'rpo ﬂV 0OTOXIQ TOU € HPUTEGATOC F/KQI TG BEPTT £iaC.

OXETIKA pE TNV €TTEPPBacn TPV oTT6 TN XProR=DI XeIpou
TEXVIKEG ITTOPOUV va BpeBoUv aTnv I0TooEADa TNG A
(acumed.net).

MPOEIAOMOIHZHEZ IXETIKA META EM
ao@aAr) KAl aTTOTEAECUATIKI XPrion TOL‘
G)\EIG Kal m

XEIPOU PYOG TT PETTEI VA Eival OTT o)\um s
gUQUTEUNA, TIG HEBOBOUG EQAPUOV
UOKEUN.

OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TE)(VIK y
£Xel OXEOIOOTEI VIO VO OVTEXE Aoy
@OPTIONG PO PTioU i UTT epBo)\lKr']g cxomm&

ATA: r.@
UTEUHATOGC,
evog M %

u paTta PIropolv va T POKAAECOUV TTapap dppwan f/kai
0digouv TNV T POROAR TWV AVOTOUIKWY SOPWY GTIG
POPIKEG EIKOVEG. Ta eEQPTAMATA TOU OUC TAPATOG OEV £XOUV

Q i 9 v . vec. . ) .
KIMOOTET yia TNV a0 @AA€Ia, Tn B puavan A TN JETAVAO TEUCT O€

mTePIBGAAov MRI. Mapdpoia 1T poidvTa € Xouv SOK INACTET Kal

T EPIYPAPOVTAI CE O XEON ME TO TT WG UTTOPOUV vV
Xpnoiuotroinbouv pe ac@daieia ye T xprion cuokeung MRI on
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynan.

"Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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MPOEIAOMOIHZEX XEIPOYPIIKQN OPIrANQN: MNa 1nv

Ao @aAr KAl aTT OTEAEOUATIKI) XPrON OTT OIOUBHTT OTE OPYAvOoU
Acumed, o xeIpou pydg T PETTEl vVa gival EEOIKEIWPEVOG UE TO
6pyavo, Tn péB0d0o £QapUOYAG, KOl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKR. MiTopei va T pokUWel Bpalo n i KATao TPO @K} TOU 0pydavou,
KaBwg kal BAGPN 10700, 6TaV £va 6pyavo UTToBAAAETaI o€

UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPPOAIKES TaXUTNTEG, UWNAN OOTIKA
TTUKvOTATA, OKOTAAANAN Xprion f un evoedelyuévn xprion. Mpétel

TUTT WV.

NMPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA:
EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOIUOTT
[Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VO € XOUV dNUIoy,
01 OTT 0igG €ival BuvaTO va 0dNYHOOUV OE aTT OT
MpooTaTedeTe Ta EPPUTEUPATA ATT O EKOOPE

TETOIOU €i00U G OCUYKEVTPWOEIG TAO NG € |vou

o€ ammotuyia. Aev guvioTdTal n Pign sﬁapT

£G, €TTE
a odnyAoou
TOU
EUPUTEUPOTOG aTTO BIAPO PETIKOUG KaTachsuaong yia

METAAAOU pYIKOUG, MNXaV IKOUG Kal AEITOUPYIKOU G AO
atrd TN XEIPOUPYIKA € UQUTEUPATWY UTTOPEI va [N
T POCoOOKiEG TOU aaBevoUG ] UTTOPEi va £ OAEi

| JE TO XP
ATT AITWV TAG avaBewPNTIKA XEIPOU PYIKA ETTEY ylatnv @
QVTIKATAO TG TOU € PUTEUPATOG 1 TH‘MGTOTTOM
eVOAAOKTIKWV €TTEPRAoE wv. O1 av abe N XEIPO u%
€T EPPACEIG PE EPPUTEV PaTa BEV VN OIoTEG.

0oU PYIKA

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPI'|
épyava piog xprong Oev T pem IMOTT OlI0UVTAl.

ocps

va eQIOTATal N TTPOCOoXN Tou aoB0evoUg, KATA TT POTiNNON Y PATT TW s UBAaKE p6
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTal Pe Opyava auTwv T

Ve

O1 1T ponyoU YEVEG KATATT OVATEIG EVOE XETAI VA £XOUV dnUIoU pyATEl

aTéAEIEG, O OTT OiEG UTT OpPET vaogn UV O€ aTToTUXia JIag
ouokeung. MpooTateleTe Ta § 0 auUXEG Kal xapdyuara,
KaBWG OUYKEVTPWOEIG TETOI TTOVAOEWV UTTOpPEi va
odnyAoouv o€ aTr OTU)(I(X

%ovog 0

EX: MiBavég duo peveig 1T T TWOEIG

an 6u0 otg Kal BAARN o€ veupa n
)\ox ™mg 1'r g TOU EUQUTEU PATOG I Adyw
XEIPOU pYI U JaT on TOU EUQUTEUHATOG UTT OPEi
o OUpPE TrspBo aomplomwg TTAPATETAUEVNG
POPTIO, GOKSITGI oKeun, ateAoUg eTToUAWONG N
4o U spBo)\l vcung OTO EPPUTEUN QA KATA TN S1dpKEIa

a utTdpéel peTavaoTeuon B/kai

wan TOU% uparog. Mropei va epgavioTei euaicOnaia
METOAAGY 10 TOADYIKA 1] GAAEPYIKN, A QVETTIOUUNTN avTidpaon
J 6 TNV EPPUTEUDN EEvou UAIKOU. MrTopei va
4Bn o€ velpa | poAaka popla, vékpwaon A
on 00ToU, VEKPWON TOU I0TOU ] QVETT OPKKG

n ASyw TNG TTaopouciag Tou € QU TEUPATOG ] AdY W TOU
pleou TpaU paTog.

OK)\

OAHIEX KAGAPIZMOY :

ATTaITAO €16 KABAPIGHOU EPP UTEUPATOG: Ta EJPUTEU YaTa SEV

T PETT €1 VA ETTAvaypnolyotTolouvTal. H Acumed &ev OuvIOTA TOV €K
vEOU KOBapIoPod A TNV €K VEOU OTT OOTEIPWON TOU O UCKEUOOPEVOU
KOl T OO TEIPWHEVOU TTPOIdVTOG. Ta el@uTel aTa TTou diaTiBevTal
WG M aTTOOTEIPWUEVA Kal OEV €XOUV XPNOIKOTToINBEI, GAAG € xouv
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AepwBei, TTpETT el va UTTOPRANBOUV o€ emegepyaoia wg €EAG: 2. TMAUvETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEU HA. Mnv

Mposgidomoifosic kal MpoQuAdésic XPNOIUOTTOlEiTE CUPMA 1 AEIQyTIKANKOO apIoTIK & TTdvw oa

o Agev Ba T PETEl va TT pay UOTOTT OIEITAI ETT AVOTT OOTEIPWAN TWV eupuTE UUOTO. * K
EMPUTEUPATWY €AV TO EPPUTEU Ja eKTEDET O€ eTINOAUvON (TT.X. 3. ZE€TAUVETE KOAG TO € UQU % ATTIOVIOPEVO i KaBapIo PéEvo
e a®n pe BioAoyikoug 10ToUG, OTT WG CWHATIKE uypd / aiua), vePQD. Xpr]mporrow’]ms‘%w Mévo ) KaBapiopévo vepo yia TNV
TTapd Yovo €dv n ouokeun piag xpriong (SUD) éxel uttooTei TEXIKPEKTTAUON.

eTmaver egepyaaia armd adeIodOTNPEVEG EYKATACG TACEIG TTOU T 267e 10 € HE £va KaBapG POAOKS TTavi Xwpic
éxouv AdBel KatdAAnAn KavovioTIKr €yKpIon yia auTou Tou 0Ud1 VIt \a O OVere Tic ypfTdeuYIEC TTavw oTV ETTIPAVELD.

€idoug v epyacia. O kaBapiopd g piag cuokeung SUD agpos . .
€pBel o€ eTTOPN PE aiya ) 10T avO PwITOU aTT OTEAET T spya,cn PﬂXl’UV, Q . )
£TT Ve e€epyaoia. oTAigy 0ICTNHS U V, UE OUBETEPO EVIUUATIKO
®  Mnv XpnoILOTT OIETE £Vl € PUTEUPA, QV N ETIPAVEID V Kadapign UBETE PO maviiko pe pH < 8,5. 2npeiwon: O
uTT0OTEl NG, Ta KATEG TP AP EVA EPQUTED paTa Ba @ iva Kadq He Unepn)&g Tropei va mpokaAéoel emmAEov {nuid
QT OPPITT TOVTAL. @ a éxel ndn mpokAnBei {nuid otnv
iq.

o1aeulre Uuara o
e O XpPAOTEC Ba TT PETTEI VO POPOUV Tal KOTGAA )\% @l =, § ’ o
aTouIKAG TTpooTagiag (MATT). C‘I) OINGOTE EVAE ’Aupa JE (quo vepo Bpgong Kal ]
e O)olol XpfioTeG Ba TTPETT €l VA Eival KOTAA EKTT AUIOEUE OTT OPPUTTRVTIKG N KaBapio TIKG. AKOAOUBACTE TIG OUOTACEIG
arapTIong Kal Xxpno

T POOWITIKG PE TEKUNPIWUEVA O TOIXE @ OTACKEUQOTH TOU VU PATIKOU KABAPIOTIKOU ) TOU

IKQAVOTA TWV. . am VTIKOU divovTag I010iTEPN TTPOCOXA OTO CWO TO XPOVOo
Emeéepyaoia e 1o xépi &« G, TN BepUoKpacia, TNV TTOIBTNTA TOU VEPOU KAl TN
E€omAiouds: Bouproa e HaAakéC TPIXES, 0 USETEPO Qaniko % £VIpWOon.

KaBapioTIKG 1] OUSETE PO ATTOPPUTIAVIIKG UE pH < 0B apioTe Ta €UQUTEUUATA PE UTTEPAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15

1. EtolpdoTe €va d16Aupa pe Cea 1o vepd Bpu Aerr1d.
aTT OPPUTT AVTIKS 1 KABAPIT TIKG. AKOAQUBACTERIG O UGTA .@ 3. ZemAlveTe KOAG TO EPUPUTEUN PE OTTIOVIOUEVO 1} KaBapIo pévo
XPHONG Tou KaTtaokeuaoT Tou eviuli j KaBap! T@Tou vePS. XpNOIYOTTOINCTE ATTIOVIOEVO 1) KOBapIoPEVO VEPO yia TNV
aTr 0pPUTT AVTIKOY BivovTag BiaiTen oxrj 010 XPOVO TeAIKN €KTTAUON.
¢€kBeong, TN Beppokpaaia, TN \ Tou vsp((ou 4. ZTEYVWOTE TO EPPUTEU A PE Eva KOBA PO PHOAOKO TTavi Xwpig
OUYKEVTPWON. & Xvoud1 yia va atr oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

@ Mnxavikn emeepyaocia
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EéomrAiouog: Zuokeun kaBapiouol/amoAduavong, oudETELO
evquuatik6 KabapioTiKG 1) oUOETE PO arroppUTTaviIKO ue pH < 8,5

MpdrAuon 2 KpUo vepd Bpuong Aev 10x0€1
Ev TrAG 2 ZeoT6 L Oudétepo
CuuKA TTAUON €0TOV EPO Bplong &v UKG pH <8,
. ZeaToV epo Bpuong A‘ITOp
MAdon Il 5 (>40°C) ‘
ZeoTd armiov chvo n
=émAupa 2 KaBapiopévov € IOXUCI
(>40°C
ZTEW wua 40 90°
AmraiTRoeig kabapiopou epyaAsiwv: Ta spya)\sla K 060g
€€OTTAIOPOG TNG Acumed TT p&rT €l va KaBapifovTal 1T Kaee

XPNon, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 00 r]ylsg
lpogidomoinoeig kai MpopuAdéeig

e H amoAlpavon Twv ETTGVGXpI’]GIpO a)\ i
ouvodoU £EOTTAIOUOU TTPETTEI VO TT P 1TOI£ITGI
META TNV OAOKAAPWON TNG x£|pou nspﬁaon

AQr)VETE TO JOAUCUEVA spya)\
KaBaploud/eTaver £§epyqq

1S

UTT OAEIMPGT WV TT PETT EI VO OKOUTTICETAI, WO TE VO OTTOTPETT ETAI TO
OTEYVWHE TOUC T Avw oTNY %a.

OAol ol xpAoTeg Ba TTpETTal & KOTAAANAQ eKTT AIBEUPEVO

T POCWTTIKO PE TEKUNPLW) \ IX€ia KarapTiong Kai
KavoTATwv. H ekTTaided@n ©a T pétrel va T epihapBavel Tig

UVTAPIEG YP AU PEG KAI TTPOTUTT O KAl

yofoeg i opouyydapia
BapiopoU PE TO XEPI.

TG, S1ad 1K
Kaeaplc@ ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUT i€
piIopoU yI BapIoud pe To XEPI yia va BAETTETE
uéoa 0& QMU ua K aBapio pou. O1 TTapdyovTeg
e AévovTal pe eUKoAia aTTd Ta € pyaAcia
aTToTP MIoUpYia KATaAOITT wv.
UKTEA Q10 h& avTIKG oIAIKOVNG Oev Ba 1T péTTel va
XpnoluoTololvTal TTAvw oTa epyoAgia Tng Acumed.
EvCu a1 KaBapia TIKoi 1T apdyovTeg oudeTé pou pH
0 g7 yIO TOV KOO APIOPO TWV ETTAVAXPENC I OTT OICIK WV
iwv. Eival TToAU onuavTiko va §ou deTe pwvovTal TTARpWG
KG)\IKOI TTapAyovTeG KaBapio pou Kail va EeTTAévovTal ot o
spy aAcia.

Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va
OTT OTPATT € O O XNUOTICPOG GKOUPIAG, aKO N Kal Gv
TrqpacKsuaCovml arré uwnAng TTold TNTag avoeidwTo XaAupa.
OAa 10 epy oAgia TTPETEl va EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
Kaeapléan TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KOl TWV AQUAWY,
N o waoTA AgiTou pyia K ai yia UTrapgn @Bopdag TpIv atrod TV

aTT OO TEIPWON.
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e To avodiwPEVO aAoU HivIo OEV TT PETT €l VO EPXETAI OE ETTAQPK ME TPiYIHO. MepIOTPEWTE TO EEAPTNUA KATA TO TPIWIMO YIO VO
opIo péva dIaAUPaTa KB apIopoU i aTT OAUMOVTIKWV. e€ac@alio Tei 0TI KABapPiCovTal OAEE 01 KOINOTNTEG.
ATTOQeUYETE 10XUP A OAKAAIKG PEoa K aBapio pou Kal 3. AQUIDETTE TA EPYOAEIT KO e KOAG KETW OTT &
OTTOAULIQVTIKG 1 GIGAUH QT TTOU TTEPIEXOUV 110010, XA WPIO A TPEXOU HEVO VEPD YO TOU x“ Tpia (3) AT T1d. AoTE
oplo péva ahata peTdAAwv. Erriong, oe diaAlpara pe Tipég pH UROKBIOEIC KO XPNO IOTT OIFCETE WIat
peyoAUTepeG atmd 11, n oT0IBAd A avodiwong evaEXeTal va £%1T OIEGBI|TT OTE BUCTT POCITEG

OI0AUBEI.
Odnyieg kabapiouou/amoAduavong Ue 1o xépi

. {i &\sla, AN
1. MpoeToIudoTeE TOUG EVEUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG A B010AUpa kab
TTapAyovTEG GTNV Opaiwan XPnong Kai o B pyokpacia TTou Ivoupeva 10 va efyT
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa 1T pETTEl VOl o€ ena@ OAEG TIG
eToIHACovVTal PPETKA diaAupaTa Tav Ta UTTApXovVTa Twv wv Ta € E% yla Touldxiotov &éka (10) AetTTa.
£XOUV €UQaV WG HOAUVOEI. 5. 0 TE T ep(@kml EeTAUveTE pe atTiovIoPEVO vEPD Yia

2. TotroBetoTE EVTEAWG BUBIO Yéva Ta epyaAeia pf@ MIKG @ XioTov Tpi ETTTA N HEXPIS OTOU OAa Ta onuadia
QY

@01ouéva o€ yia pyovada
J. EvepyotToiote 0Aa Ta

OIGAupa. EvepyotromroTe 6Aa Ta KIVOUUEVD Mg arog A u MHATWV va gival arovTa atro T pon
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € pBEl 0% HE OAeg

Tl §£1T)\UU&§UDOT£ 1810iTEPN TT POCOXI| O TIG AUACK WOEIG KAl
emIQaveieg. EpBarr tioeTe yia TOUAGXIO TQw e 0) Asrnd@ Xpnoigor QOETE PIa oUPIYYA VIO va EETTAUVETE OTT 0IECOATT OTE
XPNOIWOTTOINC TE MIG VAIAOV OAOKR Bom va TPIYETE

dugar POCITEC TTEPIOXEG.
" PO TE TO EPY AAEIQ UTTO KAVOVIKO QWTIOUO Yia Va
I0TWOEI N aPAipPETN TWV OPATWV UTT OAEINPATWV.

. . d . . UTT ApXOUV O PaTA UTT OAEipPaTA, ETTAVOAABETE TA TTAPATT AVW
epyoAeia Kal kaBapioTe pe Pia KOTAAANAN WK a pnoum)\ BﬁpdTGFI)()((XTE pva%iag ot sprﬁ)l(l(tlav Kail Een)\upaBTog. P

s s ason o) 8. AgoptoTe v unspBola uypaola o 1 cpyahe i v
KOBOPITETE OTT OIGBHTT OTE unoAsippO&qﬂs mv %a Le KaBap 4, oTToppoPNTIKG, TTavi TTou deV aPAVEI KATAAONT Q.

Hia BoUPTC A yIa TPIWIHO Y 10 VO OperpE O\a Ta T Odnyieg ouvduaouou xelIpokivnTou/autéuarou Kabapicuou
UTT OAEiPOTa OTTO TNV ETTIPAV 6& 1§ KOASTNTEL. AuyioTe TNV~ KOr amoAupavong

€UKOUTT TN TTEPIOXN KOl Tpi@ Ipavela ;d%oﬂpwd yia 1. MpoetoiydoTe Tou G eVCUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG

TTapAyoVTEG GTNV Opaiwan XProng Kai o Tn B puokpaaia TTou

arraAd Ta € pyoAeia €wg 6Tou OAa Ta Op ORGLUTT OAEIUY
aTTOPOKPUVBOoUV. Awo Te I01aITE PN TTPOCOXNA OTIG O
TEPIOXEG. AWOTE 1BIAiTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV au
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CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTpETTEl va
gToIpaCovTal @pEoKa diahupara éTav Ta UTTdpyovTa dioAUpaTa A N
€XOUV €AV WG POAUVOEI. 1 Auo (2) )\deﬂpc'm)\:Jgr]%Wspé Bpuong

2. ToroBetoTe TO gpyOAeia TTANPWG BuBiopéva o€ evCUUIKO ] . ) ] e
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va 2 Elkoo1 Aemrd (20) N‘o a0 HSG pe eor vepd Bpuong
ETT ITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO € pOEl € ETT AP PE OAEG TIG ‘Eva Aeto (1) € &v{upo
emipaveieg. EYBubioTe yia TouldyioTov déka (10) AeTTTA. K ) - - —
XPNOIHOTT 0IRC TE PIat VAIAOV pOACKF BoUPTO A YIT VO TRIWETE 4 AEKWWTW‘"SPO"WT“ Auyar pe ZeoTdvepd Bpiong (X2)
arraAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTTOAEipuaTa va N Auo. w}géﬂ)\um U‘nwm e ZeoT6 vepd Bpuon (64
aTT opakpuvBouv. Awao Te ID1AITE PN TTPOCOXT OTIG OUCTT POCITE b S ) 150°F)
T EPIOXEG. AWOTE 1IB1QITEPN TTPOCOXNA OE TUXOV au)\ocpopa \‘
epyaAcia kal KaBapioeTe pe pia KatGAANAN WAKTPA YIO 6 &1e (15 Ta EEmMAUPA Pe JeoTOVEPS BPUong
MTTOUKGAL 2HMEIQ>H: H xprion cuokeuns umspn)( - ] ] ]
Bonbraoel atov TAGpn KabBapioud Twv £pyaAgiwy, gfiac 4 Aéka (10) m a &”)‘:’”G He Kuefp“’“a’o VEPO HE
oUplyya fi piac S4oun¢ vepou 8a BeAtiwoer 1o &€ Tw Vv \ TTpoaip TKO (64-66°C/146-150°F)
OUOTIPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV T 0 8 Tdmm Epovan e ZeaT6 aépa (116°C/240°F)
EQATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV. %

3. AQaIpaTe T EPYAAEIT OTT 6 TO EVUMIKG % pd Kai §£1T)\uv 2HM oAoubrjore emakpISS TS 001Ny ieg Toukataokeuao) g
HE OTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGXIOTOV Vg (1)AETTTO. oyGRBuIATAUOnG/amoAGuavang

4. TotroBeT o TE T EPYOAEia PEOO O KATAAANAO KOAG €UNG

TTAUONG/aTT 0OAUpavOoNG Kal TT pOXWPNO TE TNV KO I
O1adIKao ia Tou KUKAOU TTAUCNG/atT OAUavong: OAoubeg \
€AAXIOTEG TTAPAUETPO! EiV Al ATT AP TNTE G V@XO)\GOTIK 3
KoBapIoud Kal arroAuuavaon. \

. Q

N4
&eg aurouarorroinuévou Kabapiguou/amoAuuavong

a QU TOPATOTTOINUEVA CUC TAPATa TTAUONG/ERpavong dev
ouvIoTWVTAl WG N Yévn péBodog Kabapiouou yia XEIPOupyIKa
epyaAcia.

e ‘Eva autopatotroinuévo oUo TRUG PTTOPEI va XpNOIWOTT OInBEei

OTN CUVEXEID WG HIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.

Ta dpyava Ba TTpETTEl va TTIBewpoUVTal BIEEOBIK A TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwaon yia va e§ac @aAlIo Tei 0 aTToTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.
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ZTEPOTHTA: TepIBAAAOVTa SlEyXeIPNTIKA S TT pakTKAS” TNg AORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010%; EKTEV G 00NYOG YIa

Ta €CopTAMATA TOU CUC THUOTOG KTTOPEI va TTapE XovTal aTTO0TEIPWON PE ATUO KAl §|@ OTEIPOTNTAG O€E
ATT OO TEIPWHEVA 1) PN OTT OOTEIPWHEVA. £YKATOOTAOEIG PPOVTIOag

e H xpnon unapmxslcxg xil wao NG 6e ouvioTATal, AAAG €Gv
ATtrooTeipwPévo TTPoidv: To aTTOoTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE O€ T 0INOEi, 1'rp TeAEiITal YGvVO OU PP WVA PE TIG
i eAGXIo TN 360 N akTivoBoAiag yéupa 25,0-kGy. H Acumed Sev oglg Tou A | ST79:2010 — Extevrig 0dnydg yia
OUVIOTA TNV ETTOVOTT OO TEIPWON TT POIOVTWY OE OTT OO TEIPWHEVN al 5|00 NeCTEIPOTNTAG OE
ouokeuacoia. EAv n arrooTelpwPévn CUCKEUAT ia € XEI UTTOOTET @ 2 Tidag vy
¢nuid, To cupBav TTPETTEl va avagepBei o Tnv Acumed. To TTpoid
Oev TTPETTEl va XPNO INOTT 0INBET Kal TT PETTEl VA ETTICTPOPEI O T YAEN ZYNIZTATAI

6:

132°C (270°F)

Acumed. Q
Mn amrooTeipwpévo TTPOoiov: ExTOG Kal Av Ut dp% ng
i

a6 v Acumed, 6Aa Ta € PUTEUPATO KOl TA €
BewpolvTal un AT ooTEIPWHEVA, Kl VO OTTO0Te0

@ MEVEG CUQKE
£XOUV ETTIKUPWOE XPpNOIHOTT 0ILVTAG TIG TTAPeeETpOUG ¢ @
ATTOO0TEIPWONG TTOU AVAQPEPOVTAI TTOPAKATW, O TTAR

ETTICAPAVON WG OTT OOTEIPWHEVN KAEIOTH GUOKEUEE EXOMEVN Svoce ewN 4 hermré
* 0 TT PETTEl 0 xﬁ
al oo T Xooév c: 30 AerrTd
VOOOKOWEgio TTpIv arré T xprion. O un arr 3 u
QOPTWPEVOUG BIoKOUG e OAa Ta PE PN KATAAAAAW

M é6odo1 amroorsipwang @
® AAGBETE UTTOWN TIG YPATTTEG OBNYiEG TO qTGGKEUdGT@
e€OTTAIoPOU 0ag yia Tov €I01IKO on'ro KalTIG % syia
N SIaPOP PWO N Yo pTiou.
. AKo)\ouer']cTs TIG CUOTAOEIC TTOQ, UTROPYXOUV O EXOV £YYpagpo
“ZUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG VI a&m ooTeif ‘
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.
I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o

E®APMOIH: Ta péoa autd TepIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail

9
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N\ 4 )
Xp G MV Npepopnvia
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G o 4
EF 7 PGS KATOAGYOU

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
@ 5‘-1(»& KOG TTopTidag

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
0 E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
nyia . A
@ EupwTrdik) KoivomTa

T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O
XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTpETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0IOOATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

T POIOVTOG E £VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT * @'ﬂ KaTaoKEUOO T
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @ @ Huepopnvia Kataokeung

T

MEPIZE OTEPES MAHPO®OPIE: lMa va cn;@ My emavarrooreipdvere
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOURE OEITESFA OTOLXE

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

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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ESPIGAS PARA BANDAS DE TENSION

DESCRIPCION: Las Espigas para bandas de tension estan
disefiadas para su uso con el alambre de cerclgje durante la
fijacion de la bandade tension.

INDICACIONES: Fijacion de fracturas del maléolo, rotulé V
olécranon en intervenciones de fijacion con bandas de % .

ensibilid

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blénde

los materiales. Si se sospechade sensib @ los materiales,

se deben realizar pruebas al paciente antes*d®e laimpl ion.

Estos dispositivos estan contraindicados en paciente

dispuestos o incapaces de seguir las instruccion@

tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos n disefiad

para su colocacion o fijacion con tomillos a | entos

posteriores (pediculos) de la oolumna‘cwl, racica o
ESDELOS

iCados oonkero

STM F1g<0

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacio %tema
son infeccion activa o latente, sepsis, osteop@nadecuaﬁ%o

ESPECIFICACIONES DE LOS
IMPLANTES: Los implantes est:
inoxidable conforme con lan

%FORM

N

ESPECIFICACIONES D

INSTRUMENTAL QUIR
fabicados con distint
miQiogy polimer;
bi mpatibilidad.
M *

E USO IMPLANTES: Las
dimensionésJfisiolégic % los tamafios de los dispositivos
de ipaplanges. El cirujago e seleccionar el ipo y tamafo que

efQr adapten@ cesidades del paciente para lograr la
h daptacio omo un asentamiento firme y un apoyo

uado. Au el médico sea el intermediario especializado
ntre la emes)a y el paciente, al paciente se le debera

transmi%l ortante informacién médica contenida en este
doc@ 4
MACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
instrumentos que acompafian a este sistema pueden serde

n solo uso o reutilizables.

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

SQ)
§AT ERIALES DEL
: Los insfrumentos estan

idades de acero inoxidable, titanio,

que se ha evaluado la
*
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e Los instrumentos de un solo uso sedeberan desechar de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
después de un solo uso. incompleta. La introduccion erroneandel dispositivo durante la

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto implantacion puede aument de aflojamiento o
antes como después de su uso, los instrumentos reutiizables migracion. Debe advertirs ignte, preferiblemente por
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la os de este |mp| re |33 advertencias que se
presenciade corrosion, asi como la integridad delos in aciente incluirla posibilidad de que falle el
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion h

aflo

oel tra m debld ung perdida de fijacion o
alos controladores, las brocas y los isntrumentos emplead |ento ala te ion, a un Qde actividad o ala cargay
para cortar o para insertar implantes. soporte de PEEON parhcula lante esta expuesto a

rgas m ebldo so de consolidacion, una

pseud o una |on incompleta, y si sehan
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién d| prod doNdarios nerv a tejidos blandos debido a
técnicas quirurgicas que describen el uso de este S|st t| s quirC o ala presencia del implante. Debe

cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fon e aI paci ue, en caso de no obedecer las

procedimiento antes de utilizar estos producto CCIO es tamiento postoperatorio, pueden producirse
cirujano tiene también la responsabllldad de a fondo Ios en Nante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
publicaciones pertinentes y consultar a ¢ causar nes y/o bloquear la visualizacién de las
experiencia en el procedimiento antes de

consultar las técnicas quirurgicas en el S|t

b de Acu Ia seguridad, el calentamiento o la migracion de los
(acumed.net)

entes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
\ iado y descrito productos similares en términos de su
efcazy

Se puede% estr natomlcas en las imagenes radiograficas. No se ha

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: P guridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
seguro de este implante, el cirujano debe e Imente equipos de RMN1.

familiarizado con el mismo, los metodgs aplicacion,do " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
instrumentos y la técnica qU|rurg|ca re ada pa Q Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
dispositivo. El dispositivo no estadl para so 0&3 i
esfuerzo de un peso exceswo S e Cargas Qa actividad ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
excesiva. El dispositivo podr se o ssiel Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
implante se ve sometido a una carga mayor a aun retraso Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
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método de aplicacion y latécnica quirurgica recomendada. El EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
instrumento puede romperse o dafiarse o bien sepueden lesionar encuentran dolor, incomodidad, o sepsaciones andmalasy dafios
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades nerviosos o a tejidos blandog& sencia del implante o
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que traumatismos quirdrgicos % roducirse una rotura del

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente implante sila actividad e esiva, se carga en exceso el

por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de dIS tivo, la consolid aei@ incompleta o se ejerce demasiada
ante la insercion. El implante también

instrumentos bre el imp
d rar o aflé. e pue roducir una reaccion por
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera "'dad a a'e@'ca%ersa porla presencia de
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber rpos extrafioSypfoducida lante en el cuerpo de un

creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallg,del 4 pies/Se pueds cir lesiones en los nervios o en
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y mu o eI tejld ahdo, necro 0 resorcion osea, necrosis tisular o

ion inadecuada®dmo resultado de lapresenciade un
dado que tales concentraciones de tension pueden da %o de un tr MO qUIrdraico. P
fallos. No es aconsejable mezclar componentes d de quirurg

distintos fabricantes por motivos metalurgicos, ?;3
UC‘K E LIMPIEZA

funcionales. Es posible que las ventajas de lag

quirdrgica de un implante no satisfagan lag.exp vas deI
paciente, como también es posible que % déteriore con Requm@e limpieza del implante: Los implantes no deben
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion quirurgi ee reuti “Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
revision para cambiar el implante o realizar procedimj o empaquetado de forma estéril. Los implantes
alternativos. No es raro que haya intewencion%@ic sde trados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
revision con implantes \ si estén sucios, deben procesarse conforme a los

arametros siguientes:
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENT/ ﬁGICO @ Advertenclas y precauciones
instrumentos quirurgicos de un solo us deberd mr o Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
nunca. Las tensiones anteriores pu ber gene implante entra en contacto con algun tipo de contaminacion
imperfecciones, que pueden ha dlsp05| o falle. Proteja (por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser
los instrumentos de rasgunoqe( & as, fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
concentraciones de estrés pu acer q@ducb falle. unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un

centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
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apropiadapara dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

No utilice un implante sila superficie ha sufrido dafios. Los
implantes dafados se tendran que desechar.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacién y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de protecciéon personal (
Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neu

00
detergente neutro con un pH < 8,5. V
Qel

EPP

1. Prepare una solucién con agua corriente templada

detergente o limpiador. Siga las recomendacion
fabricante del detergente o limpiador enzimatic

)- @u gue fon@mplante
@ iﬁcada@q gua desjonj
; 23

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y

detergente o limpiador. Siga,las mendaciones de uso del
fabricante del detergente o i r enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo sicién, la temperatura, la

calidad del aguay la c@acién correctos.
impj Iosimplante@ rasonidos durante un minimo de 15

a desionizada o
ao purificada para el

njuagado
4. Seque plante oor@ﬁo limpio, suave y sin pelusa afin
defo arlasu;ﬂo'

iento m
ctadora, limpiador enzimatico neutro o

Protes

@a: Iavado%
c gente,neut

- p

gran atencion al tiempo de exposicion, la t aturd, la nunpH < 8,5.
calidad del agua y la concentracion correct
2. Lave con cuidado y a mano el implant tifice lanade 6
ac§ro ni Ilmp'ladores abrasivos con losmp : t('es. * 9 Agua corrientefria N/A
3. Enjuague el implante a fondo con agua desioniza
purificada. Utilice agua desionizada o purificada e 0 enzimati- Agua corrierte tem- | PH = 85del
enjuagado final \ co 2 lada limpiador en-
) ’ o ) N P Zimatico neutro
4. Seque el implante con un pafio limpio, s in pelus
de no arafar la superficie. Lavadoll 5 Agua corriente tem- | Detergente con
. , . plada (>40 °C) pH<85
Procesamiento con ultrasonidos
Equipo: limpiador ultrasénico, limpia imatico neu _ Agua desionizada o
detergente neutro con un pH < 8)6. “la limpie%or Enjuagado 2 purf ‘zidfotf’g)p'ada N/A
ulfrasonidos puede causar fios a los g /@e que ya
presenten dafios en la superficie. Secado 40 90°C N/A
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Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirurgicos para

reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y que no se forme 6xido, aun gua estén fabricados con acero
accesorios Acumed, siguiendo las direcfrices que figuran a inoxidable de alto grado.
continuacion. e Habra que inspeccionar % s instrumentos para
Advertencias & precauciones comprobar que las supéffigies, juntas y luces estén limpias,
 Ladescontaminacion del instrumental o accesorios funcionamiento rrecto y sihay desgaste y roturas
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la S d€ la ester, -
finalizacién de la intervencion quirdrgica. No deje que se . aluminio ano no debe af en contacto con ciertas
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiaros g sofuciones diglimpleza o desin ion. Evite el uso de
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse impiadore! sinfectd :%’ alinos fuertes, o las soluciones
para evitar su secado sobrela superficie. » que co an yodo, glerovg ciertas sales metalicas. Ademas,
e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado en | iones ¢, rde pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentales de formacion y comp zado p solverse.
formacion debera incluir las directrices, normasg ifi @ ciones d. eza/desinfeccion manual
hospital aplicables y en vigor. epare agé enzimaticos y de limpieza a la dilucién y

No utilice cepillos de metal ni estropajos disa
limpieza manual. prep% ciones frescas cuando las soluciones existentes
Utilice agentes de limpieza con tenso que gene§ R pm unagran contaminacion.
S 2. e los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
S xden sumergidos por completo. Accione todas las partes
los \ 6viles paraque el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
emplear ni @ minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado

aceites minerales ni lubricantes deci@a.
L . . todos los restos visibles. Preste especial atencién a las zonas
Para limpiar instrumentos reutili & aconsejx plear P

0 temper&}jie uso que recomiende el fabricante. Habra que
a

espuma para limpieza manual, de forma que pued
instrumentos en la solucién de limpieza. Los ag
limpieza se tienen que poder enjuagar facilm
instrumentos paraque no queden resfos.

Con los instrumentos Acumed no se deb

dificiles de alcanzar. Preste especial atencion alos

agentes enzimaticos de pH limpiezagEs mty ) A X
ar Z&tes de instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para

importante neutralizar y enju ondo lo f Cuando los inst s t les. bobi
limpieza alcalinos delos in entos. rascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos:llene las
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hendiduras por completo de soluciéon limpiadora en cantidades Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y

abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad. automatizada combinadas
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto 1. Prepare agentes enzimati Impieza a la dilucién y
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el areaflexibley  temperatura de uso que nde el fabricante. Habra que
frote la superficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la preparar soluciones fr c ando las soluciones presenten
cepillapara asegurarsede que se hayan limpiado todas las an oontamln
hendiduras. los i |ns s en solucion enzimatica hasta que
3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua n su erg shor comp écione todas las partes
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste V|Ies pa deterg tre en contacto con todas las
especial atencion alas canulaciones, y sirvasede unajering uperf|c|e erJans un minimo de diez (10)
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. min uto ilf€e un c pelo suavede nailon para frotar
4. Coloque los instrumentos, sumergidos por complet Ios ins s hasta haber eliminado todos los
unidad ultrasoénica con solucion de limpieza. ACC|on |bles P especial atencion a las zonas dificiles de
las partes moviles para que el detergente entre zar. cial atencion a los instrumentos
con todas las superficies. Someta los instru a na ulados ielos con una cepillo para frascos. Nota: el
limpieza por ultrasonidos durante un mini uso s:ste a de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
minutos. I/mp/ o los instrumentos. Eluso de una jeringa o un

d chorr gua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
eden al y de todas las superficies estrechamente acopladas.

. Ios instrumentos de la solucion enzimatica y

sirvase \ juaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)

5. Retire los instrumentos y enjuag ueIos @ uadesionj
durante un minimo de tres (3) minutos Ovhasta que n
sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enj
Preste especial atenciéon a todas las canulacion

una jeringa para purgar todas las zonas difici Icanzar inuto.

6. Inspeccione los instrumentos con luz nor@a versis 4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
eliminado la suciedad visible. @ adecuados y someétalos a un ciclo estandar en el lavador o la

7. Si aun queda suciedad visible, repl‘ \npleza p Q desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
ultrasonidos y los pasos de enjua terlo res. parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién

8. Elimine el exceso de humed N instrumerigs con un sean rigurosas.

pano limpio, absorbente usa. &O
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1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos

Lav ado con detergente durante dos (2) minutos con agua corri

s caliente (64-66 °C/146-150 °F) A
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quinw
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (1
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)
8 Secadocon aire caliente durante siete m

o No es aconsejable utilizar secadoras o la

S
automatizados como Unico métodog impieza de lQs @
instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema auor%a\o en un,pro de

seguimiento de la limpieza m N g

e Habra que inspeccionar a tes dela
y

los instr
esterilizacion para comprobar que la limp aya sido eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sisten@ @wistrarén esterilizados o sin
esterilizar. \

esterilizado@: ucto esterilizado se ha expuesto a
inima Gy de radiaciongamma. Acumed no

etomiendala reesterilizacion de uetos con envase estéril. Si
| envase est aparece danade@,‘es necesario notificar del

ingidente a A . El @ o debe usarse y debe
evolvers@ med. %

Pro salvo que en la etiqueta figure

sin este
la nte que wsterilizados y que Acumed los suministre
envase ilizado sin abrir, habra que considerar que
tgdos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
anto ha esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
0s sin esterilizar se han validado con los parametros

cto.

Los di
d @zacién que figuran a continuacion, en bandejas
& te cargadas con todas las piezas colocadas en el sito

Métodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuracion de carga.
Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
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e Espanol—- ES/ PAGE 52

norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Autoclave de desplazamiento por grav ed@ NO RECOMENDADO

assurance in health care facilities. Autoclave de prevacio: - W
. T .y . I . ‘ L
e No se recomienda la esterilizacién instantanea, pero sise . \‘\‘ j
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la Temperatura de exposicion: e 32°C(210°0)
A\ J

normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to fpé de exposiion: (7 4 minutos
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. )
Euss
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

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

todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocién o lici @\ ingu
producto o del uso de ningun producto de'ing n$ *

pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas matenales,
consulte lainformacion de contacto qlie ura

documento.
‘ 6\

L N
Consulfe @cdones de uso
A 4 N

P re%k%

E r' izado con 6xido de etileno

‘Eerilizado n d?acién

2 '\
Fech cidad
"

&1 I

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ Frangais- FR/ PAGE 54

BROCHES DE HAUBAN 0
3
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES %RIAU DE L’INSTRUMENT
CHIRURGIEN CHIRWRGICAL : Les in& nts sont fabriqués dans
di%q ualités d’@i xydable, de titane, d’aluminium et
DESCRIPTION : Les broches de hauban sont congus pour étre & res éva| Rl tilocompatlblllte.
utilisées avec un cerclage par haubanage.
DED’E IDE L’'IMP > Les dimensions
INDICATIONS : Consolidation d’une fracture malléolaire, d&la y_splo itent lg § S |m_plants. Le chirurgien d.O't
rotule et de I'olécrane lors d’'un haubanage. V choisiy . lant dpn l@ et Ig taille oorrespondent Ie.mleux
aux sdu pati obtenir une meilleure adaptation et
Q u ise ferme ﬁ support adéquat. Bien que le praticien
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications & l'utilisation du %? e référen I'entreprise et le patient, les informations
systéme comprennentles infections latentes oyractiv. a adicales imp tes foumies dans ce document doivent étre
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance quan Qmises aka'tient.
de l'os oudes tissus mous et la sensibilité

sensibilité aux matériaux est suspectée, i %
tests avant I'implantation. L'utilisation de ceS*dispositifs
-indiquée chez les patients qui ne souhaitentpas ou
incapables de se conformer aux consignes de soj
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas con
fixation avec des vis aux éléments postérie

colonne cervicale, thoracique ou Iombgi&

Sire 0@% PLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
i nts foumis avec ce systéme peuvent étre a usage
iqUe ou réutilisables.
ur une \ L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
icules) d déterminer s'il est & usage unique ou réutilisable. Les
@ instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
Légendedes symboles ci-dessous.
e Lles instruments a usage unique doivent étre jetés apres

implants sont fabriqués en acier le selon e
utilisation.

norme ASTM F138. s\o

PKGI-26-J Effective 03-2019

CARACTERISTIQUES DU MATE |% L’|MP{:§\-LQes
[e)
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e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour
I'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chlrurglcal
décrivantles utilisations de ce systéme sontdisponibles. II

de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec/a
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il reIe
responsabilité du chirurgien de se familiariser avecfe

publications pertinentes et de consulter des collgg
expérimentés concernant la procédure avant @ i

techniques chirurgicales sontdisponibles e
d'Acumed (acumed.net).

L 4
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLA N@

utilisation efficace et en toute sécurité de I'implan irurgien
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthod plication,
les instruments et |a technique chirurgicale rec andee p
dispositif. Ce dispositif n'estpas congu r resister a
contraintes de poids, a une charge ou* ctivités
Le dispositif peut casserou étre epd Io rsque t est
soumis ades charges plus Iou |ees au nsolldatlon
plete Une
n peut

retardée, une pseudarthros atrls t|
mauvaise insertion du disposm dant i
augmenter les risques de desserrage ou de deplacement de celui

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
I'utilisation, aux limites et aux condaires possibles de cet

e ets
implant. Ces mises en garde,] possibilité d'une
L\ ec du traitementdue a une

défaillance du dispositif ou
fixation desserrée et/ou ainte qui entraine le dessermage,
i oumission a des poids ou des

une gCtivité excessive
tammen lant est soumis ades charges plus

c S
i€es\a une con ation retardee, une

e arthros Ou une cicatrisati mpléte, ainsi que la
sibilité def@ésien$ des nerfé
umatis drgical o

tissus mous relatives a un
@ltque to

esence d'un implant. Il faut
pect des consignes de soins

ires peut entr r un échec du traitement et/ou une
aneede I'im s implants peuvent entrainer des
ons et/ er la vue des structures anatomiques sur

hlques La sécurité, la montée en

u Ia migration dans un environnement d'IRM des

systeme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
toute de produits similaires a été testée et décrite dans

@atlons cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

ock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
Iinstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
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Iinstrument est soumis a des charges oudes vitesses ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la

excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou  présence d'un implantou a un fraumatisme chirurgical. L'implant
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférencepar risque de casser en raison d"u& tiyité excessive, d'une charge
écrit, des risques associés a ces types d’instruments. prolongée imposée au disp ,d/une cicatrisation incompléte ou

d'une contrainte excessi &par I'implantpendant l'insertion.
PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implantne doit O d¢Placementde '.'l. ouun dejse"‘?ge.pe“t se
jamais étre réutilisé. Les confraintes subies auparavant peuvent P P A met’agx ou des reactlon§
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne du OI(? M ©s, alle_ N \ S ou "jd_e \ blgs aux corps etrangers .
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure due : |'|mpla glion\'un mateaigtrenger peuyentse pro'dmre.
car une telle concentration de contraintes peut entrainer une Iegonsl ffs ou des ous, unenecrose de I. os ou
panne. L'association dimplants issus de fabricants différent§n'est ¥ € reso euse, seldu tissu ?u une mcatnsgtlon
pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurg - insuffis uvent &t la présence d'unimplant ou a un
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chI trau ste chirurgic
pourraientne pas correspondre aux attentes dup Owsiien @
l'implant pourrait se détériorer avec le temps, ceg pliquerait @R CT|O’Q LENETTOYAGE:

ef*des

une révision afin de remplacer I'implantou d'e @

procédures alternatives. La chirurgie de réyisiofiestcourante xigenc ernant le nettoyage d'un implant : Les implants
avec les implants. 0 ne doiv s étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
$ * relav, a restérilisation des produits conditionnés dans un
PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT eea% e stérile. Les implants foumis non-stériles quin‘ontpas
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a H‘§ unique %o r r:grsng:]atlzl?xu: no;ttj(:ﬁ Osnc;u;lllcjai\sl adncilg/seht etre traites
doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subi uparavant i ) . ’
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui@ntrain er vertissements et précautions
panne dudispositif. Protéger les instru ts re toute e Limplantne doitpas étre restérilisé s'il entre en contact avec
ou cassure, car une telle concentratior{&ytrainte t un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
entrainer une panne. . 6 K biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
\ le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
EFFETS INDESIRABLES : t'secondaffodeVentuels établissement agréé ayant recu I'autorisation réglementaire
v g nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
comprennentla douleur, I'inconfortou les s ohs anormales
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contact avec du sang oudes tissus humains constitue un
retraitement.

e Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée.
Les implants endommagés doivent étre jetés.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et
étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.

o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement : brosse a poils souples, solution enzymati

nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

1. Préparer une solution al'aided'eau du robinet ct
détergent ou produitde netioyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant c 5
produit de nettoyage enzymatique en vei
temps d'exposition, la température, la
concentration.

2. Laver l'implant manuellement et avec précaution.
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs su

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'ea
purifiée. Utiliser de I'eau DIl ou de I'eau puri

ourlerin
final. @
\doux et Q

4. Sécher l'implant a l'aide d'un tissu p
pelucheux pour éviter d' eraflerJa
Snzymat/que
le nettoyage

Traitement par ultrasons

Equipement : bain a ultrason
neutre ou détergent neutre au pH

u1t de n
8,5. Re

nettoya

par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la
surface a déja subi des dégats

du robinet chaude et d'un
e. Suivre les

1. Préparer une solution a l'ai
détergent ou produitde
recommandations d'utili§ation du fabricantdu détergentou

duit de nettoyag atique en veillant a respecterle

pérature, la qualité de I'eau et la
. *
& ultra Qdant au moins 15 minutes.
mlnutleu avecde l'eau Dl ou de I'eau
iliserde e@u de l'eau purifiée pourleringage

d un tissu propre, doux et non

p§ r d érafler |la surface.
écanique

emen
quipem steme de lavage/désinfection, produit de
ymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
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Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A .
Lavage enzy - 2 Eau du robinet Solution enzy- °
matique chaude matique neutre

L " 5 Eau du robinet Détergent av.

avage chaude (> 40 °C) pH<85

h

Rincer 2 Eau DI ou eau purifiée
chaude (>40 °C)
Sec 40 90°C

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva
dessous.
Avertissements et précautions

La décontamination des instruments et acce! \
réutilisables doit étre effectuée immédiate
Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser s @ .
instruments contaminés avant de | 5&% er/réutili
exces de sang ou dedébris d0|te styé pourl écher
de sécher a la surface.

\artle d'un

Tous les utilisateurs doiv nel qualifié,
en mesure de fournirdes p S quantK mpétences et

ai nt mou
> lution de nett@
% t étre fa paur ewter

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, normes etastructions actuelles qui
s'appliquent. x‘

Ne pas utiliser de bross iques ni de matériel abrasif
lors,du nettoyage. \ﬂ

is€r des produit oyage contenant des tensioactifs
In de voirles instruments dans la

Le rincage e%:es produits de nettoyage
| u.

epas
minér

e Iubnfl ase de silicone ni dhuiles
ur les insty Acumed.
2 flutilis®er une solution enzymatique et des

u pH neutre, pour les instruments
d'utilisation d'un produitde nettoyage
important de rincer minutieusement les
s pour complétement éliminer le produit.
nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

r tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le

nctionnementdes surfaces, joints et lumens avant

stérilisation.
L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiéerement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour

nettoyerles instruments en douceur jusqu'a retirer fout dw

Falre partlcullerement attentlon aux zon&s difficiles d

flexibles ou ressorts visibles : rincer Ies fentes av
quantités de solution de nettoyage pour éI| '
Frotter la surface a I'aide d'une brosse .
toute souillure visible de la surface et ¢
partie flexible et en frotter la surface a [faide/d 'une br
récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la ré
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées:
3. Retirer les instruments et les rincer minutieus

pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une s%

our rinc
zone difficile d'acces. ¢
4. Placer les instruments, entlereme \erges dan ain a

ultrasons avec une solution nt Falre bﬁer toutes les
piéces mobiles pour que lg détergent entre e act avec
I'ensemble des surfaces. So rlesing ~ pts pendant au

moins dix (10) minutes.

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
pendant un minimum de troi 3 inutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang oude,s it disparu du filetd'eau.
Faire particuliérement at % aux canules et utiliser une
serlng ue pour atteindri es difficiles d'acces.

ter les |nstrur® us une lumiére normale pour retirer
illure visi

un queloon sOuillure e ible, répéter I'opération de
ication ghde g age ci- .
'I|m|ner @ ace d'hd es instruments al'aided'un
tissu a utte, prop sorbant.
Instr de nett g t de désinfection combinant
manue tomathue

' arer la sout enzymatique et les produits de nettoyage
resp, ilution et la température recommandées par
le fabrlc%_orsqu une solution est trés contaminée, en
nouvelle.

prep@
2. PL@ instruments dans la solution enzymatique ; ils
t étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
es mobiles pour que le détergent entre en contact avec

t ous I'eau %nsemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particuliérement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
Remarque : l'utilisation d'un bain a ulrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un

-} acumed’



jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi Instructions de nettoyage/désinfection automatique

que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer

avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de

désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/

désinfection standard. Les minima indiqués pour les

paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

et une désinfection minutieux.

1 Prélav er deux (2) minutes av ec de feau du robinet froide n
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondeg’ave M
du robinet chaude o~
3 Plonger une (1) minute dans une solution en: qu
4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet (oide( ) N
N— v
5 Laverdeux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du#ob
chaude (64-66 °C/146-150 °F)
6 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet chaud
7 Rincer (10) secondes a I'eau purfifiée ; lubrifia ionnel (64—66
C/146-150 °F)
PN
-
8 Sécher sept (7) minutes a lairg °C/240 °F
b—0&
Remarque : suivre scrupuleusenent les, in tions du f:
de lavage/désinfection

e |l n'est pas recommandé d'utilise
automatique de Iavage/sm
des instruments chiru i

e Un ysteme automati

niguement des systémes
mme méthode de nettoyage

ut par exemple étre utilisé en
manuel.

LesSinstruments doi étre minutieusement inspectés avant
rilisatio afin g rantirl‘e@édu netoyage.

ERILIT
s du syst@vent étre foumis stériles ou non
stér
dwt st tproduitstén'leaété exposé a une quantité
|n|mal O kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérili de produits ayant été conditionnés de maniére

emballage stérile est endommagé, l'incident doit étre
Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre
€ a Acumed.

\roduit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés comme

stériles et foumis dans un emballage stérile non ouvertpar
Acumed, tous les implants et instruments doivent étre considérés
comme non stériles et stérilisés par I'hopital avant utilisation. Les
dispositifs non stériles ont fait l'objetd'une validation impliquant
les paramétres de stérilisation listés ci-dessous, sur des plateaux
chargés au maximum, chaque piéce occupant la place qui lui
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convient.

Méthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabriquantd'équipement
pourobtenirdes instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.

y
e Seconformer alanorme de I'AORN « Recommended A
»

Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings m . :
alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guid * . O\

steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities. V
e La stérilisation rapide n'estpas recommandé mais, I

échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respec
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 201
steli

Comprehensive guide to steam sterilization y

assurance in health care facilities. @9 \'

Q
%

Frangais- FR/ PAGE 61

Autoclave a pré-vide: \‘

Autoclave a déplacement de grav it}f : ﬁ@ECOMMAN DE

Température d'exposition :

132°C (270°F)

4 minutes

ot

PKGI-26-J Effective 03-2019
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CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et

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

N

. 3 . 1 || sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne
APPLICABILITE : Le présent document contient des &
‘S érilisé parqrra ffon

informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre - e
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. Dateﬂi(@ﬁlisaﬁon

L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la N
part des organisations de réglementation wg@ de catalogue
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut §

@ Y e dulot

étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation d \ . L, i
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri 0 = EE“ zjs)rsei:rt]zntautorlse dansla Communauté

contenudu présent documentne peut étr 0 W

comme une quelconque promotion oup iee aun _% Eabricant
produit ou a I'utilisation d’un produit d'une ere . 2
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x OJ

du pays ou le lecteur se trouve. \Q‘V
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les inforrr&:s cont%

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

io
.

figurant sur ce document.

@ Ne pas restériliser
@
,l,

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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CHIODI PER CERCHIAGGIO DI TENSIONE 0

3
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MATER §EGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE CHIRWRGICI: Gli strum& no composti da vari tipi di acciaio
in i iIe,. Fitanio, a@-u e polimeri valutati perla

DESCRIZIONE: | chiodi per cerchiaggio di tensione sono stati bilita Q *
progettati per venire usati con filo per cerchiaggio durante Q
I'inchiodamento con cerchiaggio di tensione. I FORMAZI ER L'W@ I IMPIANTO: Le dimensioni

dei dispositivi impiantabili. Le Il

swlogm@ oledim
chiru selezio % 0 e le dimensioni piu appropriati
olcAZION: ;ss:s:zze;s"fﬁ:::r;zzh?;z';?s's.::,: o s T pgerdor Consntvon adatarent
préci d un posj ento stabile con sostegno adeguato.
e ¢ il medic ntermediario informato tra azienda e
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni rglative, alsSistema ente, que?&mo dovra essere messo al corrente di ogni
sono costituite dalle infezioni attive o latenti; o‘o. steoporosi j portant&farmazione medica contenuta nel presente
quantita o qualita dell'osso o del tessuto nnsuftici
sensibilita al materiale. Nel caso si sosp sibilita, &
necessario eseguire dei test prima dell'impia
dispositivi & controindicato in pazienti non disposti a
grado di seguire le indicazioni terapeutiche posto

8
3
5]
o
a
o
o
[
ké

AZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
RGICI: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono
ere monouso o riutilizzabili.

dispositivi non sono stati progettati per I’ancor. ]

fissazione con viti agli element posteriori (p i)della L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento

colonna vertebrale cervicale, toracica 0 per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

\ \. riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
SPECIFICHE DEL MATERIALE g@\ TO: G I sono simboli riportata di seguito.

costituiti da acciaio inossidabile le ASTM . . s .
Gli strumenti monouso devo essere smalfitidopo un singolo

s\O it

é_

-} acumed’
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e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere associati all'impianto. Gli avvertimeniti comprendono la possibilita
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura, di malfunzionamento del dispositi ell’impianto a causa di
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei fissazione allentata e/o all X to, sollecitazione, attivita
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere eccessiva 0 sosteniment 0 corporeo o di carichi, in

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumentidi parti

ar modo se I'impi sottoposto a carichi maggiori a
taglio o perl'inserimento di impiant. c @

ione ritar , Mancata unione o guarigione
a, compresi eyentuali dapgj ainervi o ai tessuti molli
t

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiché NSO in seguiig al trauma chirurdico © alla presenza
dell'impianto. iente v t0' che la mancata osservanza
ta

che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la .

strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire famifiari t IIelndlc@“,_ ' y | tratt to. Gli impianti
con le procedure chirurgiche che ne prevedono l'uso. C insuc Impia 9 del trattamento. Sli Implant

inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta > natomic maaini radioarafiche. La sicurezza. il
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni sgfenti ! o II @ . gld I radlografl t'.d | ! tu szf :
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informaziéni pelative men %.Aa azione deicomponenti del sistema di hon
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento a si Acumed stati testa mbiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
(acumed.net) ' descritti tivamente alle modalita con cui possono essere
e 0 utilizzati o sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

A . A app igture a RMI1.
AVVERTENZE SUGLI L’'IMPIANTO: Per ilizzo sic 7% = G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una con '&\a viees, 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 20171.
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazi egli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date per ERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato to per @ sicuro ed efficace di tutti gli strument Acumed, il chirurgo deve
resistere alle sollecitazioni dovute al supgprio Ml peso conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
di carichi o di attivita eccessive. Il disp F&potrebb persio chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
danneggiarsi quando limpianto v@ngﬁposb acar strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
maggiore associato a unione rit dx ncata unfone o carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
guarigione incompleta. Un i% non m dispositivo improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
durante limpianto puo accresce pmba& lentamento o preferibilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente periscritto, in - questo tipo.
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PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
cormrrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione

correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.

dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. InterVetiV

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGIET:
strumenti chirurgici monouso non devono mai e
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere cre

possono causare un malfunzionamento. *

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi rendon

dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai ai tessuti

molli insorti in seguito al trauma chirurgico o al enza @
o

dell'impianto. Possibile rottura dell'impi d a ad attiyi
eccessiva, carico prolungato sul dispog& uarigio %
incompleta o all'applicazione di UQ$ cessiva a nto
durante linserimento. Possibile fui e e/o allentamento
dellimpianto. Possibilita di S% i metalli reazione
k pianto di

carico dei nervi

istologia o allergica o da corpo eodo
materiale estraneo. Si possono verificaredan

o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi

dei tessuti o guarigione inadeguata'dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un traQnK'r ico.

ISTRUZIONI PER LA PU%\;:\
i puIiz%@pianto: Gli impianti non devono

tilizzati. d sconsjdiialapulizia e la
isteflizzaziongdi un rodotto egnfezionato sterile. Gli impianti
fomiti non st enon u% utilizzati, ma che sono sporchi,

evono e@ pfocessatiseoRformemente ai seguenti elementi:
Avve prec
° nsi

au.
dovra eff la risterilizzazione degliimpianti se
@ ti sono entr: contatto con fonti di contaminazione (es.
s

uti biolo@ieij\come sangue o fluidi corporei), a meno chel il

' ; ’ X N 0 disposi monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
da provocare il malfunzionamento del dispgs e oteggere
strumenti da graffi e incisioni, in quanto s zioni eccessiv

strutt rizzata che abbia ricevuto I'apposita
au one regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
td in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
esso diricondizionamento.
n utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.
Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.
e Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).
Processazione manuale
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico
neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
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. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto caldae 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le un panno pulito e morbido che nog lasci pelucchi.
raccomandazioni per I'uso del produttore dell'agente pulente Processazione meccanica +
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che Attrezzatura: dispositiv

) @ h i tandard di it odil /disinfezione, detergente
empo d'esposizione, temperatura, standard di qualita enzimgtico neutro o deter neutro apH < 8,5.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

y i
2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare U
pannidi lanané detergenti abrasivi sugliimpianti. 0 .4
3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o * .
. P ) L S . * a di rubinetto
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata relav aggio 2 fredda N/A
purificata. V fo
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impiz 80 Lav aggt il ‘O Acquadirubinetto | Enzimatico neutro
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi. 0 P fredda pH=85

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitu

Processazione ultrasonica % 0}99@” 4 q Acqua dirubinetto | Detergente a pH
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente neutro OC' o 4 calda (>40 °C) <85
potrebbe aggravare eventuali danni gia p

1.

QN ,nlcg 7 \» Acqua calda deion-

% impianto. L 2 izzata o purfficata N/A
Allestire una soluzione con normale ace di rubinett ldae ) (>40 °C)

detergente o agente pulente enzimatico. ; -
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’'ag pdllente gatura 40 90 *C N/A
enzimatico o del detergente facendo particol
tempo d’esposizione, temperatura, standar
dell'acqua, e concentrazione siano oorret \

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

. Sottoporre a pulitura ultrasonica | M\to per alm Q Avvertenze e precauzioni
minuti.

e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori

: Rls%ac? uaPre glc:gurgtamentg i a deioni ta o ¢ riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
pur!ﬁcata. er il risclacquoylin ' 1zzarg eionizzata o chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
puriiicata. averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimuovere
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I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisit di
addestramento e competenza. L’'addestramento dovrebbe 1.
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.

e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione dilavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare resi
detergenti devono essere completamente sciacquati %

o Alla strumentazione Acumed non andrebbero applica
minerali o lubrificanti siliconici.

0 import; 0
tralizzati ?b
e Per prevenire la formazione di ruggine, benche Si @lzzatl
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumengi, chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.
e Prima di essere sottoposti a sterlllzza2|one trumenti

chirurgici devono essere ispezionati ¢contro done lapu 3.
superfici, giunzioni e lumi, e verific e approprja
funzionamento, stato d’usura e n eteriora

e |’alluminio anodizzato non dév e in contdtto con
determinate soluzioni de% isinfe ta i itare I'uso di 4
detergenti e disinfettanti for te alca soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre

Istruzioni per la pulizia/disin

@dicare paﬁa

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato

anodizzato.

manuale

AIIestlre la solu2|0ne en2|mat|oo e detergente alla
ione e temperat o] raccomandall dal produttore.

a ola squ2|on mostra tracce evidenti di
azione Ia € sostituirla con una fresca.
IIocare la strumen aZ|one n ru2|one enzimatica fino a

completa i rsione. re tutte le parti mobili per
tto con ogni superficie.

tergente
bagno p@no venti (20) minuti. Per eliminare
visibile&Z i, strofinare delicatamente gli
nti con ul ola a setole morbide di nylon. Prestare
lare att m

alle aree difficili da raggiungere.
are attenzione a ogni strumento cannulato e
w appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
ure flessibili: lavare le commessure con
e soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
Imente presente. Strofinare la superficie con una
ola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
gare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
pazzollno Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.
Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

pulirlo
o] per

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entr re in contatto

acumed’



con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco. 4.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.

. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di

3.

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superf/c as tto contatto.

Estrarre gli strumenti dalla e enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata p o un (1) minuto.

e gli strument posito cestello del dispositivo di

io/disinfezion %essarll impostando un ciclo
. I seguenti metri minimi sono essenziali perla
lizia e la disinfezione.

TS
® - FaN
P D) \U

. Con un panno assorbente pulito che non lasci peluc
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in com
manuale/automatizzata

sonicazione e risciacquo.

di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una

2. Immergere completamente gli strumenti nella s
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per

M aggio d @% N

nuti in nomale acqua di rubinettofredda

( Svpray enzi@}venti (20) secondi in acqua calda
Bagn atico diun (1) minuto
4 LQ ici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda
7]

’Lav aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

S

Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto

) . . . 6

detergente di raggiungere ogni superficie. nere a ba calda

per almeno venti (10) minuti. Per eliminar i traccia w@ . - B B B

di detriti, strofinare delicatamente gi menti con 7 Rls?|acquo didieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
spazzola a setole morbide dinylo re particolar opzionale (6466 "C/146-150 °F)

attenzione alle aree difficili d ere. D.ed- are 8 Asciugare per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

particolare attenzione agli str
appropriato scovolino. No

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

: di un sénica
pulire accuratamente gli strumenti. L’impi dfuna siringa o

aggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento

manuale.

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere

attentamente ispezionati.

STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti

sterili. Q
Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stat @ auna os@
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Agumed non iglia la

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se |
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esse
Acumed.

etichett
nella con

Prodotto non-sterile: Ameno di una

dichiarila sterilita e il suo impacc?et

sigillata fomita da Acumed, tutti i@ti egli stﬁsntl devono

essere considerati non steril%a o, esser osti a
pedalie@nte prima

sterilizzazione presso la struttu

co azioni d
e Allo scopo di accertarne |'effettiva pulizia, prima di pmceder(e@ duttore della pria appar

o

cnene
e

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati'Qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al if* modo appropriato.

Metodi di sterilizzazion&\*\
istruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle
re le istruzioni scritte del
chiaflira.
practices for care sterilization
ANSI/AAMI ST79: 2010 —
m sterilization and sterility

, consu

Seguire le
in the
Com
a

li*‘Recom
etting” A

P,
r@siveguid

ce in healtrgra cilities.

siglia la @ zione flash. Se si rendesse comunque
ssaﬁa,& ere eseguita unicamente secondo i
quisiti AN MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sw'zation and sterility assurance in health care
facilifj

>

Me a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

-
toclavicon pre-vuoto:

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

30 minuti

Tempo si asciugatura:
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima ilotti piu vecchi.

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

il lettore.

odi non

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

.
Data diséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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SPANBAND-PENNEN 0

*
MATERIAAL SPECIFICATI §IRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De in enten zijn gemaakt van
vergchiltende kwalitei estvrij staal, titaan, aluminium en

BESCHRIJVING: Spanbandpennen zijn ontworpen voor gebruik Qg die Z'”l(ﬂ eld op bocompatibiliteit.

met cerclagedraad tijdens het vastpennen met spanband. 9
GEBRUIKSI ATIE, I ATEN: Fysiologische
INDICATIES: Fixatie van malleolaire, patella- en olecranonfractu in meting ken de I . n implantaten. De chirurg dient
. il draad inasband o bruikt aatte s %e die het beste overeenkomen met
ingrepen waarbij draad en spanningsbanden worden gebruikt. van patiént r directe adaptatie en een goed

de pasm t voldoende ondersteuning. Hoewel de
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voorhe%m zijn nschakel tussen het bedrijf en de patiént

opgeleid
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose gonvo de ientde beb&’ijke medische informatie die in ditdocument
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke dele ordt g &Q aan de patiént te worden medegedeeld.
overgevoeligheid voor de materialen. Bij h€tVv @
overgevoeligheid moeten Véérimp'a”tati worden % E INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
ches Kn nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmiddelgel (a d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
ruggengraat. zien of dif[ een instrument voor eenmalig gebrgik of voor

¢ \ hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

i voorzien van een niethergebruiken-symbool zoals

I\I_IATERIA/T(It_SPECIFI?A?I'ItES II' L tEN: D mpt AS?I'M beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
lz:|J1r;gemaa van roestvny staall N StemmMIIS\ne e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
) &O gebruik worden weggegooid.

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of nietbereid zijn

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben een

bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie aan d gebruik. ) ) .

elementen (pedikels) van de cervicale, thoraga Iumbale@ e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
ten
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

Véor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieke%’ schade

beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chir

voor gebruik van deze producten met de procedure ver@ te
] 0 o

ervaren collega’s te raadplegen aangaande d

chirurgische technieken kunt u vinden op e

(acumed.net) 6

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
grondig vertrouwd te zijn met het |mplantaat d
toepassingsmethoden, instrumenten en de len

chirurgische techniek voor het hulpmldd Ipmldd
ontworpen om de belasting van hetdra n gewi Ia
of van overmatige activiteit te we t hulpmid

ers
breken of beschadigd raken als onderwafpen aan
rtraagdesSaptengroeiing,

verhoogde belasting in verb
geen samengroeiing of onvol genezm
insertie van het hupmiddel tidens de implantati

|rurg

wordt de kans

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden‘gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bjj ingen van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen e mogelijk dat het hulpmiddel
niet slaagt als gevolg van losse

kapot gaat ofdat de beh%
fixatig! belasting, over tiviteit, of het dragen van gewicht

of. ip het bijzol s het implantaat verhoogde belasting

e rgaan a&@o g van veniraagde samengroeiing, geen

sa groeiin§of onVolledige genezing, evenals de mogelijkheid
rfuwen of elen gerelateerd aan ofwel

erauet n weI 2 2|gheid van hetimplantaat. De

waarsc orden dat door het niet opvolgen
ucties bet& postoperatieve zorg het implantaat
gaan en ehandeling mogelijk niet succesvol is.
antate distorsie veroorzaken en/of in
iografische Idlngen het zicht op anatomische structuren
S&)omponenten van het systeem zijn niet getest op
de velllg% warming of migratie in de MRI-omgeving.
Verg producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
velllge wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve

e evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

ock F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
/ces 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
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dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooitopnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen
mengen van implantaatcomponenten van verschlllende
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde v &)
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwac n
patiéntof met de tijd kunnen verslechteren,
revisiechirurgie nodig is om het implantaat jesef
alternatieve procedures uit te voeren. Re‘

implantaten zijn niet ongewoon

eIe

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND M@
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgisc trumenten
voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw,

n gebrui
Door eerdere belasting kunnen onvolko Zijn on %
waardoor het instrument gebreken kan r&vertone
instrumenten tegen krassen en |n§n

; derg elijk
beschadigingen kunnen Ieldm n. {

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of
abnormale gewaarwordingen e  SC de aan zenuwen of weke
delen als gevolg van de aanw. an het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. K rmatige activiteit, langdurige
belasting van hethulpmi olledige genezing of uitoefening

er atlge kracht brengen kan het implantaat

rahe en/ f@en van het implantaat kunnen

le van e regmd lichaam kunnen

d voos metaal, hiStologische of allergische
eﬂ'eactles@ reemd lichaam optreden. De

of operatietrauma kan schade

aan ze fwek tnecrose of botresorptie,
weef se ofon de genezing totgevolg hebben.
GSINST ES:
relsten r het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen |euw worden gebruikt. Acumed adviseert om
sterl te artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.

n die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
el vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
|jzmgen worden behandeld:

aa rschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerktdoor
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in contact is
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gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit
herverwerking.

Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.

Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie.

Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzymatisch
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. SV
ere)r

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en dete
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrik 0
gebruik van de enzymatische reiniger of dete enjgeef

tep”
. §poelheti pla%grondig
%/CD; ruik D&;u verd w

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
reiniger. Volg de aanbeveli n de fabrikant voor het

ngen
gebruik van de enzymatisgchglréipiger of detergens en geef
speciale aandacht aan d te blootstellingstijd,

temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.
implantaten sch gedurende minimaal 15

6f gezuiverd water.
r de laatste spoeling.

chone zachte, pluisvrije doek

o] te vermijden.

C|

g

3

*
roog ntaat me
m Kr op het op
isghe verweﬁ
: Wasser

infecte erder, neutrale enzymatische

t;_a hﬁgens met een pH < 8,5.

u

=

of neu

speciale aandacht aan de correcte blootst: J
temperatuur, waterkwaliteit, en concentatie. @
2. Was voorzichtig handmatig het implanfaat. Gebruik ge 46.)
staalwol of schuurmiddelen op implantaten 14 Vo ing 2 Koud kraanwater N.vt
3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste s g. \@m—wass'ng 2 Warm kraanwater N?_”"?':T’;E
m <8,
4. Droog het implantaat met een schone zachte, ijedoek N\ arsenp
om krassen op het oppervlak te vermijde
Ultrasone verwerkin Wassing| 5 Wam kraanwater Detergens met
g . (>40°C) pH< 85
Uitrusting: Ultrasone reiniger, ne utral atische % r of
neutrale detergens met een pH $6, %nerking: trasofie Wam DI of gezuiverd
inicyi it i A i Spoeling 2 Nuwvit
reiniging kan additionele bescha N eroorzakermbij water (>40 °C)
implantaten waarvan het opp beschadlgd @
Droging 40 90°C N.v.t
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Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te om roestvorming te voorkomen, Zelfs indien vervaardigd uit

worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder. roestvrij staal van hoge k@%

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen e Alle instrumenten dienen % erilisatie te worden

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires geipspecteerd op reinfiéid yan opperviakken, verbindingen, en
dient directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te , Juiste functi itage en scheuren.

|
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet oG seerd a mag niet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. paalde reinigings- of desinf
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd omyte sterk alkalisefe rgihigings-
voorkomen dat dit op het oppervliak opdroogt. plossin -ﬁ jodide, chl
« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met w bevatte& SnOd'Za
oven

gedocumenteerd bewijs van training en competentief Traiqi pH- .
dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaatden ¢ Ha ige reini esinfecteringsinstructies
ziekenhuisbeleid te omvatten. rei

% d enzymati en reinigingsmiddelen met de door de
e Gebruik geen metalen borstels ofschuursp@ urende 0 rikar%yp len gebruiksverdunning en -temperatuur.

het handmatige reinigingsproces. Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
o Gebruik voor handmatige reiniging rei delen me@ besta% lossingen sterk verontreinigd zijn.
oppervlakte-actieve stoffen die weinig % vormen Zgdatde 2. PI@; trumenten in enzymatische oplossing fotdat ze
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.$ 0 ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten t de detergens met alle opperviakken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te v . \%6men. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
e Mineraalolie of silicone smeermiddelen m@de op Acumed Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
-instrumenten worden gebruikt. instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken

e Enzymatische en reinigingsmiddel t neutrale en ) )
voor reiniging van herbruikbare in en aanb . Het gebleden. Geef spgqale aandacht aan alle gecannuleerde
is erg belangrijk dat alkalische'reihi smiddelen grohtiig instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
worden geneutraliseerd en v &nstrume %rden blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
afgespoeld. ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het

vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
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schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer

holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het bestaande oplossingen sterk veréptreinigd zijn.

opperviak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het 2. Plaats instrumenten in e ﬁe oplossing totdat ze

schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd. volledig ondergedompel Mctiveer alle beweegbare delen
3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie od t de detergens meifalle opperviakken in contact kan

(3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale . Week mini (10) minuten. Gebruik een borstel

aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te te nylo m voorzichtig de instrumenten te

bereiken gebieden te spoelen. hr ben tod zichtbare rie is verwijderd. Geef
4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een cnale aa ach an moe bereiken _gebmden. Geef
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle peqale a ftaan e nuleerdeinstrumenten en
geschi tel. Opmerking: Het gebruik

beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken reinig
icator h het grondig reinigen van de

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten ged

minimaal tien (10) minuten. ten H van een spuit of waterstraal zal het
5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in ge bbe;‘relken gebieden en dicht op elkaar

water gedurende minimaal drie (3) minuten het erbeteren . o

spoelwater geen tekenen van bloed of vui nwe2|g Zijn m nten uitde enzymoplossing en spoel minimaal

Geef speciale aandacht aan canules, en spwt@ tin gedeioniseerd water.

alle moeilijk te bereiken gebieden te sj - 4. Pl rumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje
6. Controleer instrumenten onder normaal om zich vtul erk het geheel middels een standaard cyclus van de

te verwijderen. r/desinfector. De volgende minimale parameters zijn

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierbgy eschrev\%sent'eeI voorgrondige reiniging en desinfectering.
sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instr n met ee@
schone, absorberende, niet-afg evend%:gek.

Combinatie handmatige/geautomati & reinigi&' n

desinfecteringsinstructies ‘,

1. Bereid enzymatische en rginigingsmiddelen p &door de
fabrikant aanbevolen gebrui rdunningye! @ peratuur.
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STERILITEIT:

System components may b terile or nonsterile.

Oprrerking: Volg nadrukkeljk de instructies van de
desinfecteerder

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater Steriel,product: is bIootcNa an een minimale dosering van
3 Eén (1)minuut weken met enzym 25, \ gamma-stralifg»Actimed raadt hersterilisatie van het
S kte pro aan. Als de steriele verpakking is
4 Vifftien (15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2) hadigd, moet Ret ifcident a umed worden gemeld. Het
T ) mint o det heet k ter (64 4 rodtct mag worden gebryi et worden teruggestuurd
5 wee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64- naar Acumed ,
66 °C/146-150 °F)
A N
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater r\\/ Niet- roduct: & UId elijk gelabeld als steriel en
Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd waterm IOW ¢l n een on de steriele verpakking geleverd door
7 0 c , dienen lantaten en instrumenten als niet-steriel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
rden bes wd, en voor gebruik door het ziekenhuis
8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (1168 orden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met

an dehieronder opgesomde
ameters, in volledig gevulde trays waarop alledelen
iSte wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsi

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystem
aanbevolen als enige reinigingsmethode yo |rurg|sch

gebrui@
r@r .

instrumenten. .
e Een geautomatiseerd systeem kan &
follow-up-proces van hand mat'ae%ng
¢ Instrumenten dienen voor stel
geinspecteerd om effecti

rondig te

i
ﬁng te K

csies

rden n|et

%Ilsatlemethoden

Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.
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Nederlands- NL/ PAGE 78

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

Zwaartekrachtv ervangingsautoclaaf: NIE(AAN BEVOLEN

gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

Pre-vacuimautoclaaf:

BN

to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Blootstelllngstemperatuur

@2 °C (270 °F)

%O&
o4 @C’
$$ 7

O

X
&
W s\O\

&

% élingstud e

4 minuten

6 <>éé
@»

AQ’

&
<
&
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
A 4

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

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

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

lezer zich bevindt. @
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verm&& \ & Niet opnieuw steriliseren
verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .
contactinformatie. . \ Q@ ® Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk—NO / PAGE80

NALER FOR SPENNINGSBAND

aluminium og polymerer, av §e kvaliteter, som er vurdert
INFORMASJON TIL KIRURG med janke pa blokompa
BESKRIVELSE: Naler for spenningsband er utformet for bruk 2‘1

FORMI&OR IMPLANTAT ER: Fysiologiske
med cerclagestreng under festing av spenningsband. di r sterrels implantater som kan

brukes. Kiru velge ty sterrelsen som passer best
INDIKASJONER: Fiksering av frakturer i malleoleer, patellaV pasien ov for af ttllpasnlng og fast posisjon

. tette. S I gen er det utdannede
olecranon ved bruk av spenningsband-prosedyre. Q & betog pasienten, skal den vikige
KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for

i dette dokumentet formidles fil

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporos I C&

ze” ”}e?gdehe'ier kt" a':(tet e|:(ea|r ';"“’tt"e" 0g maf 'St"mh o RUKS ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
vis felsomhet mistenkes s ester gjorgS ToN antasjon. Instru e som leveres med dette systemet kan veere for

Pasienter som ikke vil eller kan falge posfoperative .

pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disSe*anordnin
Disse anordningene er ikke ment & skrus fast eller fi
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thorakal-

ryggrad.

ng k eller gjenbruk.
e\% eren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

lumbal @
for engangsbruk er merket med et symbol «for

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
MATERIAL SPESIFIKASJONER FORJ LANTATE @ nedenfor.
Implantatene er laget av rustfritt stal i F138. RQ * Lnnsg:;ngenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far

[ ]
MATERIAL SPESIFIKASJO \KlRU @t it og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
a& stal, titan,

INSTRUMENTER: Instrumente rlaget for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, komosjon,

-} acumed’
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger angaende

prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa Acumeds@fgg:k’zg G

NV

nettsted (acumed .net).

av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent m antatet,
urgiske

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og =m ruk
al

Anordningen kan knekke eller bli skadet
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsin

implantatet bli
roprose arGet
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti

anordningen under implanteringen kan gke muli ratd
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, riftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige eff v dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten, fo
anordningen eller behandlingen svikter t result S
fiksering og / eller lgsning, stress, oy, aktivitet ekt-
eller lastbaerende, seerig dersorf i atet oppleVer gk
belastning pa grunn av forsinket Unior, fraveer n, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for s nerver eller

rent ilder. Kompon

Si t, oppvarmi @
& ar blitt @og beskr
try 0

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersofa,en ikke fglger de
postoperative pleieanvisnin n)implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl \ an forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen xa miske strukturer pa

systemet har ikke blitt testet for
migrering i MR-miljget. Lignende
t med hensyn til hvordan de

isk evaluering med MR-utstyr?.

ic Resonance Safety, Inplants, and
Publishing Group, 2011.

an bru ip perativ kli

%SKE INSTRUMENTER: For at
kal kunne brukes pa en trygg og
en kjenne til instrumentet, bruksmaten og

A

DV,
inst

ffektivV mate, maki
applikasjonsmetodene, instrumentene og de d befalte kﬂ&iske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordni ikke lage
for a tale belastningen av vekt, last eller o $- aktivitet. 20

de i
K J

erdrev elastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk

eller ikk% t bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar s% er til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
ift

s m risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

HOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
Idri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser

som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt.
Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe
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som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

forsynes sterile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tilsalt, ber

behandles i henhold fil fﬂlgend@

Advarsler og forholdsregler

Det skal ikke utfgres rest Ne g av implantatene hvis
i tatet kommer i I& t med kontaminasjon (f.eks.
, slik som kroppsvaesker/blod), med

eregnet for engangsbruk
r Blitt repro rPav en autorisert fasilitet
esfemt godk| e for slikt arbeid.

er rengfari en engangsenhet etter at den

mant blod eller vev.

ontakt
a ikke %vis overflaten har blitt skadet.
e |mplant | kastes.

kvalifisert personell med

% rukere e i
umente evis pa opplaering og kompetanse.

det blitt utevd for stor kraft pa Implantatet und \ ttlng De Brukere al bruke eg net person“g vem eutstyr (PPE)
kan forekomme at implantatet flytter pa se@ 08 gsner. Man eI arn
Felsomhet overfor metall eller histologisk % lergisk ell y l hg

U st rste med myk bust, ngytralt, enzymatisk

e
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme™é@n foreko s Sm
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. E

implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader rver eIIe
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, se av vev
eller utilstrekkelig heling.

RENGJGRINGSIN STRUKSJONER: \ Q

Instruksjoner for rengjering % at: Impl ater skal ikke 3.
brukes pa nytt. Acumed anb kke ny r IIer
sterilisering av sterilt pakket innh Implan m ikke

igsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
rgjer en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-

ller rengjegringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponerlngstlder temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler pa implantater.
Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk Dl eller
renset vann til den siste skyllingen.
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4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a unnga a
skrape opp overflaten.

Norsk—NO / PAGE 83

Minimumstid

Minimumstemperatur/

Vaskemiddeltype

(minutter) vann
Ultrasonisk b ehandling 4 _
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, noytralt, enzymatisk Forvask 2, \ \ aldt springvann N/A
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5. V; Novtral
Merk at ultrasonisk rengjering kan forérsake ekstra skade pa ask Varmt springvann avtral, enzy-
. pringv matisk pH <8,5
implantater som har overflateskader. -
1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vask o ]
eller rengjeringsmiddel. Felg anbefalingene fra midlenes Vask Il *5 springvann | Vaskemiddel med
produsent ved bruk, og vaer spesieltngye med ~ (>40 °C) PH=85.
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon. v ‘O
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter & Va:/::: (i":(; :‘é’;set N/A
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann er s
renset vann til den siste skyllingen. rk q 90 °C N/A
4. )

Mekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, ymatisk
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en

N
N

4\9

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri %gé a
skrape opp overflaten. Q @

.
8 < 8,5.

D
xO‘\

retni

&

rav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
gjegres ngye fgr gjenbruk, og i henhold fil
e nedenfor.

r og forholdsregler

ntaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma tarkes av for &
hindre at det terker inn paoverflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paoppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

PKGI-26-J Effective 03-2019
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales fo Skrubbeba ter dele
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengjorf’

at alkaline-rengjaringsmidler ngytraliseres ngye og skyll

instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfri alhav hoy
kvalitet.

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene o
lumener, riktig funksjon og slitasje far
e Anodisert aluminum ma ikke komme i
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget |lgses opp ved pH-verdie

1. Klargjer enzymatiske og rengjering$
anbefalte blandeforhold og te mp ar den ek de

lgsningen blir sveert kontami nny |GSIQ blandes.
2. Plasser instrumentene i tisk l@snjng r helt
nedsenket. Aktiver alle bevegélige deler&

@ Ie.dd og@

rengjegringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig tl|@|& rester er fiemet. Veer
spesielt oppmerksom r som er vanskelige a na. Veer
spe |eltoppmerksom ﬁ strumenter med kanyler, og
repfgjgr med en hensi sig flaskebgrste. For eksponerte
dninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med
mengd%mrlngsop sning for & skylle ut alt
ss. Bo fleksible omradet 0g skrubb overflaten med en
du skrubber for & sgrge for at

Ilngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa néler, og bruk en

er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei

Q@nnstmmmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
p

royte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fieme synlig

sSmuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og

desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens

A N
To (2) minutters forv ask W&wg\’an”

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i, 4

2 Tjue (20) sekunders K&:\\medvamt springvann
A
3 tt (1) minutts en: D veeting

mten (15)s€kunders skylling i tsqingvann (X2)

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer

-
delmed vamt springvann (64-

spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & n&y\Veer

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

50 °F)
6 itep ut ling med vamt springvann
G &'
7 (10) sekun ing med renset vann med valgfritt smar-
emiddel (64@ C/146-150 °F)

som er vanskelig & na og neerliggende ove Sj%nu 1S terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

3. Fjern .ins.trumen ter fra. enzymlgsningen ogsskyil i/deion iser@ Merk: Fold i jonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
vann i minst ett (1) minutt. ‘ noye s~

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-fd€sinfiserin v’og )

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus.“Ralg
minimumsparametre er avgjerende for & oppna
rengjering og desinfeksjon.

A

utomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.

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

Instrumentene skal inspiseres ngye fer sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.

&sjoner for rengjoering/de sinfeksjon
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STERILITET: ¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Knav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til d iligering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner. \

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile A
pakningen er skadet, mad hendelsen rapporteres til Acumed.

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

cﬁkraftforskyvende MIKKEANBEFALT

@(270 F)
I)m inutter

30 minutter

leverti en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i

og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykeh
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av %

steriliseringsparametrene som er listet nedenfopmfullt |
brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsm etoder O . E @

e Radfgr deg med de skrifilige anvisningene til \
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for \
belastningsinnstillinger. §

e Folg gjeldende AORN “Recommended Pr es for @
Sterilization in Perioperative Practi ings” (an %

sjoner) I/
ten

praksis for sterilisering i preoperati
AAMI ST79: 2010 — Omfatte eder til damps ering

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

b\
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o 0 [ ECYEREF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg o>
Produsent
A ul

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vl
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

lkke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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PINOS DE BANDA DE TENSAO

DESCRIGAO: Os pinos das bandas de tens&o foram concebidos
para serem utilizados com fio de cerclagem durante a colocagéo
das bandas de tenséo.

INDICAG OES: Fixagaode fractura maleolar, rotula e ol
em procedimentos de fixagdo de bandade tensao

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicacbe sistepa sao
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteop uantidad

qualidade insuficiente de osso ou tecid osghole ensibilida%
material. Devem ser efectuados testes a |rrplanta

caso de suspeita de sensibilidade. Os paciémtes que na
ou que ndo estdo capacitados de seguir os cuidados
operatdrios ndo sdo indicados para o uso destes di ifivos.

Estes aparelhos n&o estdo destinados para lig parafuso
ou fixag&o dos elementos posteriores (pedi a cervic @

toracico e coluna lombar. \ Q

ESPECIFICAGOES DO MATE AL% PLANT
implantes sado fabricados em a¢ n vel em co rmldade

com a norma ASTM F138. @

ESPECIFICA(}OES DO
CIR GICO: Os |nstru
d eI em titanio,

&&L DO INSTRUMENTO

s&o fabricados em ago
minio e polimeros de diversos

icos av uanto a biocompatibilidade.
*

I FORMAGG PARA UTI O DO IMPLANTE: As

Imensd gicas limi tamanhos dos dispositivos dos
impl irurgido scolher o tipo e o tamanho que
mel responde cessidades dos pacientes para uma

etho daptagao base estavel com o suporte adequado.

ao med o intermediario competente entre a

te, as informagdes médicas importantes
ocumento devem ser transmitidas ao

resa
onstant K

AGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

|
@&GICO Os instrumentos fornecidos com este sistema
\reutlllzéveis.

em destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser

O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina ounado a uma Unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizac&o estao identificados com um simbolo “n&o
reutilizar” conforme descrito na sec¢céo Legenda de
simbolos em baixo.
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apos a respectiva utilizagéo. com aunido, ando unido ou asecupgeracdo incompleta. A

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util insergéo incorrectado dispogi% te aimplantagéo pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d X ¢ao ou migragéo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que deverd ser avisado, pref ente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos, utiIi a0, as I|m|tag:oe ssiveis efeitos secundérios deste

danificados, devidamente limpos e se apresentam corros tas adverténCias incluem a possibilidade de falha do

para verificar a integridade dos mecanismos de ligagZo. ou trat@) devido jlxagao solta e/ou

Deveré prestar-se especial atencéo aos direccionadores, & I|be g:ao te ividade e ou suporte de peso ou

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a suporte de ¢ §pe0|ak*n (o) |mplante sofrer um

insercdo do implante. mento s devido, aumeatraso da consolidagéo, n&o-
unido 6 C|catr| %\

ompleta, e a possibilidade de

eso osas oud 0s moles relacionadas com trauma
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas as icdou a pres implante. O paciente deve ser avisado
que descrevem as utilizagbes deste sistema. Con 0 n&o sig strugdes de cuidado pos—operatério
responsabilidade do cirurgido estar familiarizadosg p causar aﬁ& do implante e/ou do tratamento. Os implantes

procedimenio antes da utlllzagalo destesf proad 6 em disso dem ca%istorgéo e/ou bloquear a visualizagdo de
C'rEP'%Ntamb?m e responsavel por se 1a om as estrutur% micas em imagens radiogréficas. Os
publicagoes re evantes € consu tar os co xpenente do sistema de ndo foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da U

. S . A ¢a, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
?:C?mn;r:rnaest)tecmcas cirirgicas no website da Acum @o s semelhantes foram testados e descritos em termos de

poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagédo clinica
operatéria utilizando equipamento de IRM1.
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA rao uso 7 Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurg iéQ era Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

completamente familiarizado com o i os met

aplicago, instrumentos e a techa arecomen para ADVERT ENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

este dispositivo. O dispositivo n: cebido pﬁsuportar a  CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
tensédo da referéncia do pes erénci ou excesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum*dano m:f& aparelho o instrumento, com o método de aplicacdo e com a técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagdes aRgmalas e lesbes nervosas ou
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a pr e um implante ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao cirurgico. Pode ocorrer um % a do implante devido ao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, ¢ ongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recupér &o incomplet; forca excessiva aplicada durante
instrumentos a do impl n%de ocorrer a migragao e/ou

a todo |m@ ‘& xiste ssjpilidade de ocorrénciada
PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante "'dade ou reac %"'Og ica ou alérgicaou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter cc_;ao adve Gorposes resutantes daimplantagao

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tai

um ma ranho os tenddes oudos tecidos
ossea sor(;ao do osso, necrose do

mpleta podem resultar dapresenga

recomendavel misturar componentes de implante

. tes implante ou trauma cirudrgico.
fabricantes por razbes metallrgicas, mecanicas.g ionais. Os \;_
beneficios da cirurgiade implante poderéo naé as I IMPEZA:

expectativas do paciente ou poderao detetiesa o longo K

tempo, necessitando de cirurgia de revis bstituir o Requm%e limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
implante ou para realizar procedimentos altemativos. A urgias impl Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re-

ﬁﬂ 80 de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

@ % es fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido
PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME URGICO: rddos’ mas que etSt_eJam sujos, devem ser processados de
Os instrumentos cirdrgicos para uma uUnica ui 50 nunca@ cordo com o seguinte:

odem

devem ser reutilizados. Esforcos anterlo% Adverténcias e precaugées

de revisdo com implantes ndo sdo incomuns.

imperfeicdes, que podem conduzir a fa ja * Areesterilizagéo dos implantes ndo deve ser realizada se o
os instrumentos contra riscos e nps% do que tai implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com

concentragdes de tenséo podel r afalhago dispositivo. tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
&O reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovacéo
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regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD 8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos adicionais em implantes com danos\a superficie.
consfitui um reprocessamento. 1. Prepare uma solugéo uti E& adatomeiramomae

e Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os detergente ou agente de\impeza. Siga as recomendacgdes de
implantes danificados devem ser eliminados. utilizagéo do fabricante@o nte de limpeza enzimatico ou

+ Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com ergente, prestan@i cial atencdo a0 tempode
prova documentada de formag&o e competéncia. qualidade da agua e concentragdo

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao Lorr

o, temp
os. Q .
individual (EPI) apropriado. %i pe os @1@ atravéb ra-sons durante, no minimo,
A

Processamento manual g o )

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limp, V mo '|mp'>l agua desionizada ou Pun.ﬁcada.
a desioniZa purificada para o enxague final.

o implan ilizando um pano limpo suave que n&o

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
e pélog& ar riscar a superficie.
nto mecanico

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da tomeirg”mo
detergente ou agentede limpeza. Siga as reco Oes de
de quipa Instrumento de lavagem/desinfec¢do, agente de
3 limpeza %ético neutro ou detergente neutro com um pH <

utilizagéo do fabricante do agente de limpeZa

detergente, prestando especial atencéoag, e @
exposicao, temperatura, qualidade da @
correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente.
palha de ago ou agentes de limpeza abrasivos plante %
3. Enxague bem o implante com agua desioni puriﬁcadsa.\
Utilize agua desionizada ou purificada pa i
4. Seque o implante utilizando um parlow
largue pélo para evitar riscar a supe&
Processamento por ultra-sons « \
Equipamento: Agente de limpez % tra-son, &ente de
limpe za enzimatico neutro o ente n ¢ @ um pH <
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e Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o

processo de limpeza manual. :
o Utilize agentes de limpe: sioactivos pouco

a
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A espumosos para a limpe! g al, para permitir a
Detergert isualizagao dos instr na solugdo de limpeza. Os
Lavagem en- ) Agua datomeira °¢ ir,ge e T nies de limpeza ser faceis de enxaguar dos
Zimética mora Zimatconeutro tos par, a acumulagao de residuos.
pH=<85 . . i .
a‘a utilizac. lubrificantes a base de
Lavagem I 5 Agua datorneira Detergent<e c minerglgu silicone no mentos Acumed.
morna (>40°C) umpH=<8,5 ecom a utilizag gentes de limpeza e

Agua desionizada ou V, ima ra a limpeza dos instrumentos
Enxague 2 puriicada morna reutilizavEis. E muitd i tante que os agentes de limpeza
(>40°C) aligos sejam tamente neutralizados e enxaguados

Secagem 40 90°C

& nstrumen

e instrume cirargicos tém de ser completamente limpos

para evk:‘o rmagao de ferrugem, mesmo que sejam

fabri aco inoxidavel de elevado grau.

uintes diréctrizes. o Tma instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
das superficies, unides e lumens, funcionamento

xquado e desgaste antes da esterilizag&o.

usdo do\ aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa
voltarem a ser utilizados, de acordo com'a

Adverténcias e precaugées

e Adescontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos
procedimento cirdrgico. Nao permita que oS

trumentos determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
contaminados sequem antes da limpeza/r cessamen@ produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
excesso de sangue ou detritos deve %movido ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
que sequem na superficie. metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH

e Todos os utilizadores devem %/idament ualitados superiores a 11, a camada de anodizag&o pode dissolver-se.

com um comprovativo da % e competé s. A Instrugées de limpeza/desinfec gao manual
formacéo deve incluir as di es aplica tuais e as 1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com a
normas e politicas hospitalares. diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos e enxagule em agua desionizada

solugdes existentes apresentarem uma contaminagao durante, no minimo, trés (3) minttos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangueou sw‘i detxem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem fluxo de enxague. Prest jal atencéo a canulagdes e
completamente submersos. Accione todas as partes méveis ut|||ze uma seringa Pax qualquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as cioneos instr, debaixo de iluminagc&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) moga e visivel.
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para e observar a e te ciade s e, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si -sbns eos passoste enx |ma.
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial ateng:a emov ade em 0 dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especia atencgéo a tod toalhet 0. absor sem fios.
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao )
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou Instr O€ Ilmpe mfecgao combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias aut
quantidades abundantes da solugéo de Iimpez 3 emover areo a |mat|oo e delimpeza a diluigéo de
qualquer sujidade. Esfregue a superficie edcova par I|za(; o et eratura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da supe eentran Devem&reparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a sup uma esc exist tiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para a
reentrancias s&o limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especia aten¢ao a canulagdes e utilize um
irrigar qualquer area de dificil acesso

ar que todas as 2. s instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes moveis
e Sob permlhr o contacto do detergente com todas as
“Preste \ uperficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

4. Coloque os instrumentos, totalmen mersos, removidos_todos os detritos visiveis. .Preste especial atencdo a
unidade de ultra-sons com solug beza. Ac & _élreas de dificil acesso. Pre_ste especid atengéq a~todos 0s
as pecas moveis para perm a%etergent mstrumentos canulad9§ e I|~mpe comum escowlhap
contacto com todas as su erf pe o SONS 0S apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
instrumentos durante, no m ’.@O ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumentos.

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irrigagéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

Instrugées de limpeza/desinfec ¢cao automaticas
e Os sistemas de lavagem/segagem,automaticos n&o sao

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em recomendados como o Unii o de limpeza para
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto. instrumentos cirdrgicos. \
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de e Podera utilizar-se um N a automatico como um processo
lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padréo seguimento ali anual.
dc? instrumento de Iavagerrlld esinfeog_:ép. Os parémc_etros Os umento ser devidamente inspeccionados
minimos que se seguem sao essenciais para uma |Impeza e tes da esterili a parag Jma |impeza eficaz.
desinfecgao profundas. . O
*
% TERILI \
1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com 4gua da tomneirafria 7 Os pdpentes do s@poderéo ser fomecidos esterilizados
2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com & Ma 0 tenhzado@
torneira
3 Meraulh imatico d Dmint C?' duto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
ergulho enzmatico de um ()mindo ose mi irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed no
4 Enxagle em agua da tomnera fria de quinge (15) §egundos (X2), recome reesterilizagdo de produtos fomecidos em
) - 4 £ emb estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua i o Ngi e deve ser notificado a Acumed. O produto n&o deve
izado e deve serdevolvido ao Acumed.
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua Q ira morna \
3 roduto nao esterilizado: Salvo expressamente indicado como
7 Enxaguecom agua purificada durante dez,(10) seégundos com ) esterilizado e fomecido numa embalagem esterilizada fechada
AR NG N pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem ser
8 Secagem com ar quente durantgse&\ﬂutos (116°C/249° considerados ndo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
] ] ] - W ] hospital antes da utilizacdo. Os dispositivos ndo esterilizados
Nota: Siga explictamente as instrugoes ante ao | o de lav- foram validados utilizando os parametros de esterilizacao listados
agem/desinfecgdo abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
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e Portugués — PT / PAGE 95

colocadas correctamente.

Autoclave de deslocamento por grgvid@ﬁxo RECOMENDADO
X

Métodos de esterilizagdo Autoclave por prév dcuc: \‘

e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugbes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.

e Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da @
es

esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instal@y

132°C (270°F)

4 minutos

de cuidados de saude.

o Aesterilizagado flash ndo é recomendada, mas se fo @ da,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisifes da,norma @
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esteili 0 a vapor 0 !
e garantia de esterilidade em instalagbes de cui% de. C) \

O

-} acumed’
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia L N
directa de raios solares. Antes da utilizago, inspeccione j-j_] Consul@Wgées de utlizagdo
a embalagem do produto para ver se existem sinais de — NS

A Cui%\\
"

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
E@zado poroxido de etileno

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & Esterilizado @30 iradiacdo
produtos que podem ou néao estar disponiveis em N = -

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁﬁde

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV @@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘®» igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi% N @
\l" Representante autorizado na Comunidade
N
(bg) S | o

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

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes rpaterlals_dgver_a ser interpretado @ a ‘a Fabricante
promogao ou solicitagdo de qualquer produfo @u para a * (2.

utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x&‘} @ Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @

regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

Limite superior de temperatura

itor. @

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soli 'tarﬁriais @ @ Nao reutiizar
adicionais, consulte as informagdes de‘x to list: ,lr

neste documento. Atencdo: Apengs %

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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KIRISTYSSITEEN TAPIT 0
.
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI titaania, alumiinia ja pol r&",jo iden bioyhteensopivuus on
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE iojifu. K

KUVAUS: Kiristyssiteen tapiton suunniteltu kaytettavaksi
cerclage-langan kanssa kiristyssiteen tapituksen aikana.

oh valittave @ eén tyyppija koko, jotka
a’potilaan kehoon, asettuvat

R v . ) S i vat hoid \
gﬁ::;gﬁ';‘kig;&)enh Ir(?:s'ltl;s"s’itzz':':\mﬁ:“ Ja kyynarpaan V i dlisest % at riittavaa tukea. Vaikka l4akari
’ OmMja potilaan valissétoimiva koulutettu ammattilainen,
Q tasSa 'akirjassaét tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat é%b i ja @ potilaan % .
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdmato i A
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineh % Jos C’(IRUR
aineherkkyytta epaillaan, ennen implantnSéttamigta on @» 4
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat hia tai
kykenemattd miad noudattamaan leikkauksenjéfkeisia hoi

Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliiténtdan tai fiksa
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedik

INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
jestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
Isid tai uudelleen kaytettavia.

ttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

aula-
). @ yseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
\ instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

. "ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIE : Implantito

Imistett tumatt 2 terdk . dodin A kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
valmistetiu ruostumattomasta teraksesteafandardin % o  Kertakayttdiset instrumentiton havitettava yhden

mukaisesti. . q\: \ kayttokerran jalkeen.

N & e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
KIRURGISI_EN 'NST_RUMEN N " ISET TI o rajoitettu. Uudelleen kaytettdvien valineiden teravyys,
Instrumenttien valmistukseen o ytetty rugst nta terasta, kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
PKGI-26-J Effective 03-2019 -|- acumed



litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen. implanttiin kohdistuu lisdantynytta rmitusta silloin, kun
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin luutuminen viivastyy, qutum@&‘@hdu tai paraneminen on
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin epataydellistd — seka leikk an tai implantin aiheuttamista
instrumentteihin. hermo- tai pehmytkudosvauriQista. Potilasta on varoitettava siita,

auksen jalkeis io-ohjeiden laiminlydnt saattaa
i don epéaonnistumisen. Implantit voivat

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttdtarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla

aaristyniia ja/tai estda tomisten rakenteiden
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttda. . ogra ku.V|ssa. @9'? testattu kc_>_s!<@_n .
Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja upyallisuutta, (Kubgpénemista @r ymista MRI-ymparisossa.
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta ennen Sta‘?“’a%" . ot_telta g el Ja kuY.attl.J. k.OSk'e.'.] niiden
tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16 V 08 loimeQuiey; Jall.kels.(.essa Kliinisessa
aytettaessa’.

Acumedin www-sivusiolta (acumed net). Vlantial forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
dical Research Publishing Group, 2011.

CW. G. Refere
2011 Edltio
IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKSET: IQan i hokkaam
va

ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgi| RURGlsN:STRU MENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayto elmista Acumed% enttien turvallisen ja tehokkaan kaytbn
instrumenteista ja laitteen kanssa kéytett suositellugta edell 3 on aina, etta [dakari on perehtynytinstrumenttiin,
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnitefterKestamaa indn, s amiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa rasit aite &uun’ kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohd istux@rtynytté ellinen tai tahaton kéyttd voi aiheuttaa instrumentin
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymisee outumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epéataydelliseen paragge en. Jos |% Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin
h y

asetetaan huonosti implantoinnin aikanayma isuus,i liittyvisté riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisaédntya, Potilaa

ilmoitettava, mieluummin kirjallisest implantin ttdon o . L
littyviot agioista, rajoituksista Ao sista haig\iaikutuksista. I'(“g';'(—:‘aﬂg'?té'g'ﬂdg‘::nVﬁ‘i':g;'e?':m::r'a'sml'g’;?fv‘;Saa
Potilasta on varoitettava esim, laittee» mahdolli Y hi ittaa | 't- tta. ok i ioht tami
vaurioitumisesta tai hoidon ma isesta epé @umisesta ;aat'tam'aet vaningoitiaa lartetia, Joka vol Johtaa sen petlamiseen.
kiinnityksen 15ystymisen ja/tai irtoamisen, rasitbksen, liiallisen uojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
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tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIME 3
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayt
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa m

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisetha| a
implantista tai leikkaustraumasta aiheutu , epamuk VUuu
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo
pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua liiallise
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta plkaalka|§$
kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta llisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuks a. Impl
saattaa siirtya ja/tai irota. Vieraan aineep,implaftointi
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai hlstolo%ai allergi
reaktion. Implantti tai leikkaustra g&wuttaa her

pehmytkudosvaurion, luun kuoI| a%rnmeyty std, kudoksen
kuolion tai riittdmattdman pa &O

(b ImpI

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatim
uudelleen. Acumed ei suos emllssa pakkauksessa olleen
tuotteen uudelleen puhdi tai uudelleen sterilointia.

mattomlna toimi Iantlt joita ei ole kaytetty mutta
aantuneet) asiteltava seuraavasti:

lantteja ei saa kayttaa

etja var@et .
taminoi eitg mplanttej aa steriloida uudelleen
kontamin tarkoi im. kosketusta biologiseen
ten ver uihin ruumiinnesteisiin), paitsi

sessa, %lakéyttéisen vélineen
|eenkasittelijé valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten

ud elleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

maisten
v een tai kosketuk5|ssa olleen kertakayttdisen
I|nee d| mlsta

aa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
eet implantit tulee havittaa.
n kayttdjien tulee olla patevia tydntekijoita, joillaon
aa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
yttajlen tulee kayttda asianmukaisia henkilékohtaisia
o jaimia.
Manuaalmen kasittely
Vélineet: Pehmedharjaksinen harja, neutraali e ntsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
1. Valmista liuos |ampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
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oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al4 kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

Esipesu Ei sov ellettavissa

L2
2 \\ %‘y Imé& hanavesi

3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultradénikasittely

Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali e ntsymaatting y

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. H

Ultradénip uhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita impla

Neutraali
entsymaattinen,

W\
Lammin hanavesi

E %invhanavesi
'3 (>40°C)

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi

syyfhipesu

Pesuaine, jonka
pH<85

esu ll

Ei sov ellettavissa

pinta on vaurioitunut.

uiv atus 40 90 °C Ei sovellettavissa

ineesta.
daineen
huomlota

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja g
Noudata entsymaattisen puhdistusaineeg
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnit; @" i
oikeaan altistusaikaan, |ampétilaan, ve
pitoisuuteen

3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla dlstetull
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ioni tua tai
puhdistettua vetta.
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeaT Nkaamatt@
L]

kankaalla ja varo naarmuttamagta@

Mekaanin en késittely
Vilineet: Pesu-/desinfektointi

ilineet: ' i l?&Aneutraal e g&)tﬁnen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka 7.

% RE S
Q =

Ilsavar

i i i ,lampofti , vede atuun@ Seur
2. Puhdista implantteja ultradanelld vahintdan 15 ttia.

puhdlstusvaatlmukset Acumed-instrumentit ja -
puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
hJelden mukaisesti.

et ja varotoimet

elleen kaytettavat instrumenftt tai valineet on puhdistettava
|ttomast| kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tydntekijoita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.
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o Ala kdyta metalliharjoja tai hankauslappuja kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on livos
kasinpuhdistusvaiheessa. vaihdettava uuteen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia 2. Upota instrumentit koko aa& aattiseen liuokseen.
aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen Liikuta kaikkia liikkuvia osiaN puhdistusaine paasee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti kosketuksiin kalkklenx' n'kanssa. Liota vahintaan
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry

si ymmenta (20 ia. Hankaa instrumentteja kevyesti
a na|I la harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai ” irrennut. Kii |ly|sta h 'Otﬁ vaikeasti saavutettaviin
silikonivoiteluaineita. tiin. Kiinpita er oYt aikkiin putkimaisiin
e Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen nstrumen Ja pu &oplvalla pulloharalla. Paljaiden
ita

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusal jousie e'?ljajo sien pUhd'StﬁS Huuhtlce:(e raot
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaine run aaralla sainetta, jotta niihin eijaa likaa.

ja huuhdella ne pois instrumenteista. intojap us ar]alla jotta saat kaiken nakyvan lian
tettua pin raO|sta Taivuta joustavaa kohtaa ja

e Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolelllses estetdan Qj aa p|n istusharjalla. Pyorita osaa puhdistuksen

ka

ruosteen muodostuminen, vaikka instrume |stettu na, ta K k| reot tulevat varmasti pestyiksi.
korkealaatuisesta ruostumattomasta terak

Kaik P0|st entlt liuoksesta ja huuhtele niitad huolellisesti
* Kaikista instrumenteista on ennen stey ttava jUO a vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, entm$
e

jaamia.

o ~ X . uomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
toiminta seka kuluminen.

N ettavat kohdat ruiskulla.

* Anodisoitu alumiini &i saa joutua kosketukseen \ @pota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
puhdistus- tai desinfekfintiliuosten kanssa. Vg rnakkaltN Itradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
a!kgal_!pgh.dls.tlmlaja Qe5|pf9kb!r]ha|ne|ta ta . ksia, jotka puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja me% @

Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaadn kymmenen (10)
Anodisointikerros saattaa lisaksi liuet

ksissa, o minuuttia.
arvoonyli 11. . o . P
5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

Késinptllhdistuksen Ja -desinf ohjeet & . vedessé vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
1. Valmistele entsymaattisetyj tusal ee tajan huuhteluvedessé ei ndy en&a merkkeja veresta tai liasta.
suosittelemaan laimennuss seen Ja g aan Kun Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

-} acumed’



6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edelld esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. KUV

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on li
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li
Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusaine%e
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liot: intéa 0
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrum@kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, S ikki néky\%
likaon irronnut. Kiinnita erityistd huom @ keasti A
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota ka@
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopiva
pulloharjalla. Huomautus: Ultraéénilaitteen k&
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta.

vesisuihkun kéytté tehostaa vaikeasti saa
toisiaan léhelléd olevien pintojen huup

3. Poista instrumentit entsyymlllu uhtele

ionipoistetulla vedella vahintaa 1) minu | o
4. Aseta instrumentit sopivaan p smfekto nikeneen konln

ja kasittele tavanomaisella /d esmf Jelmalla

Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

puhdistuksen ja desinfektoinnin fakaamiseksi.
*
\ Q:

1/ Kahden (2) minuut@ky Imalld hanav edella

’x‘ahdenky QO) sekunnin entsyymisuhkukuumalla ha-
*
-
3 Yh

1) rW}Jutin entsw
4 \\ﬂ’htem ky Imalla hanavedela (X2)
@ den (2) m| uainepesu kuumalla hanavedella (64-66 °
A J

C/146-150
Wde% ) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

Menen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld javalinnais-
iteluaineella (6466 °C/146-150 °F)

7 4
o
ﬁtsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

omautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

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

Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen

jalkeiseen kasittelyyn.
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e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. héyrysterilointiin ja SAL-arvoihinterveydenhuollon laitoksissa.
o Pikasterilointia ei suositella, s sita kaytetaan seon
STERIILISYYS: suoritettava noudattamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensii opas hoyrysterilointiin ja SAL-

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai

steriloimattomina. (

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkau OV
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetts aa

kayttda, vaan se on palautettava Acumedille. )
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja in %a tulee C}
kasitella steriloimattominaja ne tulee steriloid lassa e

kayttd a, ellei niita ole selvasti merkitty ste ' ja toimitetlm
Acumedin avaamattomassa steriilissé pa essa.& . @
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin \
steriloiniparametrein tédyteen kuormatuilla tarjotti%aa i osat %

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelm ét \ $ @

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaz ia kosk

laitevalmistajan kirjalliset ohjee’t. q:
¢ Noudata AORN:in perioperatilyi tantoja kﬁevia
ecqéﬁ r

@ itoksissa.
- *

132 °C (270 F)

4 minuuttia

30 minuuttia

sterilointisuosituksia ("R ended Practi
Sterilization in Perioperative tice Set ANSI/AAMI
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja il @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai ; sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

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

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

0 [ ECY} REP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

_%o Valmistaja

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa ¢ x v
lueteltujen yhteystieiojen kautta, N (] Valmistuspéivaméara
$ \ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ Svenska— SV/ PAGE 105

SPANNINGSBANDSTIFT 0
. gw\
rostfritt stal, titan, alumini olymerer utvarderade med
TILL OPERERANDE KIRURG avsegnde pa biokompa%

BESKRIVNING: Spanningsbandstift &r avsedda fér anvandning &TDN Fé iaANDN AV IMPLANTAT:
med cerclagetrad vid placering av spanningsbandstift. FySiologiskamatt bégransar stoflekeh pa implantatanordningar.

Kirurgen ma alfa den typ rlek som bast

verenssié med pati krav pa bra anpassning och

INDIKATIONER: Frakturfixering av ankel, knaskal och armbége N .y R " N
saker stdd. Aven om lakaren arden

utbi an foretaget och patienten, ska den

ring med ti i
ellanhan
viktiga edicinsk@' ationen i detta dokument meddelas

med spéanningsbandprocedurer. O

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for sys ar

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, gfilirac antitet

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt ma % erkanslig ('*\IFOR M‘ FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

Om. overkansllg_het r_n!sstanks.ska tester ufora '”?p'a"‘a. INSTR : Instrument som medféljer systemet kan vara for

Patienter som &r ovilliga eller inkapabla a d/anvisningar for n k eller ateranvindbara

postoperativ vard ar kontraindicerade fér déssa enheter! s5 g@" L o ’ . . .

enheter &r inte avsedda for skruvférankring eller fixer als- ] andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
|a$

brost eller Iandryggradens bakre element (pedik m instrumentet ar fér engangsbruk eller ateranvandbart.
\ Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en

. ) "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMA ' ImpIan@ e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter

ar tillverkade av rostfritt stal enligt AS 138. .
\ \ anvandning.

N e Ateranvandningsbara instrument har en begransad
MATERIAL SPECIFIKATIONER ) URGIS livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
(o] a

INSTRUMENT: Instrumenteggr volk pter av ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skama, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och
PKGI-26-J Effective 03-2019 -F acumed




integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa
forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varnas fofatt implantatet och/eller
anvands r att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att f@& anvisningama for

postoperativ vard inte foljs. aten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av ana k&strukturer pa rontgenbilder.
inte testats géllande sakerhet,

ternaisyste
ning eller m ng i MRI-miljén. Liknande produkter har
ﬁé

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer ats i bes_k_rlk r(rjme_r av de,s"alfjer_t kan ar,:A\%alndam
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan tos ) gra1|v Sk { erin vandning av MRI-
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds : ;esl’locnl'(”% ' e . ) cic Resonanse Safey, mplants, and
. F, U I Y, ,
webbplats (acumed.net). V Devices: 20 ion. Biomedi@arch Publishing Group, 2011.

V |
_anvéndning av_imp_lantatet méstg kirurgen vara v en med effe anvéndg& t instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, appliceringsmetoder, instrumentocl fortrogen instrumentet, metoden for tilldAmpning, och den

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér saker och eﬁﬁi\o AR F()R@GISKA INSTRUMENT: For sdker
A N ¢

rekommenderade kirurgiska tekniken férden t. Denna kommend&rade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapéa
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelasiffing belastnir@ instrum ik¥5l som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada % eten kan 4 trél satts for hog belastning, héga hastigheter, harda

instr
nar implantatet utsatts fér 6kad belastning hamor fr b ,@tig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
fordrdjd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrektinsatining av astesvarnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade
enheten vid implantation kan 6ka risken fr att impl et Iossn\@dessa typer av instrument.

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skri m
anvandning, begransningar och mojliga e, a eﬁekt@ FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

detta implantat. Dessa varningar inklud egar for att
eller behandlingen kanske slutar funge‘r%rund awlosifixering
%i % felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

och/eller lossning, pafrestning, 6ve kitivitet ellerykt eller . s
tryckbelasting. Detta galler sardki plantatef{utsatts for Slfydda !mplantaten__mot repor och hack, eftersom sadana
Bkad belastning pa grund avaordkjd utebliven fullstandig pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
lakning. Risken for skada pa né Il’er mjukyg relaterad till implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
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rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens RENGORINGSANVISNINGAR, :

forvantningar eller sa kan de forsamras éver tid och géra

revisionskirurgi nddvandig for att ersatta implantatet eller Rengoringskrav for impla plantat ska inte ateranvandas
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med Acumed rekommenderar m

engoring eller omsterilisering av
implantat &r inget ovanligt

Oring av dessa delar ska goras
_Implantat som levereras osterila och
mutsats ska behandlas enligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldri fo 'J
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, viIket Varningar o Iktlgh @
kan leda till att enheten gar sdonder. Skydda instrument mot Omste ing av im e&t far inte utféras om implantatet
och hack. Saddana spanningskoncentrationer leda till at ntakt m enlngar (t.ex. biologisk
instrument gar sénder. O v@mntakt ppsvétskor/blod) sévida inte

angsano @ (SUD) har upparbetats av en anlaggning
OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mbjliga ogynnsamg ter &r éd tillstan ar fatt lampliga regulatoriska godkdnnanden
smérta, obehag eller onormala kanseluppleve amt skador, {) or sadagd. Rendora en SUD som kommit i kontakt med blod
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekgfste ett lmplar@ eller vavnagdsinnebar upparbetning.
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott antatet k o Anya e ettimplantat om ytan &r skadad. Skadade
intréffa pagrund av 6verdriven akfivitet, |angvarig belaﬂsé ¢ at ska kasseras.
ofullstédndig I&kning eller dverdriven kraft pa implanta anvandare ska vara behdrig personal som inneharintyg pa
insattningen. Implantatmigrering och/ellerlossn in traffa. ildning och kompetens.
Metalloverkanslighet eller en histologisk, alle ynnsa Anvéandare ska anvanda |amplig personlig skyddsutrusting
reaktion orsakad av implantation av ett fram materlal (PPE).
intraffa. Skada pa nerv- eller mJukvavn ros e

Manuell behandling

benresorption, vavnadsnekros eller ofu |g Iaknl ) ) . .
intraffa pagrund av Brekomsten av antat eIIe Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

kirurgiskt trauma. \
& 1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings- eller

tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzymatiska
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tvattmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad géller
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvéatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.

3. Skoélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvéand
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skdljningen.

4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte yta
skrapas.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tva /
eller neutralt reng6ringsmedel med ett pH pa < 8,5. An.
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pa jmpl
redan har skador pa ytan.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten oc
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det ef
tvattmedlets eller rengéringsmed|ets i @
anvandning och var valdigt uppmarksang p &/ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och kon n.

2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minut

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destiller: n. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten for den gié@ljn inge

4. Torkaimplantatet med en ren, mju&lwtr a sé@n
skrapas.

Mekanis k behandling

tvéttmedel eller neutralf reng edelm 4<85.

Utrustning: D/skmaskln/desmfek x ralt, e @]skt

Fortvtt 2 \‘\ allt kran atten Ej tilampligt

Varmt kranvatten

Nedutralt enzy-
matiskt pH <85

S

Tvit Il Rengdéringsmedel
v (>40°C) medpH <85
DA P 4
\4 @ Varmt avjoniserat eller
koljping destillerat vatten Ej tilampligt
\ (>40°C)
90 °C Ej tilampligt

) ) Torknin¢ 40
@ Rengor v for instrument:

trument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fére
dning, i enlighet med rikfinjema nedan.

ati%
gar och forsiktighets atgérder

ekontamln ering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

Alla anvandare ska vara behérig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengor for Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
hand. instrumenten tills all synlig smuts®ér borta. Var extra
e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsldsningen vid uppméarksam p& svaratkom praden. Var extra
manuell rengéring ska rengéringsmedel med lagskummande uppmarksam pa alla kan instrumentoch rengor med en
ytaktiva dmnen anvéndas. Rengdringsmedlen méste vara l4tta  1amplig faskborste. FGpgexgonterade fiadrar, spolar eller bojliga
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar. d liga méngder rengonngslosr]mg sa
e Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa ,>Krubba ytan med en rotborste sa att all
y ran ytan springorna. Boj den flexibla

Acumeds instrument.
. . tan med_e orste Rotera delen medan
* Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH u skrubb aYt varacsa Pa att alla springor blir rengjorda.
rekommenderas forrengdring av ateranvandbara instrument. no

Det &r oerhdrt viktigt att alkaliska rengéringsmedel V Ta bor enten ggrant undeli rinnande vatten
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. und tre (3) ar extra uppmarksam pa
. . . . R . erihgar och en spruta for att spola alla
o Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillve oo iga eh
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att d€ ipteyostar. i o .
Fe I K K I | _ Placerains nten i en ultraljudsenhet med
° | %re Ster:' I|ser|ng skaman ?]ntrtc: deraf att a 0 d nlzs ybor, rengoringslosning och sank ned dem fullsténdigt. Ror alla
e ef.°°|. umtlelns ali rena och attde fun @ eskao rérig a att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
Inte ar slina eller skadade. Ultral handla instrumenten under minst tio (10) minuter.

¢ Eon?rgd aIuminium'féfr in.te komma i k " med vis ¢ instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst
rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkf a minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och

rengdrings- och desinfektionsmedel eller 16snin

uts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
|nI:ehaIdIerJod kl?; T(Iler slarskllda mEtlftII?alter \ ch anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
prrvarden over an eloxeringsskile . Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
Anvisningar féor manuell rengonng/d infe ska tas bort.
1. Bered enzymatiska rengorlngsmedé gden erK ch 7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
temperatur som tillverkaren reko erar. Bere skéljningsatgardernaovan.
Io"snlngarr.\arde gamia bor]a kontami rade 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
2. Sank ned instrumenten fi igti den n luddfri trasa.
I6sningen. Ror alla rérliga de aattre medlet - " . . .
kommer 4t alla ytor. Blotizgg under mlns’&o (20) minuter. Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
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och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

“
Tv a (2)minuters fénvétt‘rwW/atten

Bered nya I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt
kontaminerade.

A
Tjugo (20) sekunders*%}k sprejning med vamtkranvatten

. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sénk ned
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar sa att rengdéringsmed|et
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10) minuter.

t ksanvatten (x 2)

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra

&
A d
Tva( tefs rengé@ngs@ att medvarmt kranv atten
(6: 6-150 IZ

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengérfe

lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator & % o
ta

och ytor som griper in i varandra.

A J

(15)sek skfljning i vamtkranvatten

;
@ oljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
4

6-150 °F)

medel (64

. Tabortinstrumenten frén den enzymatiske
i avjoniserat vatten under minst en (1) @
. Lagg instrumenten i en lamplig diskmasKkinsS-/desinfel
och processagenom en standardcykel for diskma
desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nody:

noggrann rengdring och desinfektion.

Sijinuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
A d

ligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

ingar fér automatiserad rengéring/desinfektion

@N’eko mmenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
(o

rkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

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

Instrumenten ska konfrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facjlitie
Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Angautoklav: REKOMMEN®
»

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa N
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderarinte okl medfo“’ak“tme
Q

atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om L o
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till A ngstid 0 RS 37 )
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till E\Xponemgs. o \ uter
Acumed. 4 —

N
V Torktid: \ 30 minuter
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att impjantate >4
som levereras i en oOppnad steril forpackning fran ed 3
sterilt, maste alla implantat och instrument anses var. erila och 0

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Ostegila e rhar A
validerats med steriliseringsparametrarna n ullastade C) \

brickor med alla delar placerade pa lampl @,

Steriliseringsm etoder

e Se utrustningstillverkarens skriffiga instruktone
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

e Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizatiomyin
Perioperative Practice Settings" och ANS | ST79: (@
Comprehensive guide to steam steftlization and st

assurance in health care facilities
*
e Snabbsterilisering rekomr&e&e%, men offi sédan utfors
edkr

ska den utféras i enlighet ni A{ ST79: 2010

PKGI-26-J Effective 03-2019
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @ gemenskapen

lagama och foreskriftema i det land darla ner _ W
A x;‘% Tillverkare

sig.
Tillverkningsdatum

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts - c)\"‘ _ Auktoriserad representant i Europeiska

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli %\

Endast f6r engangsbruk

@ Far inte omsteiiliseras
&
,l,

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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GERGI BANDI PiNLERI 0
4 =r=h CERRAHI ALETLER iG] ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletlep gesitli siniflarda %‘maz celik, titanyum, aliminyum ve
biyguyymlulugu dege irifmis polimerlerden yaplilrr.

implant arac “voyutlari aktadr. Cerrah hastada
ENDIKASYONLARI: Malleoler, patella ve olekranon klrlklaV ; akin ad

ACIKLAMA: Gergi Bandi Pinleri gergi bandipinlemesi sirasinda . . Q N » .
sorklaj teliile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir. @p ANTLAR, ICI ULLANII\@ILERI: Fizyolojik boyutlar,
EN rfam

ar hekim, WastaVe sirket arasinda araciolsada, bu

ve yete kle saglam yerlesme
iyi wkilé% ayan tip ve buyUkligi se¢gmelidir.
verilen 6!'@ bi bilgiler hastaya aktarimalid ir.

fiksasyonunda gergi bandi telleme islemleri siras nda. Q
b
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kontrendi r aktif
izkem

veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, ye veya RAHI L&R iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
yumusak doku miktari veya kalitesi ve mater rihgdir. i & )

Duyarliik siiphesi varsa implantasyonda or @ rlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullaniabilir
yapimalidir. Postoperatif bakim talimatin k istemeyen y olabilr . o .

da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrefidikedir. * nici, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik mi
cihazlarin servikal, torasik veya lomber omurganin p r sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
elemanlarina (pedikiiller) vida ile tutturma veya fiks igin ullaniml ik al.et.lerln“ etiketinde, agagid ‘?,k' Semboller
kullanimasi amaglanmamistrr. kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.

@ e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra

iIMPLANTLAR iGiN MALZEME SPEs'u%%:Y NLARY :tltnahilrﬁ bl aletlerin sl b Kullanm S
. [ )
|mp|ant|ar ASTM F138 standardi dod dapasl& eKrar Kullaniapilir aletierin siniri1 Dir Kutianim omru

mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce

; *
celikten yapilr. \ K ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,
&O korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligi agisindan

incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen goruntilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOosterilmelidir. gorinimindn engellenmesine nedé&gq olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, |s¢ igrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edilmemistir. Benzer Ur G ekipmanikullaniarak post
kullanimlariniac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin operatf klinik deggrlepdl I glvenli kulanilabilecekleri
hus nda test edilmis lanmistirt.

kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once proseduﬂerle o E;?gem s égi?ndfbf;%gagsuia%};1"Tpla"ts’ and

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkind Q

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler . -

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RRAHI A R IGINU R: Tum Acumed aletlerinin

venllv Ianl mi i | ahln alete, uygulama ydntemine

. L. ) ve One rah| tek oImaS|gerekI|d|r Bir alet agiri

IMPLANTLAR ICIN UYARILAR: Implantn givenli ve =% yiik asirihizl, g kemik lizerinde, dikkatsiz bir bicimde
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama y v crdisind Idiginda kir labilir, hasar gdrebilir veya

aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknige i |y|ce agi malidir. zarar sﬁ asta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

Bu cihaz agrrlk tasima, ylik tas ima veya aslr iyetinyaratacag , tercihen olarak uyarimal drr.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistr. | ecikmis

kaynama, kaynamama veya tam olmaya e iliskili a@ M

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima ve %

implantasyon srasinda cihazn yanlis inse

ar olusabil I\%R iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
énu gev vé a Ia@ alidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti imi, d;/r?l ;ng(?:lzck'e:q:useur:f;;—lLftzr?du:no'lna:;;ﬂz?'grr
kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda tercih Al M ime ve AGISI ince ar.
olarak uyarimalidir. Bu uyariar arasinda gevse syon ve/ arsizl ga yol agabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agrr aveya tres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalrjik,
tagima sonucunda veozelllklege0|km|§ a a )'Q& mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
& bilesenlerinin karistirimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin

ia"Ta;Lm\?ga:tgg:ar:E nbzd 2?:;’:; mplan&err;shtl)l?ri a faydalarihastanin beklenftilerini karsilamayabilir veya zaman
implantin \)//arl na bagi S|§n|r ve ak doku ar t|r¥1all icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
bulunmaktad |r'gHasta ostoperat m tali ﬁ alternatif prosedirer uygulamak igin revizyon ameliyati
uyulmamas nn |mplar$tve/veya avinin b Imasma yol gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastlanan bir
acabilecegi konusunda uyarimalid r. implantiahradyografik durum degildir.
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CERRAHI ALETLER IiCIiN ONLEMLER: Tek kullanmlk cerrahi ¢ implant kontamine olursa (6§ megin viicut sivilari veya kan gibi

aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar biyolojik dokularla temas edersefjtek kullanimlik cihaz bu iglem
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin icin gerekli yasal onayralm ir tesiste yeniden
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izimeye ve ¢entik islenmedigdi sirece impl iden sterilize edilmemelidir.

olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cih kaniveya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. sonra temzl@ eniden isleme anlamina gelir.

sar gor| mplanti kullanmayin. Hasarli

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varigina veya tlar atimald irs 0
cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya normal olmayan kullan tim ve y on usunda belgelendirilmis
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridr. Asiri faaliyet, antlari ol srfll pers aldrr.
cihaz Gizerine uzun sureli ylk binmesi, tam olmayan iyilesméyeya Kullanl ygun k|§ uyucu ekipman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta asiri glic uygulanmasi ned kuI |r
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistirmesi ve! & islemden &1
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant % . . .

n: Yumus firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

nedeniyle metale karsiduyarliik veya histolojik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi

implant varli§1 veya cerrahi travma sonucupd ak dok - Ihk mu YU ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke @ ofpsiyonu, do solus azirlayin. Dogru ekspozlr siresine, sicakliga, su
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. $ k ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
y|C| veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.
antl manuel olarak dikkatlice ykayin. implantlar (izerinde
E etaI bulas Kk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin.

bilir. e, atlk miz

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: implantlar tekra

anllmama . Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
Acumed steril paketli Grintn tekrar temlglen

I'veya tek galkalama icin DI veya saf su kullanin.
de sagdl
idakiler

sterilizasyounu dnermez. Steril olmay
kullaniimamig ancak kidenmis |mp| %

islenmelidir:
Uyarilar ve Onlemler A

4. Ylzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik Islemden Gegirme

&O& Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya notr

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyi hasarl
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implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veyadeterjan ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan

enzimatik temizleyici.

OnYikama 2 Soguk muslik suy
Enzim y kama 2 ik musluk suyu
1k musluk s
Y kamalll 5 >4 pH=<85d

L@afsu

Durulama 2

Wk
\X
Kuru 40 ~Q 90°C

Alet Temizleme Sartlarn: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

kullanimdan 6énce a§ag|dak| kilavu eler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler
o Tekrar kullanilabilir ale veya aksesuarlarin

amlnasyonu prosed drdn tamamlanmasinin
e rdlnda I|d|r Temlzleme/tekrar isleme
kmadan gnce mine aI Rurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde k asl |onIe asirikan veya debri
ilin meI|d|
e Tim k llar egltl tkinlik konusunda belgelendiriimis
ka el olmaldir. Egitim, mevcut kilavuz

n vasrﬂlﬁe
i ve standa@I hastane politikalariniicermelidir.

el temizli i srasinda metal fircalar veya ovma

dleri kull
Aletleri &éllk squsyonunun icinde gorebilmek i¢in disik

képu y aktif madde igeren temizlik maddeler kullanin.
K sumunu Onlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
(o) durdanmalidir.

eral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
ullanimamaldir.

Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok 6nemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
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o Sterilizasyondan dnce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ypranma ve asinma
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gugli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
soliisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini iretici tarafindan tavsiye

4. Tamamen siviya daldirimig aletleri temizlik solUsyonlu bir

nin tim ylzeylere

tli parcalari galistirin.
ika,boyunca sonifikasyon iglemine

ultrasonik birime yerlestirin. Detefy
degmesini saglamak igin n‘]%
Aletleri minimum on (10)

tabi tutun.

i clkarin ve mw uc (3) dakika boyunca veya
suyun an veya Kirizleri kaybolana dek
i %ym. Kanj onlara 6zellikle dikkat edin
ecirmek icin bir sirnga

@( sigiic a nlardané
6 3
. .
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solUsyonIN . GOrin [@n cktigin |®amak igin aletleri normal sk

hazirrlanmalid ir.

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soI[]syonIaO
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sol

acak

nazik¢ce ovmak igin naylon, yumusak ir¢ca kulla

alti leyin.

7. Eger\gorunar ki%’&ltsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

lama ad ekrarlayin.

birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

Dez iyon Talim atlar

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmegi miz, ic
sekilde tim hareketli pargalarigalistirin. M@yirmi (20 alin. x
dakika swida tutun. Tim g8rinr deb e dek al Kombir@ Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat ediff™Kanullu al e

ktaki

RN

: tik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
en seyrelti ve sicaklikta hazrrlayin. Mevcut sollsyonlar

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fir¢casi kullanin:
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirle mak |g|n\%)gun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar

girintileri bol miktarda temizleme sollUsyonuyl
Yizeyden vegirintilerden tim goérinar kiri ak icin yj i
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alannbiikiin Ve ylzeyi

firgasiyla ovun. TUm girinfilerin teml%inden e%k

igin ovarken pargay1déndirin,

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su alt idimum U (&c’jakika
llasyonlarag@z ikkat edin

i sringa

yin.

boyunca iyice durulayin.
ve erismesi gi¢ alanlardan svIgegirmek
kullanin.

hazirlanmalid ir.

; @a 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini sadlayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim gorinlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
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Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikat6r yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikll yiizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylastiracaktir

. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayic V/dezenfektdr donglsu gerceklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttr.

1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama
2
3 Bir (1) dakika enzime daldirma N %
4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuy! N
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (6

150°F)

A

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durul I |
7 On (10)saniye opsiyonel Iubrkanllsa‘s aMﬂa(M— 67 2)

C/146150°F) \

§
8 Y edi (7) dekka sicak havayla(ﬁ‘ 6°C/240°F
A

Not: Yikayici/dezenfektér [Jreticis:MtIanm izle‘n g >

i
TERILITE: é .

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

o Otomatiklestirilmis yikayic r%sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metoduw vsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmig bir sis nuel temizlikten sonra takip
eden birislem olarak k abilir.

emizlik sagla icin aletler sterilizasyondan 6nce
ekilde i elidir.
\\3
O

de

leri steril \%ﬁ\en'l olmayan sekilde temin

‘,@f x> 2)
Yimi (20) sani ak musluk | , . eribUriin: S% minimum 25,0-kGy gamma
imi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enz1msp% Cz-. asyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak

balajl
onerme

irinin yeniden sterilize edilmesini
dir. Eger steril ambalaj hasar gormisse, bu durum
ildirilmelidir. Urin kullanimamalive Acumed'e iade

ril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketienmedigi ve
cumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambalajda temin
edilmedigi sirece, tim implantiarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanmdan énce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUkl{ tepsilerde, tim
parcalariuygun sekilde yerlestirimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmigtir.
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e Turkce- TR / PAGE 119

Sterilizasyon Yéntemleri . ) )

o Kullandiginiz sterilizatdr ve yuk konfiglrasyonu bakmindan er Gekimi Displasmani: Otoklay: 1A\$DILMEZ
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazii talimatina bak iniz. On Vakumlu Otoklav: . \

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon AN v
igin Onerilen Uyguamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz: Ekspozlr Sicakligr: _\\ M32°C (270%)
2010 — Saglkk bak im tesislerinde buhar sterilizasyonu ve o - )
sterillik glivencesi igin kapsamlikilavuz. A' 2o Uest @ 4 dakika

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalid ir: 2010 — Sag
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz. V
S
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

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

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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