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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

phaangeal arthrodesis; xlons Calcaneal and talar
fractupes; Subtalar arth r& Ankle arthrodesis; Fractures of

i ctures and Navicular fractures;
of the fi leolus, and calcaneus; Distal tibia and

er fractures of the pelvic
ctures of the femoral head

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are

designed to provide fixation of various fractures, fusions, and

gstetotomlles wh:ledthey hteal Thte ,?;:L;meldt ?anrlwlated Stcrfew fractures; Slipped capital
ystem also includes instruments to facilitate placemento DHS in basilar neck fractures:

o lants emoral @yses
p . Q Pec@ oral ne res; Intercondylar femur fractures;

Intg@capsular fract| the hip; Fractures of the distal femur
INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw 8 @
f

ximal ti
generally intended for fixation of fractures, fusion_afd osieo tomes frag mer{
of large and small bones appropriate for size i hich nd meta pals

racture er fractures of thehand; Phalangeal and
inte @eal fractures; Fractures of the ulna and radius;

may include the following
Minimally invasive reconsfruction of fracth joints; vant N ad fractures; Fractures of the olecranon and distal

Sacr0|I| joint disruptio
d neck S ndyIarY

Ilar fractures; Tibial plateau fractures;
hand and wrist; Fractures of the carpals
arpal and metacarpal arthrodesis; Scaphoid

; Humeral head fractures; Ligament fixation at the
al humerus; and Glenoid fractures.

ankle, elbow, and shoulder; Condylar fractures yseal and
metaphyseal fractures in children; Osteoch d|ssecar® Washers may be used with the screws in certain applications.
ion

Ostero-Chondral Fractures; Ligamentg%
f":itt'?n I%hz:sma&;rargment rc?ncello en]:ranctt| CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are
Jl\c/l)etat:rssgl an deazalane 2aalcc::sut alg s ragte r: Sthe arsals, active orlatent infection; sepsis; osteoporosis, insufficient

p 9 u quantity or quality of bone or soft tissue and material sensitivity.
metatarsals and other fractu

foot actures and . o
fractures of metatarsal V: Tarso- tatarsal watarso- If material sensitivity is suspected, tests should be performed
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prior to implantation. Patients who are unwilling or incapable of e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
following postoperative care instructions are contraindicated for after each use, reusable instrufaents must be inspected
these devices. These devices arenotintended for screw where applicable forshg ear, damage, proper
attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cleaning, corrosion andj\i ity of the connecting
cervical, thoracic, or lumbar spine. mechanisms. Particx%a{ should be paid to drivers, drill
or cutting orimplant insertion.

s and instrumen@
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of titanium alloy per ASTM F136. Gl @ES: Sur@échniques are available

escfibing theises of this sy@ is the responsibility of the
SURGICAL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The ¢ S#9%n © ,’ ; 'ar.;".””“‘& ed.f)ff.’ bef]?;e use Ofmetseb
instruments are made of various grades of stainless steel famili -'I Ig:t, R o nss‘,)(;:zlc:;r?solt vwihsirgzornmocej
titanium, aluminum, and polymers evaluated for biocomp atibili i V_ R u x.p :
assgoCiates regardler@ rocedure before use. Surgical

T ues can uhd on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeo% select

the type and size that best meets the patient'sffeds ort ’Klsthfor G’IPLANT%RNINGS: For safe effective use of the implant,

close adaptation and firm seating with ad - . .
the physician is the learned intermediary the surg t be thoroughly familiar with the implant, the

and the patient, the important medical inf
document should be conveyed to the patient.

on given intthis, meth@ .pIication,instru'ments, and ﬂje r'ecommer)ded
surgi chnique for the device. The device is notdesigned to
i d the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
& %ty. Improperinsertion of the device during implantation can
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FO : \ rease the possibility of loosening or migration. The patient must
Instruments provided with this system may b, e use or @ be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and

reusable. possible adverse effects of this implant. These cautions include
e The user must refer to the instrume bel to d i the possibility of the device or treatment failing as a resultof loose
whether theinstrument is sing@ reusable. use fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or weight
t re-use'{Eymbol as bearing orload bearing, particularly if theimplant experiences

instruments are labeled wi
described in the Symboll.eg ection, ) increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
e Single use instruments mus discam& a single use. healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
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to either surgical trauma or the presence of the implant. The revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
patient must be warned that failure to follow postoperative care procedures. Revision surgeries, wi plants are not uncommon.
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The

implants may cause distortion and/or block the view of anatomic SURGICAL INSTRUM E UTIONS: Single use
structures on radiographic images. The components of these surgic Imstrumentss ereused Previous stresses
systems have not been tested for safety, heating, or migration in s wh ich can lead to adevice

the MRI environment. Similar products have been tested and agalnst scratching and nicking, such
described in terms of how they may be safely used in post- i lead fo »

operative clinical evaluation using MRI equipment 1.

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

S: Pos$i dverse effects are pain,
rfabnormal ions and nerve or soft tissue

SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe eff ene€ of an implantor due to surgical

of any Acumed instrument, the surgeon must be fa . plant may occur due to excessive
instrument, the method of application, and the recr%/ ' prolonge ng upon the device, incomplete healing, or
surgical technique. Instrument breakage or da ell as swe forcé&rted on the implantduring insertion. Implant
tissue damage, can occur when an instrumen jected to gratlon /or loosening may occur. Metal sensitivity,
excessive loads, excessive speeds, dens ’ proper us% histologi rgic or adverse foreign body reaction resulting
unintended use. The patient must be cautio preferabl . from tion of a foreign material may occur. Nerve or soft
writing as to the risks associated with these%ypes of m@nts ti age necrosis of bone or bone resomtion, necrosis of

ue or inadequate healing may result from the presence of
IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall n reused\ plantordue to surgical trauma.

Previous stresses may have created imperfec
lead to a device failure. Protect implants aga

which ca
scratching @ CLEANING:
nicking. Such stress concentrations cm%ﬁto failure. %

implant components from different m rers is n Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
recommended for metallurgical, | and fum t|o does not recommend cleaning of implants provided sterile.
reasons. The benefits from implant ery may_notmeet the Implants provided non-sterile that have not been used, but have

patient’s expectations or ma iorate wi @ &cessitating become soiled, should be processed according to the following:
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Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contact with contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
use device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

e Do notuse an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equi W
(PPE). @

e All users should be qualified personnel with doc

evidence of training and competency. Training e
inclusive of current applicable guidelines, s a d
hospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral en@c clea@ *
n

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and d
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or det

quality, and concentration. ¢

2. Carefully wash the implant manu

abrasive cleaners on implant: \ &J
3. Rinseimplant thoroughly wi | oP purifi Jse Dl or
purified water for final rinse.

attention to the correct exposure time{ ture, wat r@
not use sh& or

O

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing

3
Equipment: Ultrasonic cl%&& ral enz ymatic cleaner or
I

neutrapdetergent with a 5. Note: Ultrasonic cleaning may
cau itional dama plants that have surface damage.

Pre a solutj warm water and detergentor
enzymatic«€le er or detergent

for use paying close

time, temperature, water

ly for a minimum of 15 minutes.

plants uItr&'
ant % ly with DI or purified water. Use DI or
r Irinse.

p sing a clean soft, lint-free cloth to avoid
e surface.

-} acumed’



Do not use metal brushes or scouring pads during manual

Use cleaning agents wi

cleaning process.
%gng surfactants for manual

do
cleaning in order to see i \ nts in the cleaning solution.
Cleaning agents must\si y rinsed from instruments to

t residue.

ricants should not be used on Acumed
*

agents are recommended
ts. Itis very important that

Pre-wash 2 Cold tap water N/A
£ Wash 2 W ¢ i Neutral enzymatic
nzy meWasl am tap water bH < 85
Wam tap water Detergent with
Wash Il 5 .
(>40°C) pH < 85
A N
Rinse P Wam DI or purified
water (>40°C)
Dry 40 90°C

thoroughly neutralized and rinsed

ust be dried thoroughly to prevent rust
nufactured from high grade stainless

Instrument Cleaning: Acumed Instruments
must be thoroughly cleaned before reusef
below:

Warnings & Precautions

L]
should occurimmediately after completion of
procedure. Do not allow contaminated instr
to cleaning/ reprocessing. Excess blood o
wiped off to prevent it from drying on

e All users should be qualified pers
evidence of training and

Decontamination of reusable instruments or acc

e surface.
h docum

com ex raining ghou
inclusive of current applicable 'guidelines an ards and
hospital policies. g

d Accessorj
the guide@

*

N

ronf |
. gleal instrun@
Q ation, evel
0 el.

All inst
joints
st

ents must be inspected for cleanliness of surfaces,
mens, proper function, and wear and tear prior to
n.
. & ed aluminum must not come in contact with certain
% ning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
eaners 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 become
grossly contaminated.
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moisturedr nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub absorbent, nonshedding N
instruments unfil all visible debris is removed. Pay specia Combination Manual/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any In a@s @
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood r enzym cleaning agents at the use-dilution and

cannulated instruments and clean with an appropriate bottle &

the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus p_eratur recoygmended b 3r_1u.facturer..Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions s d e prepar existing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grosslly at.ed. . . .

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate rty 2. Place iRstriments in tic solution until completely

while scrubbing to ensure that all crevices are clean s d. Actuatefall mGveable parts to alow detergent to
t

t all surfagés» Seak for a minimum of ten (10) minutes.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly u g f . .
water for a minimum three (3) minutes. Pay spegi ntion to @ _a_nylonﬁs:_s_ led brush to genﬂ_y scrub |_nstruments untl
cannulations, and use a syringe to flush an ach visible d s removed. Pay special attention to hard to

areas. 0 reach a%Pay special attention to any cannulated
. . instr nd clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. Pl_ace the |_nstrume_nts, fully submerge m rasonic un@ U onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all moveablefparts to * svringe or water iet will imorove flushina of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst| fora & yring J P g
minimum of ten (10) minutes.

areas and any closely mated surface.
. . . - move instruments from enzyme solution and rinse in
5. Remove the instruments and rinse in deioniz er fora \ il
minimum of three (3) minutes or until all sj

blood or sei deionized water for a minimum of one (1) minute.
i @ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

are absent in the rinse stream. Pay specia ntion to h h her/disinf . Th
cannulations, and use a syringe to y hard s process t rough a standard washer/disin 9ctor cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
. * cleaning and disinfection.
6. Inspectinstruments under no ng for thelremoval of
visible soil.

«O
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Step Description

1 Two (2) minute prewash with cad tap water

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

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

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water

(64—66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's il uct/o

Automated Cleaning/Disinfection Instrucﬂ ons
e Automated washer/dryer systems are not reoo

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

manual cleaning.
e Instruments should be thoroughly i |

to ensure effective cleaning. o 6 \

p rior t@tlon

PKGI-66-G Effective 03-2018
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acumed. _4

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and

N
Tray Case Part Numbers: ‘¢W3 and 80-1824
L »
Condltl‘on. xWrapped
4
2 (182°C)
$ A M
Q’Exposure Timé * . < utes
Time: \ 0 minutes
30 minutes

provided in an unopened sterile package provided by Acun w
implants and instruments must be considered nonsterilgfand
sterilized by the hospital prior to use.

Follow current AORN “Recommended Practice
Sterilization in Perioperative Practice Settin SI/AAM
ST79:2010 — Comprehensive guide o stea ‘@; lization
sterility assurance in health care faciliti %

Consult your equipment manufacturer en instruct
specific sterilizer and load configuration instruction

e Gravity-displacement steam sterilization is notr
Flash sterilization is not recommended.

G

loaded tr

es in this

reflect the minimum parameters validated to
equired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
all parts placed appropriately.

tim€ describes the validated interval following dry time
0 handling. This interval is included for safe handling

hieve th

2Coo
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

«

product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

Conwl;iwsfor use
. PN
-

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!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o s
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

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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ACUMED® KANYLERET SKRUESY STEM 0
>

frakturer af sma led, saspm akturer og navicularfrakturer;
fibulag, malleol- og calca& rakturer; distale tibia- og

akturer; andre frakturer af
croiliacaled; frakturer af caput femoris

eferfiurfrakturer; forskudt
ent til DHS i frakturer af

BESKRIVELSE: Acumed kanylerede skruer er udformede

mhp. at fiksere forskellige frakturer, fusioner og osteotomier, gap IlUm fergoris :
mens de heler. Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsé

INDIKATIONER: Acumed kanyleret skruesystem er I

t
beregnet til fiksering af frakturer, fusion og osteotopiier afstére og o
sma knogler, som egner sig til anordningens starrels€, og disse Q etakarpal ar se; fraktur af scaphoideum og andre frakturer

procedurer kan inkludere felgende: and alangeale og interfalangeale frakturer; frakturer af

@ Ina og ; frakturer af caput radii; frakturer af olecranon og
Minimalt invasiv rekonstruktion af fraktur; adjuvang til den llln':el'US; fra.\kturfer Ef cap U]E hlumefl; I:gamentflksenng
osteosyntese i komplicerede ledfrakturer; [&ffakturer m ¢ ved imal humerus; og frakturer af glenoidalis.

multiple fragmenter; simple metafyseere frakturer; fra

handled, ankel, albue og skulder; kondyleere frak{u pifyseer %ndskiver kan anvendes sammen med skruerne til visse
og metafyseere frakturer hos bgrn; osteochond n'E i$secans; vendelser.
rme

}',%Zﬂ';i?f{gkf?ﬁ;}gﬁ;f;i;‘f;’g%ﬁféﬁr;?% oincte KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet er
skrueplace’ring or vital: metata,rsaua ’ geale oste aktiv eller latent |nlfekt|on, sepsis, osteoporose, utilstraekkelig
tarsalfrakturer metatar’salfraktu r re fraktug€r i foden; maengde eller kvalitet af knogle eller bladvasv samt

. ’ ’ materialeoverfaglsomhed. Hvis der er mistanke om
avulsionsfrakturer og fraktur% tatarsal y tarso- ol hed. skal der foret test inden implantati
metatarsal og metatarso-falang rtrodes usioner; overiaisom , Ska derforetages test nden Impantation.
calcaneal- og talarfrakturer; subtalar artrodesefNankelartrodese; Patienter som er uvillige til ellerikkei stand il at falge
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plejeinstrukser efter operation udger en kontraindikation for Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet
anvendelse af disse komponenter. Disse komponenter er ikke “Genbrug ikke” som beskrevet mbolforklarlngen nedenfor.
beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa posteriordelene e Instrumenter til engan Q asseres, narde har veeret
(pedikleme) pa spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis. brugt en enkelt gang.

Instrumenter til flerg Xrug har en begraenset levetid. Far

trumenter til flergangsbrug
d slitage, beskadigelse, korrekt

@R Surgical Der er kirurgiske
m beskriver brugen af dette system. Det

at veere bekendt med proceduren inden

MATERIALESPECIFIKATIONER FORIMPLANTATER:
Implantaterne er fremstillet af titaniumlegering i henhold til ASTM
F136.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af for:
kvaliteter af rustfrit stél, itanium, aluminium og polymer
mht. biokompatibilitet.

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTT ‘3 igirgen skal vendelsﬁglsse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
veelge den typecig stlejrrglsg som bedst p 3seq P t|entens ansvar bekendt med relevante publikationer samt at
pehov for ?t opna ngjagtig tilpasning og Ko yfastgarels me kons ame kolleger vedrgrende proceduren inden
tilstreekkelig understattelse. Selvom lzegefhgrden udda e. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted
formidler mellem virksomheden og patienten, skal de net

medicinske oplysninger i dette dokument altld V|d es il

patienten.
DVARSLERVEDRﬂRENDE IMPLANTATER: For at garantere

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal

- kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,

De mstrumentelll’ d:r leveres med dette kan applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.

engangsbrug eller flergangsbrug., Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta

® Brugeren skal kontrollere in E‘T% ets maer fOF atafgere, veegtbelasting, belastning ved lgft, eller overdreven fysisk
brug

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRUR

om instrumentet er til e eII brug aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, narimplantatet
udseettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,

-} acumed’



ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indseetning af FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
komponenten under implantation kan gge risikoen forIgsnelse implantat ma aldrig genbruges, Tidligere belastning kan have
eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om frembragt skregbeligheder, sq| fgre til at implantatet svigter.
indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative Beskyt implantaterne mod \) revnedannelser, da sédanne
felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal  belastningspunkter kan f produktfejl. Det anbefales ikke at
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat  bland€ implantationsko, ter fra forskellige producenter af
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven aktivitet, m giske, meka is@ funktionelle arsager. Fordelene ved
vaegtbelasting, isaer hvis implantatet udseettes for aget % nsoper@v ever ma ikke op fil patientens
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstreekkelig forveptninger ®ller kan forringes Med tiden, hvilket kan
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdvaev, entef,i vendigg géigio nskigu udskifte implantatet eller
tindgreb: ionskirurgi af implantater er

forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af fore et
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen k ikke u gt.
mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstruks e

S 99/

operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe for F L DSRE SDRQRENDE KIRURGISKE
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radi fiske i
d,

. . : RUM ENT. urgiske instrumenter tilengangsbrug
billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikk 3'aldrig genbrug®s. Tidligere belastning kan have frembragt
eller vandring i MRI-miljget. Lignende produk evet testet

. ) rgbeli som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
beskrevet med hensyn fil, hvordan de ka AEs sikkert instrum mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede
post-operative, kliniske undersggelser, dé 2nder MRI4ud

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resondfite Safety, I

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201

" b Ia@ f kan fere til svigt.
and K

PLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er
M ENTER: erte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller
k

ADVARSLERVEDRZRENDE KIRURGISKE

For sikker og effektiv brug af alle Acumed in ter skal bledvaevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgisk
kirurgen veere fortrolig med instrumentg nvendelses g traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig

den anbefalede kirurgiske teknik. Brud ade paipSttumentet belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
samt veevsskade kan opsta, nér et i nt ergens& r pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -

oget belastning, hgj hastighed, , forkertdrug eller Igsnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed eller histologisk

utilsigtet brug. Patienten skaw%ﬁrt op aderisici, eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,

som er forbundet med disse type strumeg t pa skrift. der skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eller bledvaev, knoglenekrose eller -
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resorption, veevsnekrose eller utilstraskkelig heling kan opstaved 1.

et implantats tilstedevaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.
RENG@ RINGSV EJLEDNING :

Renggeringskrav til implantatet: Implantater bor kke

genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller 2

resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der

leveres ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet S ot g :
snavsede, bgr behandles i henhold til felgende: nvend d ret ellet
Advarsler og forholdsregler

. Tar im@tet af me

e Resterilisering af implantaterne ber ikke udferes, hvi
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende s
(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom krops er
blod), medmindre anordningen til engangsbrug eyvet
genbehandlet p4 et godkendt sted, som hafd gh=io¥a
lovmeessige tilladelse til dette. Rengering=a

engangsbrug, efter at denne har veere
blod eller vaev, udger genbehandling.

Beskadigede implantater bgr bortskaffes.

o Alle brugere ber veere kvalificeret personal kumenteA
bevis pa uddannelse og kompetence. Br r anven@

passende personligt beskyttelsesuds

Sngzr/ng ro eller

<85.

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blgd barste, neutralt enz,
neutralt rengaringsmiddel med eR, p

o

Forbered en oplesning af varmt vand fra hanen og

rengeringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingeme
angivet af det enzymatiskga rifgsprodukts eller
rengeringsmidlets produ ex‘ anvendelse, og veer saerligt
opmaerksom pa korrel eringsperiode, temperatur,

tatet manuelt. Anvend ikke staluld
ingsartiklerPé implantaterne.

edhdeioniseret eller renset vand.
% vand til den sidste skylning.

blzd, fnugfri klud for at undga at

agringsprodukt, neutralt enzymatisk
IIer neutralt rengaringsmiddel med en pH pa <

S&' ralydsrengaring kan forarsage beskadigelse af
har overfladeskader.

F@ en oplgsning af varmt vand fra hanen og
ingsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingeme
vet af det enzymatiske renggringsprodukts eller
engeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.

Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning.

Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri kiud for at undga at
ridse overfladen.
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M ekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enz ymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH <
8,5.

Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og ko e. Uddannelsen bar

eténc
inkludere aktuelt geeldende i injer, standarder og
hospitalspolitikker. \
s&le
re

Renggringskrav til instrumentet: Acume strume g’

tilbehgr skal rengeres omhyggeligt fer genanvendels
retningslinjeme angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminering af genanvendelige instr r eller tilt@

skal foretages straks efter afslutning Kirurgi

en
procedure. De kontaminerede inst &r
terre ind far rengering/genfor
vaevsrester ber tgrres af for atforhi

overfladen.

redem fﬁd terre pa

S
ma ikk@l at
g. Overfladigt eller

e Anvend ikke metalber skuresvampe underden
Forvask 2 Koldtv and fra hanen Ikke relevant / n . . r med lavt Skummende‘
y til man @gering for at kunne se
Neutral enzy - instrumenterne i rengaring ingen. Rengaringsmidlet
Enzy mvask 2 Varmtvandfm hanen | o o < s,s%kal nemt skylles af menteme for at forhindre
N rester. Q \
Vask II 5 Varmt vandfra hanen | Renggffsqitet” o De e anven %eralolie eller silikonesmerelse pa
as (>40 °C) del med 8 .
’ u instru
Varmt deioniseret nbefales @t nde pH-neutrale enzymatiske og
Skyl 2 eller renset vand (> levant sende m til rengering af genanvendélige instrumenter.
°C) Det er et vigtigt, at basiske rengeringsmidler neutraliseres
Tor 40 90 ° omhy% og skylles af instrumenterne.

e Ki i instrumenter skal tgrres omhyggeligt for at forhindre
nelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj

itet.

le instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,

led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation.

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
en pH-veerdipa over 11 oplgse det anodiserede lag.

Manuel rengarings-/desinficeringsvejledning
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1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht. kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. tilgaengelige omrader.
Der ber forberedes nye oplesninger, nér de eksisterende 6. Kontroller instrumentemeqwnde mal belysning for at se, om
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede. alle synlige rester er blevetY t,

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt 7. Hyis der forekommer rester, skal tinene for
deekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, s& a sbehandllng emskylning angivet ovenfor
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg |
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonberste til a r OVers den@tlghed \#henteme med en ren,
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

fiernet. Veer saerligtopmaerksom paomrader, der er sveert ab orbere fugtri serv

tilgeengelige. Veer seerligt opmasrksom pa alle kanylered -’led"'" meret /automat:sk rengering og
instrumenter, og renger dem med en passende flaske desinfl

For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egenskabe . F enzymat| rensende midleriht.

spraekkeme med rigelige maengder rengeringso g dor at on centra temperatur anbefalet af producenten.
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en s%:ste for er for fm ye opl@sninger, nar de eksisterende
at fierne alle synlige rester fra overfladen og e. Bgj Q lesni r steerkt kontaminerede.

det bevaegelige omréde, og skrub overflad = ' en Leeg i

skurebgrste. Drej delen, samtidigt med
for at sikre, at alle spraekker er rengjor
3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer saer'
opmaerksom pa kanyleringer, og brug en spr
sveert tigaengelige omrader.

rubbes pa daek plesningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
smidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
mdst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at
bbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
skylle a\ ernet. Vaer saerligtopmeerksom paomrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.

Eﬂ enteme i den enzymatiske oplgsning, sd de er helt

4. Leeg instrumenteme - heltnedseenkede - Itralyds -
med rengeringsoplesning. Aktiver aﬂ aeg elige % Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under
rengeringsmidlet kan komme i ko 4 alle ov% r omhyggelig reng@ring af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
Soniker instrumenteme i min i min utter vandstréale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader
5. Tag instrumenteme op, ogusk d og alle neert afpassede overflader.

ester ikke

d d i mindst
. n| n | minas 3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og skyl dem i
ighopmeerksom pa

tre (3) minutter, eller indtil al n pa bl I o ) mi
lzengere kan ses i skyllevandet. Vaer szerli deioniseret vand i mindst et (1) minut.
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4. Placer instrumenterne i en passende kurv il vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er

essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion.

Trin Beskrivelse

Dansk- DA/ PAGE 18

e Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende

NZ

A

(64-66 °C/146150 °F)

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt va

Ti (10) sekunders sky Ining med renset vafidme
-66 °C/146-150 °F)

1 To (2) minutters forv ask med kddtvand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen

3 Et (1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

5 To (2) minutters vask i rengegringsmiddelmedv amt v rau

algfri smarelse (64
L 4

Benmeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaske:
desinficeringsapparatets producent

.
Vejledning i automatisk rengering/desi tion
e Det anbefales ikke at anvend tiske vasl

e
terresystemer som den enestér
instrumenter.

8 Syv (7)minutters tarring med vam Iuft (116 °C/240 °F: ;‘
i /

S
mg{é&ll kirurgiske

proces til manuel rengering.

e Instrumenter bar kontrollw@gdigt for sterilisering for at
sikre effektiv reng arink\'\

g
/)6)
%

PKGI-66-G Effective 03-2018
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STERILITET: Praevakuum parametre for dampsterilisator*
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile.

A
Bakkevarenumre: ‘,Akm 0g 80-1824
Sterile produkter: Sterile produkter har veeret udsat for en . )
minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler Tilstand: }pakket
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis Indlgdenee vakuumimpu@ 4
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes o
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til R i gs‘empe@ CROF)
Acumed. Rter
ﬁJminutter
lkke-sterile produkter: Alle implantater og instrument; w
betragtes som veerende ikke-sterile og skal steriliseres 30 minutter
hospitalet for brug, medmindre de tydeligt er meerke
Eimed . ierne i den @l afspejler de minimumsparametre, der er
ret for at% t pakreevede Sterility Assurance Level
nded ) for fyI akke med alle dele placeret korrekt.
fkglm eskrl ver det validerede interval, der folger
peratlvt tarretld for hdndtering. Dette interval er medtaget for sikker
prgjensive guife tg g undgéelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
0 Afsnit 8.8.1.

faciliies (Omfattende vejledning i dampsteriliseri
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).
e Se producentens trykte instruktioner for at f& kke

oplysninger om sterilisator- og |Iaagn|ngs atlon for
udstyr.

e Dampsterilisering med tyngdefors nbefale
e Uindpakket dampstenhsenm;&\ ikke.
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: 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 ethye

il
7

P
b
| STERLE [EQ| S@ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
v »
REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

G

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bedeogs

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.
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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

phaangeal arthrodesis; xlons Calcaneal and talar
fractupes; Subtalar arth r& Ankle arthrodesis; Fractures of

i ctures and Navicular fractures;
of the fi leolus, and calcaneus; Distal tibia and

er fractures of the pelvic
ctures of the femoral head

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are

designed to provide fixation of various fractures, fusions, and

gstetotomlles wh:ledthey hteal Thte ,?;:L;meldt ?anrlwlated Stcrfew fractures; Slipped capital
ystem also includes instruments to facilitate placemento DHS in basilar neck fractures:

o lants emoral @yses
p . Q Pec@ oral ne res; Intercondylar femur fractures;

Intg@capsular fract| the hip; Fractures of the distal femur
INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw 8 @
f

ximal ti
generally intended for fixation of fractures, fusion_afd osieo tomes frag mer{
of large and small bones appropriate for size i hich nd meta pals

racture er fractures of thehand; Phalangeal and
inte @eal fractures; Fractures of the ulna and radius;

may include the following
Minimally invasive reconsfruction of fracth joints; vant N ad fractures; Fractures of the olecranon and distal

Sacr0|I| joint disruptio
d neck S ndyIarY

Ilar fractures; Tibial plateau fractures;
hand and wrist; Fractures of the carpals
arpal and metacarpal arthrodesis; Scaphoid

; Humeral head fractures; Ligament fixation at the
al humerus; and Glenoid fractures.

ankle, elbow, and shoulder; Condylar fractures yseal and
metaphyseal fractures in children; Osteoch d|ssecar® Washers may be used with the screws in certain applications.
ion

Ostero-Chondral Fractures; Ligamentg%
f":itt'?n I%hz:sma&;rargment rc?ncello en]:ranctt| CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are
Jl\c/l)etat:rssgl an deazalane 2aalcc::sut alg s ragte r: Sthe arsals, active orlatent infection; sepsis; osteoporosis, insufficient

p 9 u quantity or quality of bone or soft tissue and material sensitivity.
metatarsals and other fractu

foot actures and . o
fractures of metatarsal V: Tarso- tatarsal watarso- If material sensitivity is suspected, tests should be performed
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prior to implantation. Patients who are unwilling or incapable of e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
following postoperative care instructions are contraindicated for after each use, reusable instrufaents must be inspected
these devices. These devices arenotintended for screw where applicable for sh ear, damage, proper
attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cleaning, corrosion andj\i ity of the connecting
cervical, thoracic, or lumbar spine. mechanisms. Particdlar gare should be paid to drivers, drill
or cutting orimplant insertion.

s and instrumen@
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of titanium alloy per ASTM F136. Gl @ES: Sur@échniques are available

escfibing theises of this sy@ is the responsibility of the
SURGICAL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The ¢ S#9%n © , ; 'ar.;".””“‘& ed.f)ff.’ bef]?;e use Ofmetseb
instruments are made of various grades of stainless steel famili “"f' |ont, R o spon? ity olt ihsurgeor) ° ej
titanium, aluminum, and polymers evaluated for bioco amill evgn P ns and consuit wi ex.perlenc
assg@Ciates’regardi rocedure before use. Surgical
% T iques can e’@d on the Acumed website (acumed.net).
IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeo select

the type and size that best meets the patient'sffeds ort ’Klsthfor G’IPLANT%RNINGS: For safe effective use of the implant,

close adaptation and firm seating with ad - . .
the physician is the learned intermediary the surg t be thoroughly familiar with the implant, the

and the patient, the important medical inf
document should be conveyed to the patient.

on given intthis, meth@ .pIication,instru'ments, and ﬂje r'ecommer)ded
surgi chnique for the device. The device is notdesigned to
i d the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
& %ty. Improperinsertion of the device during implantation can
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FO : \ rease the possibility of loosening or migration. The patient must
Instruments provided with this system may b, e use or @ be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and

reusable. possible adverse effects of this implant. These cautions include
e The user must refer to the instrume bel to d i the possibility of the device or treatment failing as a resultof loose
whether theinstrument is sing@ reusable. use fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or weight
t re-use'{Eymbol as bearing orload bearing, particularly if theimplant experiences

instruments are labeled wi
described in the Symboll.eg ection, ) increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
e Single use instruments mus discam& a single use. healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
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to either surgical trauma or the presence of the implant. The revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
patient must be warned that failure to follow postoperative care procedures. Revision surgeries, wi plants are not uncommon.
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The

implants may cause distortion and/or block the view of anatomic SURGICAL INSTRUM E UTIONS: Single use
structures on radiographic images. The components of these surgic Imstrumentss ereused Previous stresses
systems have not been tested for safety, heating, or migration in s wh ich can lead to adevice

the MRI environment. Similar products have been tested and agalnst scratching and nicking, such
described in terms of how they may be safely used in post- i lead fo »

operative clinical evaluation using MRI equipment 1.

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

S: Pos$i dverse effects are pain,
rfabnormal ions and nerve or soft tissue

SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe eff ene€ of an implantor due to surgical

of any Acumed instrument, the surgeon must be fa . plant may occur due to excessive
instrument, the method of application, and the recr%/ ' prolonge ng upon the device, incomplete healing, or
surgical technique. Instrument breakage or da ell as swe forcé&rted on the implantduring insertion. Implant
tissue damage, can occur when an instrumen jected to gratlon /or loosening may occur. Metal sensitivity,
excessive loads, excessive speeds, dens ’ proper us% histologi rgic or adverse foreign body reaction resulting
unintended use. The patient must be cautio preferabl . from tion of a foreign material may occur. Nerve or soft
writing as to the risks associated with these%ypes of m@nts ti age necrosis of bone or bone resomtion, necrosis of

ue or inadequate healing may result from the presence of
IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall n reused\ plantordue to surgical trauma.

Previous stresses may have created imperfec
lead to a device failure. Protect implants aga

which ca
scratching @ CLEANING:
nicking. Such stress concentrations cm%ﬁto failure. %

implant components from different m rers is n Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
recommended for metallurgical, | and fum t|o does not recommend cleaning of implants provided sterile.
reasons. The benefits from implant ery may_notmeet the Implants provided non-sterile that have not been used, but have

patient’s expectations or ma iorate wi @ &cessitating become soiled, should be processed according to the following:
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Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contact with contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
use device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

e Do notuse an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equi W
(PPE). @

e All users should be qualified personnel with doc

evidence of training and competency. Training e
inclusive of current applicable guidelines, s a d
hospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral en@c clea@ *
n

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and d
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or det

quality, and concentration. ¢

2. Carefully wash the implant manu

abrasive cleaners on implant: \ &J
3. Rinseimplant thoroughly wi | oP purifi Jse Dl or
purified water for final rinse.

attention to the correct exposure time{ ture, wat r@
not use sh& or

O

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing *

Equipment: Ultrasonic clean V ral enz ymatic cleaner or

neutrabdetergent with a R 5. Note: Ultrasonic cleaning may

cau itional dama implants that have surface damage.
Pre a solutj warm water and detergentor

enzymatic«€le er or detergent
for use paying close
time, temperature, water

ly for a minimum of 15 minutes.

plants uItr&'
ant % ly with DI or purified water. Use DI or
r Irinse.

p sing a clean soft, lint-free cloth to avoid
e surface.
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Pre-wash 2

Cold tap water N/A

e Use cleaning agents wi

Neutral enzymatic

Wam tap water pH < 85

Enzy meWash 2

5 Wam tap water Detergent with '&
(>40°C) pH < 85

Wash 1
Rinse 2 Wam DI or purified 7 \
water (>40°C)
Dry 40 90°C

Instrument Cleaning: Acumed Instruments Aea!ssorles

must be thoroughly cleaned before reuse, fi I e guidelj
below:
Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instruments or acce
should occurimmediately after completion of th
procedure. Do not allow contaminated instru
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or
wiped off to prevent it from drying onfo the

e All users should be qualified perso ith docu d
evidence of training and compete%e aining sho

<
s and s

inclusive of current applicabl g'\
hospital policies. Q &O

e Do not use metal brushes or soounng pads during manual

cleaning process.
ng surfactants for manual
nts in the cleaning solution.
y rinsed from instruments to

cleaning in order to see i
Clegning agents must
treS|due

ncanis should not be used on Acumed
*

agents are recommended
ts. Itis very important that
thoroughly neutralized and rinsed

&ust be dried thoroughly to prevent rust

. g linstru
atlon eve nufactured from high grade stainless
AII inst nts must be inspected for cleanliness of surfaces,

@ mens, proper function, and wear and tear prior to
ed aluminum must not come in contact with certain

ning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

dry prior \% eaners 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 become
grossly contaminated.
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moisturedr nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub absorbent, nonshedding N
instruments unfil all visible debris is removed. Pay specia Combination Manual/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any In a@s @
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood r enzym cleaning agents at the use-dilution and

cannulated instruments and clean with an appropriate bottle &

the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus p_eratur recoygmended b 3r_1u.facturer..Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions s d e prepar existing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grosslly at.ed. . . .

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate rty 2. Place iRstriments in tic solution until completely

while scrubbing to ensure that all crevices are clean s d. Actuatefall mGveable parts to alow detergent to
t

t all surfagés» Seak for a minimum of ten (10) minutes.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly u g f . .
water for a minimum three (3) minutes. Pay spegi ntion to @ _a_nylonﬁs:_s_ led brush to genﬂ_y scrub |_nstruments untl
cannulations, and use a syringe to flush an ach visible d s removed. Pay special attention to hard to

areas. 0 reach a%Pay special attention to any cannulated
. . instr nd clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. Pl_ace the |_nstrume_nts, fully submerge m rasonic un@ U onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all moveablefparts to * svringe or water iet will imorove flushina of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst| fora & yring J P g
minimum of ten (10) minutes.

areas and any closely mated surface.
. . . - move instruments from enzyme solution and rinse in
5. Remove the instruments and rinse in deioniz er fora \ il
minimum of three (3) minutes or until all sj

blood or sei deionized water for a minimum of one (1) minute.
i @ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

are absent in the rinse stream. Pay specia ntion to h h her/disinf . Th
cannulations, and use a syringe to y hard s process t rough a standard washer/disin 9ctor cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
. * cleaning and disinfection.
6. Inspectinstruments under no ng for thelremoval of
visible soil.

«O
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@ English— EN/ PAGE 27
Step Description 0

1 Two (2) minute prewash with cdd tap water *

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1)minute enzyme soak @

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

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water %
(64—66°C/146-150°F) «

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse r\V' @E @

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's

Automated Cleaning/Disinfection Instructions %
¢ Automated washer/dryer systems are not re nded as the
only cleaning method for surgical instrum : @
zation

e An automated system may be used a fol up pro

manual cleaning. &

¢ Instruments should be thoroughl @ted prioj to i
to ensure effective cleaning. K {

PKGI66-G Effective 03-2018 "" acumed



STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
L N

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and Q

provided in an unopened sterile package provided by Acun w
implants and instruments must be considered nonsterilgfand
sterilized by the hospital prior fo use.

e Follow current AORN “Recommended Practice .
Sterilization in Perioperative Practice Settin a SI/AAM
ST79:2010 — Comprehensive guide to steam i
sterility assurance in health care faciliti %

e Consult your equipment manufacturer en instruct
specific sterilizer and load configuration instruction

e Gravity-displacement steam sterilization is notr

e Flash sterilization is not recommended. $

/

Tray Case Part Numbers: N @3 and 80-1824
\\\ apped

Condition:

rﬂiﬁoning VacuuwA \ 4
o/

27§° F (132°C)
p inUtes

=N
¢ \A minutes

,@. lization )
2Coolin

.8.1.

N .
@ 30 minutes

eflect the minimum parameters validated to
terility Assurance Level (SAL), for a fully

in this ta
ieVe the reqn&
ded tra %a/ parts placed appropriately.
scribes the validated interval following dry time
andling. This interval is included for safe handling
evention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

-} acumed’



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
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
&

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

-} acumed’




ACUMED® KANULIERTES SCHRAUBENSYSTEM 0
*
Metatarsale-V-Frakturen; tatarsale und
metatarsophalangeale A ese; Tarsalfusionen; Calcaneus-
un frakturen; S Arthrodese;
! - r enksar ; Frakturen der kleinen Gelenke, wie
BE%CHI]EEIEU"!.G.' Die kanullﬁ_rtgn Scr::raLli:)en Van Acumed d %ng elen fral@und Navikulagfrekturen; Frakturen von
gurt' etr:) ur aie __;?lert(;ng vel['sgl ledener ra urent, .UE'OIPGS un Fibuta, Malle upd Calcan “distale Tibiafrakturen und
K N ?(I? trnlgnt:/va Len ets el un%sprozzssesf en tW'C ﬁ -oas onfraktur tabulu n; Weitere Frakturen des
anulierte schraubensystem von Acumed umfasst auc eckenrifigsigSakroiliak enkrisse; Frakturen des
Instrumente zur Erleichterung der Platzierung von Impla « .
Femu und -h prakondylare Femurfrakturen;
Ha iphysené ; Ein Hilfsmittel bei DHS bei basilaren

INDIKATIONEN: Das kantlierte Schraubensyst kturen; F Isfrakturen bei Kindern; Interkondylare
Acumed ist allgemein fur die Fixierung von Frakiurer ionen rfrakture%tra apsulare Huftfrakturen; distale
und Osteotomien grofRer und kleiner Knoche i ssenden Qemurfra ren und der proximalen Tibia; Patellafrakturen;
GroRen vorgesehen, u. a. fir Folgendes: ibiapl turen; Kleine Fragmente von Hand und

Hand % Frakturen von Karpalen und Metakarpalen; Karpale

Minimal invasive Rekonstruktion von Frak und Gel * d arpale Arthrodese; Skaphoidfraktur und andere
Hilfsmittel fiir Osteosynthese bei komplexen Gelenk n; turen; Phalangeale und intephalangeale Frakturen;
k

Mehrfragmentfrakturen der Gelenke; Einfache met ire ren von Ulna und Radius; Radiuskopffrakturen; Olecranon-
Frakturen: Frakturen von Handgelen,k Sprung Ellbogen \L turen und distale Humerusfrakturen; Humeruskopffrakturen;
und Schulter; Kondylare Frakturen; Epiphysa igamentfixierung am proximalen Humerus; und

metaph :
Frakturen bei Kindem; Osteochondrosl jssecans; Q Glenoidfrakturen.

Osterochondrale Frakturen; Distorsionsye ung vo
Ligamenten; Ligamentfixierung; WWei ine Fragment- Bei bestimmten Anwendungen kénnen Beilagscheiben mit den
Spongiosafrakturen; Kleingelen Kfusi ereiche, ﬁenen eine Schrauben verwendet werden.
Lﬂ &s
ra

akkurate Schraubenplatzier tlich i t;m\ﬁ sale und
phalangeale Osteotomien; F n der T% etatarsalen 5 NTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikationen des
-} acumed’
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Systems gehdren aktive oder latente Infektionen, Sepsis, Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat des wiederverwendbar sein.

Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichkeit. Bei e Der Benutzer hat der Kan ung des Instruments zu
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation entnehmen, obdieses Einmalgebrauch bestimmt
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patienten, die zu den oder wiederverwend t. nstrumente fir den
folgenden postoperativen Pflegemafllnahmen nicht bereit oder ngalgebrauch sj em Symbol ,Nicht zur

ignet*gekennzeichnet, wie es im
nitt ,Verwendete Sym%“weiter unten beschrieben

Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, .
Thorax- und Lendenwirbelsaule vorgesehen. Instrume @ r den rauch miissen nach der

nichtin der Lage sind, sind fir diese Gerate kontraindiziert. Diese
Gerate sind nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die &

. Verwen sorgt werden.
SPEZIFIKATIONEN FUR IM PLANTATMATF:RIAL: Die rwendb umente haben eine begrenzte
Implantate bestehen aus Titanlegierung gemal ASTM F @ eben dauer erwendbare Instrumente missen vor
: nach j endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL D chaden, ungsgemafe Reinigung, Korrosion und
CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Ins te besteh Unve r1he| der Verbindungsmechanismen untersucht
chieden wer sond ere Aufmerksamekeit sollte

aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Polypierég

Einstufung, deren Biokompatibilitat beurt de. ndrehem Bohrem und solchen Instrumenten

§ \ ,die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
tat det d

GEBRAUC HSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLA Der antaten verwendet werden.

Chirurg muss den Typ und die GrofRe wahlen, di

Bedurfnissen des Patienten im Hinblick auf ex
festen Sitz mit angemessenem Halt entspre:

der geschulte Mittler zwischen Unterneh n un Patlw

Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwendung dieses
Systems verfiigbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen,

Adaptation %URGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Qrp

missen die wichtigen medizinischen |onen in m sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
Dokument dem Patienten mitg vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
des Chirurgen, die relevanten Verdffentlichungen zu lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
GEBRAUCHSINFORMATIONSU DEN GISCHEN

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen
auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.
- acumed’
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WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem postoperativen klinischen Bewertun@g,unter Verwendung des MRT
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der  Gerats? Gberprift und beschg%?

in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich ' Shellock F. G. Reference Manual\fo ic Resonance Safety, Inplants, and
vertraut sein muss. Das Gerat istnichtdafiir entwickelt, Devices: 2011 Ediion. Biomedi hP“b”Sh’”g Group, 2011.

kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Lastim n Gebrau egjcher Acumed -
Zusammenhang mit einer verzdgerten, fehlenden oder

Gewichtsbelastung, Traglastoder UbermaRige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats EISE RURGISC HE INSTRUMENTE: Fir
eren ti
Instfumente Chirurg m Instrument, der
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nichtkorrekt Wendungs Ge undde @ hlenen Operationstechnik

durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation rtraut S nein | UbermaRiger Belastung, zu
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migratig w hoher |nd|g kelt tem Knochenmaterial,

erhoéhen. Der Patient muss, vorzugsweise sch nftllch Uber de allem Ge der Zweckentfremdung ausgesetzt
Einsatz, die Einschrankungen und mdéglichen Kom es zum der zur Beschadigung des Instruments
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhl ur Gew ebs digung kommen. Der Patient muss,
schliellen die Méglichkeitdes Versagens der . einer gsweise s lich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzurelc F|X|erun rbundenéq Risiken aufmerksam gemacht werden.

und/oder Lockerung, Belastung, Giberma tat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, bes S, wenn d MASSNAHM EN BE IMPLANTATEN: Ein
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlendero er unzureic darfnie wiederverwendet werden. Vorangegangene
Heilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. ahx

d

ngen kénnen zu Beschadigungen gefiihrthaben, die ein
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Z enhang agen des Gerats herbeifihren kdnnen. Instrumente miissen
mit entweder chirurgischem Trauma oderdem ensein

Imol Der P ordem Einsatz auf Verschleil und Beschadigungen hin
des Implantats. Der Patient muss davor ge rden, da Uberprift werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern und

eine Nichtbefolgung postoperativer Pﬂ? weisung Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer
Versagen von Implantat und/oder Ther hren k Fehlfunktion fihren. Aus metallurgischen, mechanischen und
Implantat kann zu einer Verformwg und/oder ht auf funktionellen Grinden empfiehlt es sich nicht,

die anabmlschen Strukturen au b||dem ckleren Die Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Bestandteile des systems wurderim MRT- m tauf Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die
Sicherheit, Erhitzung oder Migra geprift & Produkte Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder mitder Zeit

-} acumed’



nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das

Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung altemativer Reinigung des Implantats: Im plafitate sollten nicht

Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht wiederverwendet werden. D@% ukt wird steril geliefert und

ungewdhnlich. sollte nicht erneut gereinigt . Acumed empfiehltnichtdie
erneute Reinigung oder rillsation von steril verpackten

. Unsteril geli plantate, die noch nicht

VORSICHT SMASSNAHMEN BEl CHIRURGISCHEN

INSTRUM ENTEN: Chirurgische Instrumente fir den urden, ontaminiertsind, sollten wie folgt
*
rsicht ahmen

zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind e
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénno

Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, di
nicht¥ iert werden, wenn sie in
ontamini &n Substanzen (beispielsweise

biolgi m Gewele™Karperflissigkeiten/Blut) kommen, es
,das Ei rodukt (Single Use Device — SUD)
KOMPLIKATIONEN: Mogliche Nebenwirkungen(sj e gg:ee'”%@;%"r’;m Eg’;lf;?gmzdﬁ;:;ﬁere'tet’ die
Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfin e d esitzt. Das ReMhigen eines SUD nach Kontakt mit

:\:r?;}/::{a?sdjésreeme:: zﬁ?ri?geizciig r#:adu S i ruj: Sdee:S@() mens Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.
Implantats aufgrund iibermaRiger Aktivitedehnter Pl Ei lantat nicht verwenden, wenn die Oberflache
Belastung des Gerétes, unvollstdndiger Helfefig oder w: digt ist. Beschadigte Implantate mussen entsorgt

Einsetzung auf das Implantat ausgelbten GbermaRig
moglich. Migration und/oder Lockerung des Impl

onnen le Anwender mussen qualifiziertes Personal mit einem

eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologis! oder Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form

allergische Reaktion bzw. eine Fremdkémper. i r sein.

oder Gewebeschaden, Knochennekros*n Knoch jon, Schutzausriistung tragen.

Gewebenekroseqder unzurelchegd% ng konr?en . nd Manuelle Aufbereitung

des Vorhandenseins des Impla & eines chifurgischen . o . ;

Traumas auftreten. Ausrustupg. Burstg n"ut We/ch'en Borsten, neutrales' ' '

REINIGUNGSANWEISUNGEN O en_zyr_natlsches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert von < 8,5.

-} acumed’



1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.

2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine
Stahlwolle oder scheuemden Reinigungsmittel auf Implantaten
verwenden.

3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder

gereinigtes Wasser fir die letzte Spllung.
s en

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen,
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Ultraschallreinigung

Ausriistung: Ultraschallreiniger, neutrales e

Reinigungsmittel oder neutrales Remlgu 0

Wert von < 8,5. Hinweis: Eine U/traschal e

Implantaten mit Oberfldchenschdden zusétzliche

Beschédigungen zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitun
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstelle

Reinigungsmittels oder enzymatlscb einig ungs
beachten Sie dabei besond ers dle Exp05|t r,
Temperatur, Wasserqualitat tratlon

2. Reinigen Sie die Implantate ens 15 n Iang mit

Ultraschall.

C)Enzymw,". N 2

ser ischpH=< 85
5 Wames Leitungswas-| Reinigungsmittel
ser (40 °C) mit pH <85
‘]b Warmes ertionisiertes
rund \ Spiilen 2 oder gereinigtes k.A
i Wasser (>40 °C)
Trocknen 40 90 °C k.A

3. Spiulen Sie das Implantat grundlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verwegden;ie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur dig | ilung.

4. Trocknen Sie das Imp N inem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflacl zu zerkratzen.

Me apische Aufber x

: Wasc ktlons rét, neutrales enzymatisches
neutrales Iélﬁ?gsmittel mit einem pH -

ungsml / O
ert von < §, *

ol .o¥F
gﬁf 21

Kaltes Leitungswas-
ser

k.A

Wames Leitungswas-| Neutral enzymat-

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
von Acumed miissen vor jeder Wiederverwendung gemald den
nachstehenden Richtinien grindlich gereinigt werden.

-} acumed’



Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

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

Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit einem

Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder scheuernd r@
bei der manuellen Reinigung.

Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reipi smittel

mussen leicht von den Instrumenten
Rickstande zu vermeiden.
Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfe
Instrumente nicht verwendet werden.

Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instru
-neutrale enzymatische Lsungen und Rein

empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltig
grindlich zu neutralisieren und von\n

strumen eQ

abzuspllen.

*

Chirurgische Instrumente mu %dlich getfocknet werden,
indlem, auc sie aus

It sind.K

U sein, um

*

um die Bildung von Rostzu v
hochwertigem Edelstahl he

kalihalti
en,die J@Ior oder
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter For| e:erg?/rg n Seh die
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werdw
)

mit geringer Schaumbildung, um die Instru i r Q’&ﬁtammler&
Reinigungsldésung sehen zu kénnen. Die gsmittel 0

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit

der Oberflachen, Gelenke und LBmen, auf eine
ordnungsgemale Funktion i rschlei® und
Beschadigungen unters en.

o Eloxiertes Aluminium dé&f Richit mit bestimmten Reinigungs-
sinfektionslo in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
gungs- und Desinfektionsmittel oder -
immte Metallsalze enthalten.
chichtin L6sungen mit pH-

Eloxi
™1 aufios
Anwei su@ ur die e Reinigung/Desinfektion
1. Ber edieen ’%che Lésung und Reinigungslésung
t vom Her: empfohlenen Verdiinnung und
eratur vor. n bestehende Lésungen bereits grob
, mUssen frische Losungen zubereitet werden.

Osu

Legen die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass% tandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
be en Teile, damit alle Oberflachen mitdem

ngsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

weichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer

i
Qﬁkumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang

erden p\ iirste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren

Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanilierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenburste. Fur
exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer

-} acumed’



Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden Reinigung und Desinfektion
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer 1 Bereiten Sie die enzymatlc ng und Reinigungsldsung

Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, mit der vom Hersteller e en Verdiinnung und
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind. Temperatur vor. Wenn e nde Lésungen bereits grob

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Losung und spllen Sie k iniert sind, ische Losungen zubereitet werden.
si@T mindestens drei (3) Miputen Ia_lng grindlich unter laufendem e e die | te in eine enzymatische Lésung, so
Leltl{nlg swasser. Achten Sie dabe.| be.SOI’ldel-'S auf ) ss'sie vollsta terg etau€h ind. Beweg en Sie alle
Kanullerung"en und verwenden Sie eine Spritze zum Spulen béweglich eHg damlt a i Oberflachen mitdem
schwer zuganglicher Bereiche. einigun l'in Kont k hmen. Lassen Sie die

4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht i in ei Instru indest n (10) Minuten lang einweichen.
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sch Sie die ente vorsichtig mit einer Birste mit
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem Nonn bis alle sichtbaren Ablagerungen
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandel rnt si Sie dabei besonders auf schwierig zu
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten traschall |chende&% e. Lassen Sie kanlilierten Instrumenten

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem UItr einiger O esond rksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
spiilen Sie sie mit entionisiertem Was Spuren \‘b elner ten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwendung
Blut oder Ablagerungen unterdem | au - trom entfern e/nes schallrelnlgers ist fur eine griindliche Reinigung der
sind, jedoch mindestens drei (3) Mlnut g. Acht te hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

rstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender

dabei besonders auf Kanulierungen und verwend
le nahe beieinander liegender Oberfldchen.

Spritze zum Spilen schwer zuganglicher Bereic

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalefy N ehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
sichtbare Schmutzriickstande. und spilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden dje Ultraschall zﬁ entionisiertem Wasser.

und die Spiilschritte, wie oben beschx , wiede@ 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
— - it e Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
8. Entfernen Sie Uberschissige t mit eipem eren, , ; N .
absorbierenldenu nicht?ussl?eln eu ! { Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
’ ' Mindestparameter sind fir die grindliche Reinigung und
& Desinfektion entscheidend.

-} acumed’
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Schritt  Beschreibung

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit kaltem Leitungswasser (X2) L

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Funfzehn (15) Sekunden Spilen mi heilem Letungswasﬁ ,

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasse Wmit
Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft @‘

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des DeSinfektions gerat:

sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Re:mgung@fesnon

e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w nicht als
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgisc, rumente
empfohlen. @

e Ein automatisiertes System kann im &Iuss angieynanuelle

werden, um eine effektiv

ung sicl

Reinigung verwendet werden. %
e Die Instrumente solliten vordi ation gru%ch inspiziert
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STERILITAT:
Systemkomponenten kénnen steril oder unsteril geliefert werden.

Steriles Produkt: Ein steriles Produktwurde einer
Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy
ausgesetzt. Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt
zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss
dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, di
nicht ausdricklich als steril gekennzeichnet und in eme
Acumed stammenden ungedffneten sterilen Verpac
werden, missen as unsteril angesehen und vord
durch das Krankenhaus sterilisiert werden.

Dabei sind die jeweils aktuellen ,,Reoomm
Sterilization in Perioperative Practice

Sterilisationsmethoden in der periopere Umgebun

AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — Co rehenm@ to
steam sterilization and sterility assurance in health

faciliies (Ausfihriche Anleitung zur Dampfstetili und
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu beachten.

Anweisungen fur bestimmte Sterilisatore
Beladungskonfigurationen sind den.s\ ichen An

des Geréateherstellers zu entnehm xf >
é/erdrangfw nicht

Die Dampfsterilisation mit Sch®;
empfohlen.
hlen. &

Flash-Sterilisierung wird nich

Parameter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatoren?

A
Siebschalen — Artikelnummerrl" %@3 und 80-1824

Bedingung:

Q}ngewickelt

4

-

impulse fur die 4
jerung:
»
Expesitionste era& (2\’
3 2
ositionsdalier: ¢ 4Minuten
Trockn a 30 Minuten
v
Abk auer? P D) 30 Minuten

erte in

abelle stellen die validierten
ter ar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
nce Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
ile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.

ngsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir
sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
zugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

A\
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

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

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C)\' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYZTHMA AYAO®OPQN BIAQN ACUMED® 0

*
onuaciag. OaTeoTodiEG &\XVOU Kal @aAdyywv. Katdypara

TAPO @V, METATAPCIOU Kl Kardypara Tou TTodiou. Katdyuara
arT@koM Ao EWV aypata  Tou  petaTtapoiou V.

. . . , Tapoia Tapoio-@AayyIKr apBpddean. ZUvT
I'IE’IFPACDH: O BI5£,§ Kaer])\wclr]g Acumed Exouv c;xsémmm P ol Konvpa épvngp gayg)\c?u.pYna(?Tpaya)\r]EQ
yia va mapéxouv KaBAAwon d1a@opwy KarayudaTtwy, TASEWV K apd P6SEoN 08 35e0N Ghou. Katdypara  pIKpGv
OOTEOTOPWV VW ETTOUAWvVOVTAl. To oUoTNPa auAo@opwv PId ep(bcrew\./ @ ¢ Ka acho;yd)\ou KAl KaTayLaTa
Acumed TTeplAauPdvel emiong epyaleia yia Tn dlEuKOAUv@n Tn OKOQOE! ) aréyy K&pévng oQUPGY, Kal TITEPVAC.

TOTT0BENONG TWV EUPUTEUHATOV . Q Mepr @anﬁwua{%png Kal PETAQUONG TNG KVAMNG.
m

Kaglypara KoTUA ANQ KaTaypata TTUEAIKOU O aKTUAiOU.
ENAH=ZHX: To ouUoTnua aulo@opwv Bi ed €I 1€ POA @g apbpwong. Katdypota g pnpiaiag
evdeikvuTal YEVIKA Yyia TNV KaBAAwon Katayud 7 TNEEWV Kal ng Kai TpaxAou. YTTEPKOVOUAIO KOTAyHOTO TOU

H

OOTEOTONWV PEYAA WV Kal YIKPWY OCTWV TTO AnAa yi neiaiou. ©Aicbnon ¢ dvw pnpiaiag eipuong. Emikoupikd aTo
T0 PéyeBOG TNG CUOKEUNG, TA OTTOi0 UTT OReH pAap & HS o¢ ata Baocewg auxéva. MNaidiaTpikG Kardyuata Tou
TO TT APOKATW: 6 (o (1)%AY plaiou oo0T0U. MeGOKOVOUAIO KATAYMATO TOU unpigiou.

* 6@Ko KaTdy gata Tou 1oxiou. Katdypara Tou TTepIPEPIKOU
EAGYOTO  €TEPBATKA  ATTOKATAOTAON  KATOy Kal ! Kai Tou eyyUg TRAWATOG TG KvAUNG. EmiyovoTidika
aPBpwWoEWY. BoRBnua yia TV 00TEoo UvBean GUvOE @ UGTG.,KC(TGYUGTG KVNUIKAG ETTIQAVEIDG. Mikpd epayopma
KOTAYOTG apBpwoewy. MoAAaTT A KatdyaTa o EWV. Ank XEPIOU KAl TOu  KaptoU. KaTdypaTta KApTIKWY Kol
KaTdypaTa peTa@Uoswy. Katdypara Tou , ooTpay@Rpu, METOKOPTTIKWV. ApBddeon kaptriou kal peTokaptTiou. Katayua

oKaQoeIdoUg Kal GAAwv Karaypddrwv Tou xepiou. Katdypara
KQl PETAQUONG  Of  TTQIBIG. Zxa)t 5 OOT (pa)\éfyywv Kai pr(pa)\dyy(f)v. KGT(?(Y}J(]TC(’Tr]g w)\éyng Kal
O0TE0XOVBPIKG KaTypata. T poi KEpK’I5G§. Kmavp{am K£p|§|6n<ng Ks(pq)\ng: Kamvpcx’m wAsKPavou
ouvdtopwy. KaBilwon ouvsk AMO 06 KaTQYUQ, Kal on:rw Bpaxlowou: Kamyp’am deXIOYIOU KEPAANG. KaQn)\wcn
KOTGYMOTO  OTTOYYWBWY  0GL) Vm&@ 4pBpwonc. OuUVOETOU OTO £YYUG Bpaxidvio Kal KaTaypaTa yANvoeEidou .

aykwva Kal wuou. KovOuAikd kartdayuosa. Katayuaor

Meploxég 6mou n akpIBAg TO Tnon n gival CWTKAG
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Y& OPIOYEVEG EQAPUOYEG UTTOPOUV va XpnolyotroinBolv podéAeg evOIGUEC OG PETAEU TNG £Toup£|ag Kal Tou aoBevoug, 01 ONUAVTIKEG
ME TIG BidEG. 10T PIKEG TT ANPOYOPIES TTOU T APEXO! q o¢ auté 10 £yypago Ba
T PETT €1 VA ETAPEPB OUV OTO\‘
ANTENAHZHZ: O avtevdeigeig yia To g0aTnUa gival n
evepyn A AavBdvouoa Aoipwén, n onyaiyia, n ooTEOTT 6pWON, N I'IAHP ®OPIEX XPHZ Hx YPIKQN OPFANQN: Ta
6 TO

QVETTOPKAG TTO0OTNTA i} TTOIOTNTA 00 TOU 1) HAAGKWV JOPiwv Kal n ou TTAPEXOVT T0 0UC TNHA PTTOPEi va gival piag

evaicdnoia o UAIKG. Edv utTdpxel utToyia euaicbnaoiag, 6a avaxp nolua.

T PETT €1 VA YIVOUV €GETAOEIG TTPIV OTTO TNV eppUTEUCT). AOBEVEig ° XpﬂGT e va GvanQnQ, ETIKETA TOU OPYGVOU Vi

TTou eV givar TTpOBUOI 1] IKAVOi va akoAouBrjo ouv TIg oényiag a T poo os £GvV 70 6 ival piag xpAong 1

HETEYXEIPNTIKAG @ POVTIOOG avTEVDEIKVUVTAI Y IO TIG CUOKEUEG (IUT srrav Olr] yava piag xprong

O1 ouoKeugg aUTEG Bev TTpoopiCovTal Y Ia "POOGPT"IGH i Sy VTal JE T AO «UNV ETTAVOXPNOIYOTT OIEITEN

KaBnAwaon pe Bideg oTa otrioBia aTolxeia (au xEveS Tou @p plypmpsT evomTa Eme€iynon cupBoAwy,

OTTOVOUAIKOU TOEOU) TNG AUXEVIKNG, B WPOKIKAG i 00U ag GTw.

NG OTTOVBUAKKAG OTAANG. dpyav ong TT PETTEI VO QT OPPITT TOVTOI PETG OTT 6
ia xpnon4

MPOAIATPA®EX YAIKQN EMOYT EYMAT@MP UTE%%C) Ta err%pnmponomolpa 6pyava £XouUV TTEPIOPICHEVN

€ival KOTAOOKEU Ao Péva aTTO Kpdpa TIrav io@ Ne. Mpiv Kai éTTema a6 KABe xprion Ta
F136.

s r]cnporr oIoIUa Opyava TT PETT €l VA ETTIBEWPOUV Tal,
MPOAIAFPA®EZ YAIKQN XEHPOYPIIKQN OPI : \@

M €PITTTWON, O€ OXEON PE TNV AIXUNPOTNTA, PBOPJ,

18, KOTAAANAO KaBapio pd, d1aBpwon Kal OKEPAIOTNTA TWV
6pyava gival kataokeu aopéva arré didpopoug B

avogeidwTtou xaAuBa, TITaviou, apylAiou Kai TTo pPWvV TTOU

nXavio ywv ouvdeong. ATTaiteital 1I81aiTEPN TTPOCO X} O TOUG
odnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta € PYAAEIQ TTOU

£xouv agloAoynOeiyia Bloou pBaTomTa Xpnoiy 0“?|0UVT0” yio TV KOTTA fj TNV €10 aywyr

EUQUTE UNATWY.
MNAHPO® OPIEX XPHZ HZ EM(D : Oxel
T P& €1 val £TTIAEEEI TOV TUTTO Kal G TTou a TTOK IVETGI XHPOYPIIK'EZ TEXNIK'EZ: Ymap xouv d1aBéoipeg
KOTG To KaAUTE PO duVATOV O €Ig TOU g ug yia XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPOEIG QUTOU TOU
OTEVH TT POCOPUOYA Kal oTGGsp PHOYH ﬁ A ouoTuaTog. ATToTeAei euBuvn Tou xeipou pyou n sgleaiu)orﬁ TOU M€
UTTOoTAPIEN. MAPE TO YEYOVOC OTI 0 1TPOC £IVARD EV YVKIOEI TNV €MEPRACN TTPIV OTTO T XPON QUTWY TWV T POIOVTWV.
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ErmrnrAéov, eival euBuvn Tou xelpoupyou va gival EEOIKEIWPEVOG UE
TIG O XETIKEG dNUOCIEUOEIG KAl VO SIaBOUAEUETAI PE EUTT EIPOUG
OUVEPYATEG O XETIKA PE TNV eTTEPBaan TTpiv ammd T xprion. O
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnVv I0TooEAiIda TNG
Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA META EM®YTEYMATA: Na tnv
ao@aAr] KAl aTTOTEAECUATIKI) XPrion TOU € MQUTEUPATOG, O
XEIPOU PYOG TT PETTEI VA €ival aTT OAUTA ECOIKEIWPEVOG E TO
eMQUTEUNQ, TIG HEBODOUG EPAPUOYN G, TA EPYaAEia Kal TN
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKN YIO T OUOKEUr. H ouoke
£XEl OXeOIO0TEI yIO VA avTEXEI TNV TAon Adyw @oOpTIonG Bé

va oupBei Bpadon ) {nuiId TNG CUCKEUNG OTAV TO € |
UTTORAAAETON O€ QUENPEVN GOPTIO N, N OTT 0ia O XETil
KaBuoTepnuévn Evwaon, un €vwaon A aTeAn €

€0QAAEVN €10 QYWY TNG CUOKEUNG KATA TR«OIQ
EU@UTEUONG €ival duvaTdv va auEAoel Tr]v OTATO XOAG
D O o)

fy yetavdoTeuang. MpEETT el va eQIoTATAI N 1) Tou VOouG,
KOTA TT pOTIUNOC N YPATT TWG, O XETIKA PE TN XPAON, TOUG
TTEPIOPICUOUG KAI TIG TTIBAVE G DUC PEVEIG ETT IMTT TWO EIGEEUTOU TOU

EMQUTEUUOTOG. Ta onueia T POTOX G CUMTT EPIAT
IBavATNTa 00 TOXIOG TNG CUCKEUNG Il TNG Bep
arroTéAeoa xaAaprg KaBAAwo NG A/Kal XaAd G, Téong,
uTTEPBOAIKAG BP AT TN PIBTNTAG, POPTIONE 0ouG I Pop

1I10iTEPQ GV OTO EPPUTEU UA Trapou N auﬁnpsv& Tia
AOyw KaBuoTe pnuévng Evwong, G N ateAowg eToBAWONG,
oupTTepIAapBavopévng TNG TTIBavg %ﬂg (o1 Y | HOAOKA&
HOpIa o€ OXEON €iTE PE XEIPOU Tpaldua Vv TTapouacia
TOU EuQUTEUNATOG. O a0BEVH G TTPETTEI VO T P QIEITaI OTI N [N

TAPNO N TWV OBNY IV PETEY XEIPNTIKNAG @ POVTIdAG UTTOpEi v a

TT POKOAECEI TNV ACTO X TOU € UPUTEBN ATOG /KAl TNG BepaTT €i0g.

Ta eupuUTEU POTA PTTOPOUV qu@:ouv TTapauopewaon f/kai

va gutrodiocouv TNV 1T pof VOTOMIKWY SOUWV OTIG

PO I0YPAPIKES EIKOVEG,. T% MOTA TOU OUC TAPATOG BeV £XOUV
i 0¢ puavon A Tn geTavAC TEUCT O€

¢ . MNa 'ITpOIOVTC( £€xXouv OOK IMaoTE Kal

Q peETO T T QPOUV Va
v non ouokeunng MRI o

QA
KA a€10A6 @ .
nce Man gnetic Resonance Safety, Inplants, and

jon. Biomedi rch Publishing Group, 2011.
@OIH}Z OYPI'IKQN OPIrANQN: Na 1nv
Kal OTT OT TIKI XPrON OTT 0IOUBATT OTE OPYAVOU

Elp OG TT PETT €I VO Eival EEOIKEIWPEVOG PE TO
yavo T 060 €QAPHPOYNG, KAI TN OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKr] | va 1T pokUyel 6 padon ;A KATOO TPOPr) TOU 0pydvou,

KaBu, aBn 1oToU, 6Tav £va 6pyavo UTTORAAAETaI OE

d @opTia, UTTEPPOAIKEG TaXU TNTEG, UYNAK OCTIKA

OTNTA, OKATAAANAN Xprion r pn evoedelypévn xpnon. Mpémel

IOTATQI N TTPOCOXH Tou aagB evoug, KaTd T poTiuNon Y PaTT TWG,
xsan ME TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTOI PE OPYOVA QUTWV TWV

TOTT WV.

MPO®YAAZEIXZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EPQUTEUPOTA OEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVAXPNTIKOTT 010UV TAl.
MponyouU peveg TAOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dNUIOU PYAOEl ATEAEIEG,
Ol OTT 0iEG €ival BUVOTO VA 0BNYOOUV OE ATTOTUXIA TNG CUCKEUNG.
MpooTareleTe TA EUPUTEUPATA ATTO EKOOPES KAl EYKOTT G, ETTEION
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TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvard va odnyAcouv T pokANOei BAGBN o€ velpa ] HOAAKA puopIa, VEKPpWON

o€ ammotuyia. Aev ouvioTdaTal N pign e§apTPATWY TOU ETTAVOPPOPNCTN 0CTOU, VEKPWO) TOUNOTOU 1 QVETT APKAG
EUPUTEUPOTOG aTTO S10PO PETIKOUG KOTAOKEU AOTEG Y IO £TTOUAWON AGYW TNG TTOPOUGH puUTEUPATOG A AOY W TOU
METOAAOU pYIKOUG, HNXav IKOUG Kal AEITOUpYIKOUG AOyous. Ta oQEAN  XEIPOU pyIKOU Tpau JaTog.

atr O TN XEIPOUPYIKN € UPUTEUPATWY PUTTOPEI VO PNV IKOVOTT OIoUV TIG

TT POOOOKIEG TOU a0BevoU G | UTTOPEi va € algipovTal Ye To Xpovo, ,
aTT AITWV TaG avaBewpPNTIKA XEIPOU PYIKA 1T EPBaACN yia TNV 0 I KAOAPIZM@
QAVTIKATAO TOOT TOU €MPUTEUUATOG A TNV TT PAYATOTT 0iNoN
OapIiGuoU guep UT@OQ Ta epoutel pata dev
ETTEI VA ETT ROIHOTT 00 Acumed dev OUVIOTA TOV €K

€VOAAOKTIKWV €TTPRAcE wv. O1 av aBe wpnTIKEG XEIPOUPYIKEG A . THoEIg
e ePPAoEIC pe epuTEL paTa Oev gival aouvrBIoTEG. P

u KaBa nv sK vs OTEIp(.U(Jr] TOU O UOKEUOOUEVOU
Kal o1r 00 Evou TT p . Ta eguTel aTa TTOU diaTiBevVTaI
MPOOYAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipo@paKe we 1 1D WHEV sxouv XPNOIHOTT 0INBE i, aAAG € XOUV
6pyava piag Xpriong dev TTPEIT €l TTOTE va ETTAVAXPNOIHO Ae peTTelv neouv o¢ emegepyaoia we €EAG:
O1 T poNyoU JEVEG KATATT OVIOEIG EVOEXETOI VA £XOU a onomosl POQUAGESIC

aTéAEIEG, 01 OTTOIEG UTTOPEI VO 0O NYACOUV O€ OTTQ
ouokeung. MpoaoTtaTteleTe Ta dpyava atrd apu @ (N aypoﬁa
KABWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATT OVAQ; T
odnynoouv o€ arroTuia.

ep(pUT wv €@v To PP UTEU PO eKTE Bl o€ eTTINGAUVON (TT.X.
I0AOYIKOUG I0TOUG, OTT WG CWHATIKG uypd / aiua),
a VO €4V n gugkeun piag xpriong (SUD) €xel utrooTei
e eCepyaoia arr 6 adeI0d0TNPEVEG EYKATAC TACEIG TTOU

Aev O vcx T POy HOTOTT OIEITAI ETT AVOTT OO TEIPWON TWV
% ar

ANENMIOYMHTEX ENEPT EIEX: MBavég duopevei WOEIg v A& Bel KatdAANAN KavovIoTIKA £yKpion yia autoU Tou
gival 0 TTévog, n duc@opia ) ducaigbnaieg kai BA G veupa %léoug v epyacia. O kaBapiopdg piag ouokeung SUD agou
0€ JaAOKA pépia AGYw TNG TTAPOUC iaG TOU EUQUT oG A )\oyw\ £€pOel o€ eTTaQN PE aipa iy 1I0T6 avO pwITou aTT OTEAET

TOU XEIPOU pYIKOU Tpal patog. Opalon Tou € QATOG UTT eTTavETT e€epyaaia.

va oupBei Adyw utTepPOAIKAG 6pa0mplo TOG, TFOPATETAUS Mnv xpnolpoTroigiTe éva € JQUTEUUA, QV N ETTIPAVEID EXEI
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUCKEUN, AT &snou)\ utTooTel {NuiId. Ta KareagTpapuéva egeuTel yaTa Ba TTPETTEl VA
Goknong utrepPROAIKNA G duvaung 070 %ﬂ Ma KGTGU& KEI QTT OPPITT TOVTA.

NG €100y WyAG. Miropei va utr dp 0T£U0'r] Kal e O xpAoTeg Ba TPETTel va @opolv Ta KATAAANAQ péoa

XOA dpwaon Tou € ueuTE U aTo 0( ey ouoe noia atopIkAG TTpooTaciog (MATT).

o€ METOAAQ A 10 TOAOYIKA | OAAEP , n ave avnépaon
TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV ENPUTEUON EEVOu UAIKOY. MiTopei va
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e  OAoiol xpAoTeg Ba TTPETTEl va ival KATAAANAQ EKTT AIOEUPEVO
TTPOCWITIKO PE TEKUNPIWPEVA G TOIXE I TNG KATAPTIONG KA
IKOVOTH TWV.

Emeéepyaaia ue 1o xépi

Eéomhioudg: Bouproa e paAakég Tpixeg, oudETEPO eVEULATIKO

KaBapioTiKO 1 oudéTE PO aTTOPPUTIAVTIKO e pH < 8,5.

1. EtopydoTe éva didAupa pe Cea 16 vepd BpUang Kal

ATTOPPUTTAVTIKO A KaBapio TIKG. AKOAOUBNOTE TIG 0 UCTACEIG

OUYKEVTPWON.

2. TAUVETE TT POCEKTIKA HE TO XEPITO EUPUTEUHA. M
XPNOIUOTTOIEiTE TUPPA 1 AIOVTIKA KOB apIoTIK & THQV.
EUQUTEUOTA.

TEAIKA éKTTAUON.

3. ZeTAUvETE KOAG TO EPQUTEUNA PE QTT IOVIGM@GGG(}IOU{Z C)
vePS. XpNOIKOTTOINCTE QTTIOVIOUEVO N »@ ovepo w@

Eme§epyaaia umepnyxwv

XProNg TOU KATAOKEUAOTA TOu €vCU UATIKOU KaBapIoTIKoU f Tou
Q1T OPPUTT AVTIKOU BivovTag IQIGITEPR TT POCOXI OTO G WO TO XPOVO
£€kBeong, TN QEQUOKpGGiG,.TK IOTHTa TOU VEPOU KAl TN
ouykévTpwan.

2. KaBgpioTte 10 € uQUTEU € UTTEPAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15

T

—EMAUVETE KOAG JTEUP QA PE ATTIOVIOWEVO ) KOBapIo Pévo
0. XpNOLUOTT OIjOTE T lovIigeva, IPkaBapiopévo vepo yia TNV
XPNONG TOU KOTOOKEUOOTH TOU €v{U HaTIKOU KaBapIoTIKOU A T TENIKA €KTT .

ATTOPPUTT AVTIKOU divovTag 181aiTEPN TT POCOXI) OTO CWOTO XPO TEYV G

€kBeang, TN Beppokpaaia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU Kal THV

e > . i . .
@UTEU PO @ KaBapd Pahakd TTavi xwpig

XVOUé(I‘%G arrou @ PATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.
Mny m:fspvaoé

Eé& opo¢: 2uo e@] apiouoU/ammo AU avong, oudETELO
1KO Kaeé 1 oudEéTE PO ammoppPUTTavTIKO ue pH < 8,5

*
4. YTeyvWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd POAOKO ﬂ@ig @
XvOuUd1 yia va a1 oQUYETE TIG YPATC OUVIEG ﬁdV@ <pdv2|a.\®

EéomAiouds: KaBapioTtig umre pixwy, Ue ou6é1@vg’uuarmé
KaBapiaTiKo 1) OUGETE PO QTTO PPUTTAVTIKO UE P ,5. 2Ny
KaBapiauo¢ e UTTE pnyxouS UTTopEl va iy Aéoer em

oTa EUQPUTEUUATA OTA OTTOId € XEI NON % i Cnuia
.

EM@aveia.
1. EToludoTe éva didAupa pcﬁv 6 Bpu &
QTT OPPUTT AVTIKG ) KaB apio TIKS Ko)\oue@ UoTACEIG
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o OAoi ol xproTeg Ba péTel va eival KaTAAANAa eKTT AIBEUPEVO

TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA O TOKE ia K aTAPTION G KOl
IKavoTNTwy. H ek aideuon ETEl VO TTEPIAAUPBGVEI TIG
] ] . ] TPEXOUOEG I0 XUOUTEG KO L* APIEG YP AU MEG KAI T POTUTT O Kall
MpémAuan 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10y Vel TIC TTOAITIKEG TOU VOO0 \
OuBtTEPO . NOCIUOTT OIEITE £¢ BoupToeg ) cPouyydapia
Ev Qupkn Adon 2 ZeaT6V £p0 Bplong &V {UUKG pH £ 8,5 pigoU KaTd IKaoia KaBapIoPoU PE TO XEPI.
y . NoiKoTT OINo T%pl(ﬂmd PV EIODP OOTIKEG OUT iEG
. xapnAou a pQUyIa Tov K@BORITUG Pe TO XEpI yia va BAETTETE
MAvon I 5 Zsmoizgfgpwng ATTopplu-'TngK o £py OAEi oo 5 Jabapio pou. O1 TTapayovTeS
( ) He ph = PETTEIV VovTal pe eukoAia amré Ta € pyaheia
] . parrein Yia KOTAAOITT v
ZeoTO AITIOV IOPEVO 1 ) i ; 3 3
Z¢mAupa 2 KABAPIGEVOV £ . ANaio i Al alAikévng dev Ba TpéTTel va
(>40°C) oU VW OoTa epyaAgia TnG Acumed.
. UMaTKOf aBapio Tikoi TTapdyovTeg oudeTé pou pH
ZTéW wa 40 90°C ouVIOTATd! yia TOV KABAPITUS TWV ETTAVAXPNG IMOTT OINCIY WV

epva)% val TTOAU ONUAVTIKO va €€0UBETE pLVOVTal TTANPWG

ol i TTapdyovTeg KaBapio Jou Kal va e AévovTal ot é
Aegia.
@ﬁ €IPDOUPYIKA EPYAAEia TTPETTEl VA OTEYVWVOUV KOAG yia va

&

arr 6 KGBe xprion, akoAoubwvTag TIG TT apaK AT odnyie
lposgidomoinosis kai MpopuAddeis

e H amoAUpavon Twy €TTavaxpno I OTT OINCIK WV i 1 X ; . i
ouvodoU eCOTTAICHOU TT PETT El VA TT PO HATO TTapaokeuddovTal ot é uYnAng TTolId TNTag avogeidwTo xaAuBa.

Ol QUEDT WG HETA ) ] ) >

TV OAOKARPWON NS XEIPOUPY IKAG ETTENP nv ag 'v@x o OAa 1a gpy aAgia TTPETT €I VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV

HOAUCHEVQ € PYTAEIQ VO OTEYVWIOO UY v ToV KaBa KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV AQUAWV,
K“ TN 0 WOTA AgITou pyia Kal yia OTTapén @Bopdg TTpIv atro TV

AmraiToeig kaBapiopou epyaleiwv: To Kal o
ouvodag €0t AMIopog TG Acumed TTpérTe Q api{ovw|§p|v

OTPATT €l 0 T XNUATIONOG OKOUPIAG, aKO N Kal Qv

TTOAEIUY

emaver egepyaaia. Hmepicoeia ai
T PETT €1 VO OKOUTTiCETOI, u’xx&\ ETTETAI TO @TEY G TOoug amooTEipwaon.

TAVW OTNV ETIPAVEIQ. o To avodiwuévo aAOU liVIO BEV TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTAQPH PE

&O opIo péva SIaAUPaTa KABApITHOU A OTT OAUMAVTIKWV.
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ATTOQEUYETE 10 XUP G OAKOAIKG péoa K aBapio pou Kal
aTT OAUMAVTIKA 1) SIOAUMATA TTOU TTEPIEXOUV 110, XA WpPIo A
oplo péva dAaTa peTAAAwv. Ermiong, o€ diahUpara pe Tipég pH
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXeTal va
OIOAUBEI.

Odnyieg kabapiouou/amoAUuavong Ue 1o xépi

1. MpoeToIudoTE TOUG EVEUUATIKOUG KAl KaBapIoTIKOUG
TTapAyovTEG GTNV Opaiwan XPrnong Kai o T B pyokpaaia TTou
CUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa 1T pETTEl va
eToINadovTal pEéaka SioAUpaTa éTav Ta UTTAPXOoVTa SIOAUPAT
£XOUV €AV WG PHOAUVOEI.

2. ToroBeTAC TE eVTEAWG BUBIO péva Ta epyaleia péoa o
O1IGAu pa. EvepyotromoTe OAa Ta Kivoupeva pépn yia
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € POl O€ €T TIg
EMIPAveIeG. EYparTTioeTe yia TOUAGXIO TOV €iK ) NeTTTA.
Xpnopotroio 1€ pia vAaiAov Jahakn BoupT a TpiyeTe
arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou 6Aa Ta op T
aTT OPOKPUVOOUV. AWOo TE IBIAITE PN TT PO @
TTEPIOXEG. AwOTeE 1BIAITEPN TTPOCOXI O€E 6V auAo@
epyaAcia Kal kaBapioTe pe pia KOTAAANAN WhKTpA
MNa 1a ekTeBeIpéva eAatpia, oTTEipeg 1) EUKAPTTT
lepio Te TIG KOIANGTNTEG e A@BoVO JIGAU PO Ka
KaBapioeTe oT1T01I0dATT OTE UTT OAgippaTa. Tpi

*

Vv ETTIPAV, €
Mia BoupToa yia TPIWIKO YIa VO a@alpgCETE Ta 0paTQ @
UTT OAEIPOTa OTTO TNV ETTIQAVEIQ KOl INOTNTEG. %ﬂ]v
€UKOUTT TN TTEPIOY KOI TPIYPTE TQV €l pE pia &@ ayia

TPiYIuo. MNeploTPEWTE TO EEAP @ TO TPIY IYO yia vVa
€Ca0@OAIO TEN OTI KaeapiCon ] Km){b

%mpowor
Q UGTT P
puara vc@ .
IG QUCTT POCITE

TN O TO:
ou yia va \

3. AgaipéoTe Ta epyaAeia kal EETTAUVETE KA KATw aTTO

TPEXOU PEVO VEPD YIa TOUAGXIO TO! ia (3) AetrTd. AwoTe
I51aiTEPN TTPOTOXN O TIG AUA 1§KA1 XPNO IMOTT OINOETE HIA

oUplyya yia va EETTAUVET N1 oTE BUOTT POCITEG

T EPIOXEC. &\ \
ia T Afpwg BuBiopéva oe pia povada

4. TAToPEeTNOTE TA EPY!
ARV e dId, Bapiopou. Evepyotroiote OAa Ta
[voUieva PE pn YO Vet ETT ITP AT O @TTOPPUTTAVTIKO va £pBEl
OBAAAETE OTNV €TTidPACN

T on r:@:& C ETIPAY,
WV UTTEPNA spvc)ceiao AayioTov déka (10) AeTTTA.
. A(poupé@ PYOAEi &'ﬁ UVETE PE OTTIOVIOPEVO VEPO VIO
TOU Tpia (3 1A 1 MEXPIG 6TOu OAa Ta onuadia
i G 1] UTTOAE Vv va gival armévta arméd T pon
1 10iTEPN TTPOCOXN G TIG AQUAOK WIOEIG Kal

a ouplyya yia va EeTTAUVETE OTT 0IECONTT OTE
%TT I0XEG.

Er i0eg9pn TA €PY OAEiQ UTTO KAVOVIKO QWTIOWO Yia va

o] i N agaipeon Twv OpaTWY UTTOAEIUPATWY.
7! PXOUV 0paTA UTTOAEIUMATO, ETTAVOAGRETE TO TTOPATT AV

TO KATEPYOTiag UTTEPAXWV Kal EETTAUNATOG.

aIPEC TE TNV UTTEPPOAIK uypacia arrd Ta epyaAeia pe éva

KaBapd, aTroppoPNTIKOG, TTavi TTOU JEV aQrVEl KATAAOITT a.

Odnyieg ouvduaaouou xelIpokivnrou/autéuarou Kabapicuou
Kai aroAuuavang

1. MpoeToIudoTE TOUG EVEUUATIKOUG KAl KOBapIoTIKOUG
TTapAyoVvVTEG GTNV apaiwan XProng Kai o Tn B puokpaaia TTou
CUVIOTWVTOI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa T pETTel va
eToIgadovTal péaka SiaAUpaTa 6Tav Ta UTTApXovTa diaAupaTa
£XOUV €UPAV WG MOAUVOEI.
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2. TorroBetAG TE Ta epyaAeia TTARPwWG BuBiouéva og eVQUUIKO
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va
ETT ITPATT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VA £ pOel € ETTAPN PE OAEG TIG
emipaveieg. EpBubioTe yia TouA dxioTov déka (10) AeTTTd.
Xpnopotroino 1e pia vailov poAakn BoUpToa yia va TRIWETE
arraAd Ta e pyaAeia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTT OAgiypoTa va
aTT OPOKPUVOOUV. AWo TE IDIAITE PN TTPOCO XN OTIG dUCTT POCITEG
TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOYS pa
epyaAcia kal kaBapioete Pe pia KATGAANAN WAKTPA yia
MTTOUKGAL ZHMEIQX H: H xprion cUOKEUN ¢ UtT Epnxwv Ba
Bon6noei otov mAHpn kKabapiouod Twv epyasiwv. H xprnog uiag
oupiyya i piag déauns vepou Ba BeAriwaoer 1o EEmAuua,
OUCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE
EQATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia atm o 10 VOUUIKS BIGAU d@movsn N KO (64-66°C/146-150°F)
ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV éva ( 3 c 18 Ew (7) ABITré Efjpavan e L6016 aépal (116°C/240°F)
4 s
SHME SAouer’lo-re ETAKPIPWS TI 00Ny IES TOUKQATAOKEUAOTH NG

diadikagia Tou KUkAou TTAUcng/om oAUpeoRE. Or ako
eNGYIOTEG TTAPAPETPOI €IV Ol ATTAPAITNTEG YIA TO O

KaBapiopd Kal aroAUpavon.
0\\

4\6 \O&

24

%,

v . \
1 Auo (2) AdenpérrAut{nngé BpUong

AJ
Eikool AerrTé (20) ww&
\J

Avo
(

QAo oG pE GeaTo vepd Bplong
epOAerTTa &F oguE (eoTOVEPO Bpiong (X2)
hd
Tfoﬁén)\upg i ovTKO pe ot vepd Bpuong
46-150°F) \

4
6 ‘ré’ans (15)

A
@nm gémAupa pe Ceotdvepd Bpiong
-
dAEka (10) 6@ Ta GmAUPa Je KaBapIopévo vepod Pe

'ITpOG(IpCI‘II‘

N

. ToroBeTAC TE TA EPYOAEia PEOT TE KATAAMRA 01 ouok
TAUONG/atroAUpavong Kal T POXWPEAO T @ KAVOVIKA

@
@ je¢c autoparomoinuévou Kkabapiouou/amoAuuavong

uong/amAvuavong

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

‘Eva auToJATOTT OINPEVO OUC TN A UTT OPEl VO XpNOI1UOTT 0INOEi
OTN CUVEXEID WG PIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.

Ta dpyava Ba TTpETTEl va €T IBewpoUvVTal BIEOIK A TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwaon yia va e§ac @aAlIo Tei 0 aTToTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.
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STHPOTHTA: MNapAUETPOI CUTKEUNG OTTOCTEIPWONG LE ATHO HE SnuIoupyia
Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPOUV VA TTOPEXOVTAI Kevou!
ATTOOTEIPWHEVA A UN OTTOCTEIPWHEVA. . g

ATrooTelpWPEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIP WHEVO TTPOTOV €XEI

ekTeDEl o€ eAAXI0TN 00N akTivoPoAiag yauua 25,0 kGy. H ApiBpoi mpaibviog BrknG di \ ®2340 kot 80-2341

Acumed &gv oUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TTPOIOVTWY OE Tuv TuNyps’vo

AT OO0TEIPWPEVN OUoKeUao ia. EQv n atrooTelpwpévn CUCKEUAO ia %

€xel UTTOOTEl {NPIA, TO CUPBAV TTPETTEl VA avoepBei 0TV Acumed. 0 mpo Q‘ ‘o

To T poidv dev TT PETTEl VA XpNOIWOTT0INBEi K Ol TT PETTEI v '@gx"(pqojq ¢ o'ns @C‘(Z?O‘JF)

eMIoTPAQEi 0TV Acumed.

povoG € \ ETIT
Mn atmrooTeipwpévo TTPoiov: EKTOG Kal eav UTTAPXEl Xpovog 8y ng: ( 30 AeTrTét
. Tal

ETTIONPAvVON OTI TA TT POIGVTA Eival ATT OO TEIP WHEVA KOLTT i -

0€ KAEIOTA OTTOOTEIpWHEVN CUOKEUAT ia atTd TNV Al &Xa Ta X ne: ’\ 30 ferrmd

EU@UTEUOTA Kal Ta € pyaAgia TTpETTEl va BewpoU

ATTOOTEIPWPEVA KAI VO OTT OO TEIPWVOVTAI AT O pslo 1TpIV 101 IpéS UTOV TOV TTIVAKQ QVTITTPOOWITEUO UV TIC EAGXIOTES

amrd T XprRon. apapsr U Exouv eTIKUpwOEi yia Tnv emiteuén Tou

e AKOAOUBAOTE TIG 10 XUOUOEG «ZUVIOTW PAKTIKEG Y arra/r emmédou dlacpaliong oreipornras ( SAL), yia évav
atrooTeipwon o€ T epIBAAAOVTA T epiey XEIRATIKA G TT ] opTwyévo OioKo e OAa 1a e§aprriuara Tomobemuéva

OVOC WUENS TTEPIYPAQEI TO ETTIKUPWUE VO OIGOTNUA ETA TO

g AORN kai 1o potutro AN SI/AAMI ST79:2010
0dny&G yla TNV aTTOO0TEIPWON HE ATUO Kal TN 6l@

OTEIPOTNTOG O€ EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKN wnge. vo npavong kai Tpiv ammé 1o xeipiaué. Auté 1o didatnua
o ZUPBOUAEUTEITE TIG yPOTT TEG 0BNYiEg TOU K$U00 M T0 TepIAapBaveTal yia 1ov ac gan Xeipious kai mv mpoAnyn
£€0TT NIGHOU VIO GUYKEKPIPEVES oény&e £TIKA pE T uoAuvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evétnra 8.8.1.
QTTOCTEIPWONG KAl T S1aOpPwa n
e Agv OuvIOTATAI N OTTOCTEIP s%&is METATATT \'
BaputnTag.
e Agv ouvioTaTal n utr epmx?h&ompw

-} acumed’



OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOEeitelg TTapaBiaong A OAuvong amoé
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o N

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o

N\
A x A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
TT POIGVTA UTTOPEi VO PNV €yKpivovTal yIa Xprion @ T

K\ ¥/4 )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol
T POIOVTOG E €VA GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

L ETTITPETT * @
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOUNE OEITESFA OTOLXE @
ETTIKOIVWVIag TTou TTapaTifevTal o€ GUTB\&/F)GCPO. %
2NN

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikn xpHon Povo
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SISTEMA DE TORNILLOS CANULADOS ACUMED®

DESCRIPCION: Los tornillos canulados Acumed estan
disefiados para facilitar la fijacion de diversas fracturas, fusiones
y osteotomias durante su consolidacién. El sistema de tomillos
canulados Acumed también incluye instrumental para facilitar la
colocacién delos implantes.

canulados Acumed esta indicado en procedimient
de fracturas, fusiones y osteotomias de hues

INDICACIONES: En general, el sistema de torni O
e fijacion
y

complejas, fracturas articulares con multiples fra ,
fracturas metafisarias sencillas, fracturas de. a, tobillo
codo y hombro, fracturas condileas, fracturas eptfisari

metafisarias de ninos, osteocondritis d‘l e, fract

osteocondrales, avulsion de Iigargeh@cién de lig 0s,
otras fracturas de fragmentos p x n hueso{€sponjoso,
fusién de articulaciones peq u%é as dond rucial la
colocacion precisa de tornillos, oto mias& 0S

metatarsianos y falanges, fracturas de los huesgs del tarso,

s del quinto metatagsiano, artrodesis tarso-metatarsiana

KN
metatarsianos y otras fr%\&l pie, fracturas de avulsién y

y rso-falangica es del tarso, fracturas del calcaneo
el 3@alo, art
fragturas de arti

ubastragalina, artrodesis de tobillo;
iohes peq cdmo de tobillo y
5 maléolo y el calcaneo,

s\de tibia V. 5n tibial, fracturas
ofras frac el anillo pélvico, interrupciones de

acetabul@

la arti 5h sacroil j cturas de la cabezay el cuello
fen@acturas les supracondileas, desplazamiento de
I% za de la i§ femoral, ayuda en sistemas dinamicos de

os para ra en fracturas basales del cuello, fracturas

Qe cuell moralen nifios, fracturas intercondileas de fémur,
pequefios siempre que se considere adec n el tam racturagsi psulares dela cadera, fracturas del fémur distal
del dispositivo, incluyendo entre otros:

.

reconstrucciones minimamente invasivas de fractura
articulaciones, ayuda en osteosintesis de fracturas ulares
fos

y la tibi imal, fracturas de rétula, fracturas de la meseta
ti i%menbs pequefios dela mano y la mufieca, fracturas
esos del carpo y los metacarpianos, artrodesis del

y metacarpiana, fractura del escafoides y otras fracturas
la mano, fracturas falangicas e interfalangicas, fracturadel
cubito y el radio, fracturas de la cabeza del radio, fracturas del
olécranon y el humero distal, fracturas de la cabeza del humero,
fijaciéon de ligamentos en el humero proximal y fracturas
glenoideas.

En ciertas aplicaciones se pueden usar arandelas con los
tomillos.
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CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones del sistema
son infeccion activa o latente, sepsis, osteoporosis,inadecuada
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y sensibilidad a

los materiales. Si se sospechade sensibilidad a los materiales, se o

deben realizar pruebas al paciente antes de laimplantacion.
Estos dispositivos estan contraindicados en pacientes no
dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones del
tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estan disefiados
para su colocacion o fijacion con tomillos a los elementos

posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o Iumb%

IMPLANTES: Los implantes estan fabricados con alg

S

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIAL E@
INSTRUM ENTAL QUIRURGICO: Los in % s estan
0

fabricados con distintas calidades de ace idable, titapio .
aluminio y polimeros delos que se ha evaluado la $
biocompatibilidad. $
INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: E! cirujano e
seleccionar el tipo y tamarfio que mejor se a alas @
necesidades del paciente para lograr la,megjor adaptaciéd,
como un asentamiento firme y un ap: uado. A& el
meédico sea el intermediario esp t’g@ entre laempreSay el

tr

paciente, al paciente se le deber itir la ipppOgtante
informacion médica conteni ste doc

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DE LOS

de titanio conforme con lanorma ASTM F136.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafan a\este sistema pueden serde

un solo uso o reutilizables. .

El usuario debera consul
determinar si el instr

etiqueta del instrumento para
eRto’es de un solo uso o reutilizable.
lo uso estan etiquetados con el

instrumentos n
“no re%d” ue sedescribe en la seccion Leyenda

de¥imbolos, Masadelante e tesdocumento.

s instrul ento de un s sedeberan desechar
después'de Un solo usg.

izables tienen una vida limitada. Tanto

Los i@rgentos r
a desp u uso, los instrumentos reutilizables
edeben inspecei

rpara comprobar el afilado, el

gaste, lo siples dafios, la limpieza correcta, la
resenci rrosion, asi como la integridad delos
lo]

,bO

mecanjigmos de conexidn. Se debe prestar especial atencion
alo ladores, las brocas y los isntrumentos empleados
p. ar o para insertar implantes.

AS QUIRURGICAS: Tiene asu disposicién distintas

\ cas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
I

rujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)
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ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficazy
seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, los
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso
de la consolidaciéon, pseudoartrosis o una consolidaciéon
incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la
implantacién puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente po V
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles e

adversos de este implante. Entre las advertencias

indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad (%falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdid éno
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de ac ala ca
soporte de peso, en particular si el impla puesto a
cargas mayores debido a un retraso de c lacion
pseudoartrosis o una consolidaciéon incompl&ta, y si s@

producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debid

instrucciones del tratamiento postoperatorio

fallos en el implante y/o en el tratamleg

causar distorsiones y/o bloquear la vis 6ndel

estructuras anatémicas en las |mag%dlograflc & e ha
la mlgr 6n de los

evaluado la seguridad, el calent
componentes del sistema d r . Se han
estudiado y descrito productos sifailares en sde su

seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN!.
1 Shellock, F. G. Reference Manual fe

Devices: 2011 Edition. Biomedical
ADV TENCIAS SOB
de form a y eficaz todo instrumento de
| CII’UJa era cono fgndo el instrumento, el
0 de aplicacionyy la técnic rglca recomendada. El
n trumento bmpewe rse o bien sepueden lesionar
sesom a cargas o velocidades
sos den %v so incorrecto o0 un uso para el que
jcado. Se o% advertir al paciente, preferiblemente
,delos @*. 08 asociados a estos tipos de
entos

esonance Safety, Inplants, and
bl/shlng Group, 2011.

NSTRUM ENTAL QUIRURGICO:

RECA S CON EL IMPLANTE: Jam as debera
reutiliza implante. Los esfuerzos previos podrian haber
crea erfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del

o Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
ue tales concentraciones de tension pueden dar lugar a
s. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de

\IStlntOS fabricantes por motivos metallrgicos, mecanicosy

funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacion
quirargica de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién quirurgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos
alternativos. No es raro que haya intervenciones quirurgicas de
revision con implantes.
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PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los Advertenciasy precauciones

instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar e Lareesterilizaciondelosi o debera realizarse si el
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado implante entra en contact VT& n tipo de contaminacion
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja (por ejemplo, contacto s biolégicos, como pueden ser
los instrumentos de rasguios y muescas, yaque estas s corporales o sa men os que el dispositivo de uso
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle. Single Use D, D) haya sido reprocesado por un
torizad ponga de la autorizacion oficial
EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos 0 adapara Ch efecto. pneza de un dispositivo de
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones unico t‘ D) tras entrar, e contacto con sangre o
andmalas y dafios nerviosos o a tejidos blandos por la presen edeOS hU oonstllu eprocesamiento.
del implante o traumatismos quirurgicos. Puede producwse No utili |mplante perficie ha sufrido dafios. Los
rotura del implante si la actividad es excesiva, se carg |mp anados ran que desechar.
el dispositivo, la consolidacion es incompleta o se SJEFCQ d los usuari eran ser personal cualificado con
demasiada fuerza sobre el implante durante la insgfci bas docu s de formacion y competencia. Los
implante también puede migrar o aflojarse. Se p %ducw Uarios deDo&w llevar equipos de proteccion personal (EPP).

una reaccion por sensibilidad ,~h|stolog|ca., alé @ ersa porgocesam to manual
la presencia de cuerpos extrafios producida=poriel ilmplante e E Y d limpiad iméti t
cuerpo de un material extrafio. Se puede @ o lesion se dthpo % te cerdas sza:egs,“s impiador enzimatico neutro o
los nervios o en el tejido blando, necrosis‘@sed’o resorcig eten eutro conunp

necrosis tisular o consolidacién inadecuada como r e Ia e una solucién con agua corriente templada y

presenciade un implante o de un traumatismo quir : @ rgente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
\ bricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA $ gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

@ calidad del agua y la concentracién correctos.

Requisitos de limpieza del im pIante plante eben 2. Lave con cuidado y a mano €l implante. No utilice lanade

reutilizarse. Acumed no recomienda xa limpiar n ilizar acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.

el producto empaquetado de fo |. Los Imgtes 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o

suministrados como no esteq% ue no,s utilizado, purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el

pero si estén sucios, deben pro rse oon Ios enjuagado final.

parametros siguientes:
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4. Seque el implante con un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafiar la superficie.

Procesamiento con ultrasonidos

Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador enzimético neutro o

detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por

ultrasonidos puede causar mas dafios a los implantes que ya

presenten dafios en la superficie.

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y

detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso d 1
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una

gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

calidad del agua y la concentraciéon correctos.
u% e 15

. Limpie los implantes con ultrasonidos durante
minutos.

. Enjuague a fondo el implante con agua =~. a
purificada. Utilice agua desionizada o purifiéada para el

O

Prelav ado 2 ‘\ gua corrientefria N/A
Al
Ny \ ) R pH < 85 del
enzimati \ Agua corriente tem limpiador en-

lada s
p zimatico neutro

4 ? uldcofriente tem- Detergente con
% * ,l\ da (>40°C) pH<85
\ \\ gua desionizada o
Enju 2 purificada templada (> N/A
( 40°C)
A\ S .
ado N ’J 90°C N/A

isitos de ieza de los instrumentos: Antes de cada
utilizaciékﬁ'bré que limpiar a fondo los instrumentos y

enjuagado final. accesori med, siguiendo las directrices que figuran a
4. Seque el implante con un pafio limpio, y sin pelu8a afin  conti o
de no arafar la superficie. Adve cias & precauciones

Procesamiento mecanico
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzi

detergente neutro con un pH < 8,5.
R\

8

9

<&

escontaminacion del instrumental o accesorios
eutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesaros. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia. La
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.
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o No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
limpieza manual. presenten unagran contaminacion.

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca 2. Coloque los instrumentosee n enzimaticahasta que
espuma para limpieza manual, de forma que pueda verlos queden sumergidos por X 0. Accione todas las partes
instrumentos en la solucién de limpieza. Los agenets de moyjles paraque el d entre en contacto con todas las
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los superficies. Sumérj te un minimo de veinte (20)
instrumentos paraque no queden restos. tog# Utilice ilo de cerdas suaves de nailon para

e Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni n cuidadlg I0s instrumeriag hasta haber eliminado

S - . ecial atencién a los
e Paralimpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplea

agentes enzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es mu pielos con una cepillo para

instrur’r@a anulad i
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes/d V fraspegCuando los entos tengan muelles, bobinas o
el ntes flexibl e queden expuestos:llene las
diduras leto de solucién limpiadora en cantidades

limpieza alcalinos delos instrumentos.

. . . i 0
* Hay que secar a conciencia los instrumentos quir S para a ndantespg%e usar cualquier particula de suciedad.
que no se forme 6xido, aun cuando estén f; n acer() ote lasuperfigle con un cepillo para quitar cualquier resto
inoxidable de alto grado. visible superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
e Habra que inspeccionar todos los instr ara frote rficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la
comprobar que las superficies, juntas estén limpias, cm ra asegurarse de que se hayan limpiado todas las
uras.

que el funcionamiento sea correcto y si desgaste turas x
antes de |a esterilizacion. re los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
e El aluminio anodizado no debe entrar en con

ciertas\ ormriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evit sode especia atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
limpiadores y desinfectantes alcalinos fu

las solu para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

que contengan yodo, cloro o ciertas safgs metalica ' 4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
en las soluciones cuyo valorde p \ erior a\ cdpa unidad ultrasonica con solucion de limpieza. Acciones todas
de anodizado podria disolverge, las partes moviles para que el detergente entre en contacto
Instrucciones de limpieza/desinfeecion man con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
1. Prepare agentes enzimatico e limpie ilucion y limpieza por ultrasonidos durante un minimo dediez (10)
temperatura de uso que recomiende el fabrigante. Habra que minutos.
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5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.

Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase de 4.

una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si seha
eliminado la suciedad visible.

7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un
pafo limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y

automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la %n y \
temperatura de uso que recomiende el fabri€ahte. raque 0

preparar soluciones frescas cuando las so

presen
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion ticahasta'que,
queden sumergidos por completo. Accione todas |
moviles paraque el detergente entre en contact
superficies. Sumérjalos durante un minimo de®di
minutos. Utilice un cepillo de pelo suavede
con cuidado los instrumentos hasta habe
restos visibles. Preste especial atenciéf a las zonasdifiei e

alcanzar. Preste especial atencion x trumen
canulados y limpielos con un ce%) ra frascgs. cel
uso de un sistema de limpiez x asonidos%yudaré a
limpiar a fondo los instru El'uso ga o un
onds dificiles de

chorro de agua mejorara el purgado de |
alcanzar y de todas las superficies estrecharhente acopladas.

ado todo

£

. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica 'y

enjuaguelos en agua desionjzadadurante un minimo de un (1)
minuto. . K

Coloque los instrumento lavador o cesta desinfectadora
adecuados y sométalo: iclo estandar en el lavador o la
deSinfectadora. Es @’la ortante utilizar los siguientes

0S mini que la limpieza y la desinfeccién
gurosas.

>

b *

1 ado de dos % 0s con agua corriente fria

r— 4
ol enzimético duranteveinte (20) segundos con

plicacion
agua cor‘ caliente

oMmético durante un (1) minuto

'ado con agua corrientefria durante quince (15) segundos

4
o .

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

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

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

8 Secadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

Nota: siga explictamente kas instrucciones del fabricante del lavador o la

desinfectadora
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas o No se recomienda la esterilizacion por vapor con
¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores desplazamiento de gravedad. D
automatizados como unico método de limpieza de los e No serecomiendala esteciik; instantanea.
instrumentos quirurgicos. Parametros de prevacio d terilizador por vapor
e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de pS OX
seguimiento de la limpieza manual. Nurferog de referenda c@" 80-1823 y 80-1824
e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela bandej

esterilizacién para comprobar que la limpieza haya sido eficaz

1 - *>
E : m
ESTERILIDAD: %. W\

Los componentes del sistema pueden suministrarse estérile% Isos de idonamie

estériles. de vacio:
Producto estéril: B producto estéril se ha expuesto @
dosis minima de 25,0-kGy de radiacién gamma. Ac d
recomienda la reesterilizacion de productos con er%sténl. 08
$| gl envase estéril aparece dafado, es neces, n rel c l&mpo de ca‘dﬁ 30 minutos
incidente a Acumed. El producto no debe usa be

@ Tiempo@ eradon? 30 minutos

132°C (270 °F)

4 minutos

devolverse a Acumed.

Producto no estéril: Salvo que estén c nte etiquatados L
como estériles y Acumed los suministre en un envas no 1 es de esta tabla reflejan los parametros minimos
abierto, todos los implantes e instrumentos deben arse os para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad
no estériles y deberan esterilizarse en el hospit: esuus (GAL, por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja
e Siga las actuales “Practicas recomendada la ompletamente cargada con todas las piezas colocadas de
esterilizacién en un entomo perioperatorio ORNy Ia@ forma adecuada.
norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Gm’%ustiva p% 2E] tiempo de refrigeracion describe el intervalo validado posterior
n

esterilizacién por vapory garantia \ terilid ad\ tros  al tiempo de secado y anterior a la entrega del material
de atencion sanitaria. A esterilizado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
0

¢ Consulte las instruccione & del fabsigante de su material y para evitar la contaminacion. Consulte la normativa

equipo para conocer las instugtiones del.es @» zador y de ANSI/AAMI ST79:2010 Seccion 8.8.1.
configuracion de carga.
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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

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 materia
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form

particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,
consulte lainformacion de contacto qlie ura
documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

L N
Consulfe @cdones de uso
L WP

rggh”

@zado con 6xido de etileno

‘Eerilizado n d?acién

2 N\
Fech cidad
"

w rog/de catalogo

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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SYSTEME DE VIS CANULEES D'ACUMED®

métatarsien V ; arthrodé; xetatarmenne et métatarso-
phaangienne ; fu3|ons d& du tarse ; fractures du calcanéum

talienne ; arthrodése de la cheville ;
DESCRIPTION : Les vis canulées d'Acumed sont congues e petlte@-‘ . ions, comme des’fracfuresde la
C@

our foumir une fixation de diverses fractures, de fusions et laire ; fr $dupérong, de la
g ut Lti)nll ud :Xntll rai Iv,m tion. Lu tem ud' vi maI oleetd éum ; fr. distales du tibia et du pilon ;
ostéo 'es urant leur cicatrisation. Le systeme de vis ctures du autre§ es de I'anneau pelvien ;
canulées d'Acumed inclut également les instruments perm :

perturba es artlcu sacro-lllaq ues ; fractures de la
de faciliter la mise en place des implants.

tet du fem ures supra-condyliennes du fémur ;

jolyse de I' |te supérieure du fémur ; en
INDICATIONS :Le systéme de vis canulées d' t dment de ynamlque de hanche pour les fractures
généralement congu pour la fixation de fracture sions et xtrem|te ieure du col du fémur ; fractures du col du
d'ostéotomies de grands et de petits os pour taille du Q ur ch ; fractures inter-condyliennes du fémur ;
dispositif est appropriée. Cela peut inclure ivants : cture apsulalres de lahanche ; fractures du fémur
distal @bla proximal ; fractures patellaires ; fractures du
Reconstruction mini-invasive de fractures articulatio Iat@ petits fragments de la main et dupoignet ;
des carpes et des métacarpes ; arthrodése des campes

adjuvant pour ostéosynthése lors de fractures articul

complexes ; fractures articulaires a plusieurs frag > - i
ain ; fractures des phalanges et des articulations

métaphysaires simples ; fractures du poignet, ’ ' .
coude et de I'épaule ; fractures condylienne . nterphalangiennes ; fractures du cubitus et du radius ; fractures
de la téte radiale ; fractures de l'olécrane et de I'numérus distal ;

épiphysaires et métaphysaires chezlen f la tete humérale - fixati I .
dissécante : fractures osteochondrales ractures de a.tete .umera e ; fixation du _|qam§nt_gu niveau de
avulsion ; fixation de ligament : ay C@ res d'os s N I'humérus proximal ; et fractures de la cavité glénoide.

té

eville, du

. fractur\ es métacarpes ; fracture du scaphoide et autres fractures de

petit fragment petite fusion d a: région une mise
en place précisede la vis e 0 tarSIennes Des rondelles peuvent étre utilisées avec les vis pour certaines
et phalangiennes ; fractures de du tarse&a étatarse ou applications.

autres fractures du pied ; fractures-avulsion et¥gactures du
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CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications a I'utilisation du
systéme comprennentles infections latentes ou actives, la
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance quantitative ou qualitative
de l'os oudes tissus mous et la sensibilité aux matériaux. Si une
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convientd'effectuer des
tests avant I'implantation. L'utilisation de ces disposififs est confre-
indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou qui sont
incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus pour une
fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules)de |
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

CARACTERISTIQUES DUMATERIAU DEL’IMPLA
implants sont fabriqués dans un alliage de titane sglor

norme ASTM F136.
‘Ibm

ués dans
ane, dalum

CARACTERISTIQUES DUMATERIAU D
CHIRURGICAL : Les instruments sont
différentes qualités d’acier inoxydable, de

implant dont le type et |a taille corresponden ux aux
besoins du patient pour obtenir une mel re a aptat|

assise ferme avec un support adeq ue le p rve
de référent entre l'entreprise et | s |nfor
médicales importantes foumies documen
remises au patient.

de polymeéres évalués pour assurer la blocorrpat&
MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT :Le chw@?o choisir_un

|vent étre

\/

MODE D’'EMPLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les
instruments foumis avec ce sy tem euvent étre a usage unique
ou réutilisables. K‘

e | 'utilisateur doit consu
d termlner s'il est a

uette de l'instrument pour
|q ue ou réutilisable. Les

ments a usa e portent une étiquette avec le
e «Ne Ilser », tel que décritdans la section
Le ndedes les ci-de Se
s instr usage oivent étre jetés aprés
utilisatio
Les i ments réuti &s ontune durée de vie limitée.
pres c |I|sation les instruments réutilisables
ent etre |n Ie cas échéant, pour vérifier leur
acision, u d usure et d’endommagement, leur
roprete nce de corrosion et I'intégrité des
méca es e raccordement. Une attention particuliére doit

etre g a aux guides, trépans etinstruments utilisés pour
ou I'insertion de I'implant.

IQUES CHIRURGICALES : Des techniques

rgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont
isponibles. Il releve de la responsabilité du chirurgien de se
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
outre, il releve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser
avec les publications pertinentes etde consulter des collégues
experimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sontdisponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).
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AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le
dispositif. Ce dispositif n'estpas congu pour résister a des
contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque I'implant est
soumis ades charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléete. Un
mauvaise insertion du dispositif pendant limplantation peut

augmenter les risques de desserrage ou de déplacement dw
c

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quan
I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possib @
implant. Ces mises en garde incluent |la possibilité daune

défaillance du dispositif oud'un échec du traiteme aune

fixation desserrée et/ou une contrainte qui entrafe | serrag
une activité excessive ou une soumission a de ‘ soudes RECA
desvéharges pl@

charges, notamment si l'implant est sou S
importantes associées a une consolidatio % dée, une E A
pseudarthrose ou une cicatrisation incompl€ete, ainsi
possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous re aun
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un impla faut
avertir le patient que tout non-respect des consi i
postopératoires peut entrainer un échecdu
défaillance de I'implant. Les implants petigent e
distorsions et/ou obstruer la vue des st s anatopiques sur
les images radiographiques. La séc montée er&,
température ou la migration dan ronneme%‘lRM des
composants du systéme de mignthasété te@ ilisation en
milal

toute sécurité de produits si a été te écrite dans

des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM1.

1 Shellock, F. G. Reference Manual fe
Devices: 2011 Edition. Biomedical

ig Resonance Safety, Inplants, and
blishing Group, 2011.

AV ANT L’INSTRUM ENT

utilisation sire et efficace de tout

Cc GICAL : Po
ifstru Acume¢ irurgien dejt parfaitement connaitre
I'instgument, layméthade d’applicationet la technique chirurgicale

ISSEMENTS C

ecommandé e*cassuge dommagement de
aussidu eut se produire lorsque
est soumis ¢ arges oudes vitesses

encore une utilisation incorrecte ou
it étre mis en garde, de préférence par
iés a ces types d’instruments.

CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne
doit jamais”éire réutilisé. Les contraintes subies auparavant

p uv@g ir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
p& dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou

e car une telle concentration de contraintes peut entrainer

%panne. L'association dimplants issus de fabricants différents

'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourraientne pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien l'implant pourrait se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer I'implant ou
d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants.
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL :Les instruments chirurgicaux a usage
unique ne doiventjamais étre réutilisés. Les contraintes subies
auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
entrainer une panne dudispositif. Protéger les instruments contre
toute rayure ou cassure, car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une panne.

e, tel g
dispositif a usage tnique (
EFFETSINDESIRABLES Les effets secondalres éventuels % lissemgiit agree ayant

présence d'un implantou a un traumatisme chirurgical.
risque de casser en raison d'une activité excessive,d'u
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisatio
d'une contrainte excessive subie parl'implantp

Un déplacementde l'implant et/ou un desserr

produire. Une sensibilité aux métaux ou des
histologiques, allergiques ou indésirables @\ s étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étrangeg_p€uvent s duire.

Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécro
une résorption osseuse, unenécrose du tissuou u

insuffisante peuvent étre dues ala présenced'u
traumatisme chirurgical. $

INSTRUCTIONS POURLE NEI'TOYA"‘\K

jcatrisati
touaun

\QQ)

|mplan Les implants

ne re e pas le
dwts COQ és dans un

Exigence concernant le netto
ne doiventpas étre réutilisé
relavage ni la restérilisation des

@ us les utl

emballage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'‘ontpas
été utilisés mais qui ont été souillés'doivent étre traités
conformément aux instructiogx es

Avertissements et précau N
o Li Iantne doitpas %

terilisé s’il entre en contact avec
ar ex., contact avec un tissu
uides corporels/du sang) a moins que
it été retraité dans un
‘autorisation réglementaire
oyage d’un DUU suite au
issus humains constitue un

e ce fairé.
du sang

utiliser u, nt dont la surface est endommagée.
plants agés doivent étre jetés.
urs doivent faire partie du personnel qualifié et
sure de fournir des preuves quant a leurs
et aux formations suivies.
iI teurs doivent porter un équipement de protection
elle approprié (EPI).

3

etre en
com

(&X’nent manuel

ipement : brosse a poils souples, soution enzymatique de
ettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

1. Préparer une solution a l'aided'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde netioyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecterle
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.
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2. Laver I'implant manuellement et avec précaution. Ne pas
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les implants.

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de |'eau
purifiée. Utiliserde I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
final.

4. Sécher l'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

Traitement par ultrasons
Equipement : bain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatiq
neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettQyage
par ultrasons peut aggraver les dommages des implants
surface a déja subi des dégats.
1. Préparer une solution a l'aided'eau du robinet ¢
détergent ou produitde netioyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant ntou
produit de nettoyage enzymatique en vei

temps d'exposition, la température, la
concentration.

2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau D
purifiée. Utiliserde I'eau DI ou de I'eau purifié
final.

4. Sécher I'implant a lI'aide d'un tissu p
pelucheux pour éviter d'érafler la s %

Traitement mécanique

Equipement : systéme de Iavag t/on pr &de
nettoyage enzymatique neu u\dé rgen@a pH < 8,5.

N/A

\\
\d -
1 du robinet froide

2
L\
Lavgge gnzy - Eau du robinet
chaude

Solution enzy-
matique neutre
au pH<8,5

u
A, o
Q. N
L 4

‘ du robinet Détergent avec

Lavagel S ’\ aude (> 40 °C) pH<8,5
V-2 N
N g EauDloueau piJI’rere N/A
N D‘ chaude (> 40 °C)
N
\¥ec q 90°C N/A

pecter |
|'eau et Ia?b
"ﬁ

igence oernant le nettoyage de l'instrument : Les
|nstrum ccessoires Acumed doivent étre minutieusement
nett nt d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-

ements et précautions

a décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apres
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécherdes
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
excés de sang ou de débris doit étre essuyé pour lI'empécher
de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doivent faire partied'un personnel qualifié,
en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et
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aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
poliiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent.

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif
lors dunettoyage.

o Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblement moussants afin de voir les instruments dans la

solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage

doit étre facile, pour éviter tout résidu.
e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
minérales surles instruments Acumed.
e |l est recommandé d'utiliser une solution enzymatiq

produits de nettoyage au pH neutre, pour les ins
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde(heite

alcalin, il est trés important de rincer minuti me
instruments pour compléetement éliminer | .

lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
e Pour tous les instruments, contrdler la propreté,

fonctionnementdes surfaces, joints et lumen
stérilisation.
e L'aluminium anodisé ne doitpas entr ren tact avec

certaines solutions nettoyantes ou fectantes

produits nettoyants et desmfect s forts o&
solutions contenantde l'iode, ou certaips sels’de
métaux. Par ailleurs, dans de ns don est
supérieur a 11, la couche |sat|on @ issoudre

0 quantlt
Frotte
e Les instruments chirurgicaux doivent ¢ @
minutieusement pour éviter la formatiol ouille, m §
I

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1. Préparer la solution enzym ti% les produits de nettoyage

en respectant ladilution et {% rature recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une iofy est trop contaminée, en

préparer une nouvelle.

2. la solution enzymatique ; ils

|mmerges Faire bouger toutes les

nettoy%LI j ‘areti Sbris.
Fair, liérem r@.tion aux zones difficiles d'acceés.
ticuliér (iattentlon atous les instruments canulés
nettoyerg@lidide d'un goupillon. Pour les éléments
ibles ou visibles : rincer les fentes avec de grandes
e solttion de nettoyage pour éliminer toute soduillure.
face a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute %Iure visible de la surface et des fentes. Courber la
ble et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
& r. Faire toumer la partie flexible tout en la récurant pour
surer que toutes les fentes soient nettoyées.

) (A
etirer les instruments et les rincer minutieusement sous l'eau

pendant au moins trois (3) minutes. Faire particuiérement
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer foute
zone difficiled'acceés.

4. Placer les instruments, entierement immergés, dans un bain a
ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.
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5. Retirer les instruments et les rincerdans de I'eau déionisée
pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang oude sodillure ait disparu du filetd'eau.
Faire particuliérement attention aux canules et utiliser une
seringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

6. Inspecter les instruments sous unelumiére normale pour retirer
toute souillure visible.

7. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
sonication et de ringage ci-dessus.

etine dési
8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un

tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combi@V

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produit toyage
en respectant ladilution et la température r ées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés co 3e, en

préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger
piéces mobiles pour que le détergent entre en
I'ensemble des surfaces. Immerger les instru
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse
nylon pour nettoyer les instruments en do

,jusqu'a r%
%ttention

tout débris visible. Faire particuliérem

difficiles d'accés. Faire particuliére ention a le:
instruments canulés et les nette eiaide d'un goupilien.
Remarque : I'utilisation d'un b /& asons facllitera le

nettoyage des instrumentS™kUtilisation d@ ue ou d'un

. Pl r les instruments

jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi

que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments dal& ion enzymatique et les rincer

avec de l'eau déionisée au moins une (1) minute.

ns un netttoyeur/panier de
cer un cycle denettoyage/
s minima indiqués pour les
pour obtenir un nettoyage

S

rélav er deﬁ nutes av ec de leau du robinet froide

Utiliser u enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau

robi ude
3 une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purffiée ; lubrifiant optionnel (64166 °
C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection automatique

e |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

e Un systéeme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

e Consulter les instructions écrites du fabricantdu matériel pour
obtenir des instructions spécifiq ala configuration de
stérilisation et de charg eme&

. La stérilisation ala vape lacement de gravité est

tdeoonselllee
ala eur avec pré-vide1
yarey P

Produit non stérile : a moins d’étre clalrement étiq
et d’étre livrés dans un conditionnement stérile inta
Acumed, tous les implants et instruments doiv
comme non stériles et stérilisés par I’hdpital a

stérilisation afin de garantir I'efficacité du netioyage. N\,
] Iatea&msn et80-1824
STERILITE : \ Dans un emballage
Les composants du systeme peuvent étre foumis stérile W . - 4
stériles. . » .
) ) pr fionnement =y

Produit stérile : le produit stérile a été exposé w
rayonnement gamma, & une dose minimale de 25, Acumed rature deX& 132°C (270 °F)
déconseille la restérilisation de produits ayan onnésd urée deWtuon : 4 minutes
maniére stérile. Si un emballage stérile est e ge I'i |nc >
doit étre signalé a Acumed. Le produit n etre utlllse Durée dG’wage 30 minutes

oA S A _
doit étre renvoyé a Acumed r||es %;E;rsefroidissementz : 30 minutes

u

e Respecter les recommandations en vigueu I’'associati
AORN « Recommended Practices erlllzatlon
Perioperative Practice Settmgs » les nor SI/

AAMI ST79 : 2010 — Comprel U|deto S
sterilization and sterility assurancéyn health C|I|hes

valeurs indiquées dans ce tableau refletent les parametres

i par
nSIdere\ . . gz . . 5 Y ORTITVY
I'utilisation inimaux validés pour atteindre le niveau d’assurance de stérilité

(SAL) requis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous
les instruments y sont placés correctement.

2l a durée de refroidissement désigne la période d’attente validée
avant de pouvoir manipuler I’instrument une fois le séchage
terminé. Cette période est prévue afin de sécuriser la
manipulation et d’éviter la contamination ; se reporter a la

section 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79:2010.
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

sighed’altération ou de contamination de I’eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere *
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI VITI CANNULATE ACUMED® 0
>
I

falangea; fusioni tarsali;ére@l calcagno e dell'astragalo;

alic desi della caviglia; fratture delle
c@ esempio le fratture della caviglia e
DESCRIZIONE: Le viti cannulate Acumed sono state e del perone, del malleolo e del
progettate per la fissazione di vari tipi di fratture, fusioni e )
osteotomie durante il processo di guarigione. Il sistema di vifi

cannulate Acumed comprende anche gli strumenti necessaﬁp%

facilitare il posizionamento degli impianti. al DH

O femoOrale; fratture i diloidee del femore; fratture
INDICAZIONI: Il sistema di viti cannulate Acum i i sulari dell'afca; fratture del femore distale e della tibia
generalmente utilizzato per la fissazione di fratture,¥@sioni e imale; fr ella rotula; fratture del piatto tibiale; piccoli
osteotomiedi grandi e piccole ossa adeguat i sioni del ammentidella mano e del polso; fratture del carpo e del

dispositivo, tra cui: etacarpe; odesi del carpo e del metacarpo; frattura dello
scafoj %tre fratture della mano; fratture falangee e

ricostruzione minimamente invasiva delle re e dell * i tg gee; fratture dell'una e del radio; fratture della testa

articolazioni; adiuvante per osteosintesi in fratture arti ; “fratture dell'olecrano e dell'omero distale; fratture della

complesse; fratture articolari multiframmentate; frat omerale; fissazione dellegamento presso l'omero
metafisarie semplici; fratture del polso, della ¢ el gomito e ssimale e fratture glenoidee.
della spalla; fratture condilari; fratture epifisari etafisarie@

bambini; osteocondrite dissecante; frattuge ostedcondrali; In determinate applicazioniinsieme alle vit possono essere
da avulsione del legamento; fissaggio mento; fratture utilizzate anche delle rondelle.

delleossa spugnose in piccoli fra‘nn%r iccolo fusio
?gﬂg‘;’;;en tZIZ?(;gtgg;'nﬁgs'z'O”ta N\\LFTectso d "Ltfeetarsa” CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni relative al

metatarsali e éltre fratture del pi - frattur gmsione e ’ sistema sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sepsi,
fratture del metatarso V; artrodesi tarso-metataksale e metatarso- osteoporosi, quantita o qualita dellosso o del tessuto molle
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insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti e |'utente deve fare riferimento all’'etichetta dello strumento per
sensibilita, &€ necessario eseguire dei test prima dell'impianto. determinare se lo strumen nouso o riutilizzabile. Gli
L'uso di questi dispositivi & controindicato in pazienti non disposti strumenti monouso song i con il simbolo “Non

a o nonin grado di seguire le indicazioni terapeutiche riutilizzare” come desc t nella sezione Legenda dei simboli
postoperatorie. Questi dispositivinon sono stati progettati per nportata di seg uito.

I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori . 0 essere smalfitidopo un singolo

(peduncaoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare. &

i r’%ablll hanfoun&durata limitata. Prima e
opo ciasgun ufilizzo, gli nti riutilizzabili devono essere

|spe2|on e appllcaQn la verifica di affilatura, usura,

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti
sono costituiti dalega di titanio secondo le norme ASTM F136.

1Zia, corrosione e integrita dei

SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGLI STRUM ENTI N\ : nbo. Enecessario rivolgere o
CHIRURGICI: Gli strumenti sono composti dav ) ; a dr!\{er, .pun.te di trapano e strumenti di
di acciaio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri {alutati per la l rifnento di impiant.
biocompatibilita.

CNICH HIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
INFORMAZIONI PER L' UTILIZZO DI IMF e Il chwur@ chirurgi descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
dovra selezionareil tipo e le dimensioni p ti peile ’ ut||| rumentazione, € responsabilita del chirurgo
esigenze del paziente per consenfire un adattamento familiarita con le procedure chirurgiche che ne
un posizionamento stabile con sostegno adeguato. il ono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura

medico sial'intermediario informato tra azienda gica cu si appresta, ricade nella sua responsabilita

quest'ultimo dovra essere messo al corrente di
informazione medica contenuta nel present

ortan sultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil parere esperto
b di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirurgiche, fare
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza

O approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per

°
INFORMAZIONI PER L’UTILIZZQ %RUM EI@
CHIRURGICI: Gli strumenti fo |'\ ue
pOSSONOo essere Monouso O %a ili.
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questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessive. |l dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando limpianto viene sottoposto a carico
maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo
durante limpianto pud accrescere le probabilita di allentamento o
migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente periscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati
associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la p033|b|I|
di malfunzionamento del dispositivo o dell'impianto a caus
fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attlv
eccessiva o sostenimento del peso corporeo o dl carlc
particolar modo se I'impianto & sottoposto a carlc

causa di unione ritardata, mancata unione o guarl
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi

insorti in seguito al trauma chirurgico o ala %
dell'impianto. Il paziente va avvertito che Ja man cata osserva
delleindicazioni terapeutiche post- opera 10 determi
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamentd™ Gli mm&
possono causare distorsioni e/o bloccare la visuali

strutture anatomiche in immagini radiografiche. L, 773, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti siStema dinon
sono stati testati in ambiente RMI. Prodott si no stati t
e descritti relativamente alle modalita ui possono

molli

utilizzati in modo sicuro per vaIuta2|on| peratori ndo
apparecchiature a RMI1.
" Shellock, F. G. Reference Manual forM nance Safety, Inplants, and

Devices: 2011 Edition. Biomedical

h/ng {

AVVERTENZE SUGLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli'Strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumentg, 0do di applicazione e la
tecnica chirurgica raccoma ﬁs ossono verificarsi rotture o
danni dlo strumento e d suto, se si sottopone

Io st nto a carlchl 2’0 densita ossea eccessivi, 0 in
pri
g preferl

o correto. Il paziente deve essere
stru nt| diq

e peris @gl rischi associati a

RECAU. ERLI Un impianto non va mai
riutili IeC|taZ| e edentl potrebbero avere creato
|mp determinare un malfunzionamento del

i0| |chep
itivo. Prot Q?gglumplantlda graffi e intaccature,
itazioni e%j e che possono causare un guasto. Per

rgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo

mponenti d'impianto realizzati da produttori
aggi della chirurgia implantare potrebbero non
re alle aspettative del paziente o venire meno nel
hiedendo un intervento comrettivo di sosfituzione

Csr%!
\® pianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi

ettivi su pazient impiantati non sono infrequenti.

@ PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti dagraffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.
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EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi
comprendono dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai
nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla
presenza dellimpianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
durante linserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dellimpianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si possono verificaredanni a carico dei ne

o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di
impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli i
essere riutilizzati. Acumed sconsiglia Ia
risterilizzazione di un prodotto confe2|ona ile. Gli i

fomiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che rchl
devono essere processati conformemente ai seg le entl
Avvertenze e precauzioni

o Non sidovra effettuare la risterilizzazione plantl s
questi sono entrati in contatto con fo ic
tessuti biologici, come sangue o fluidi

minazi
I.%orel) a %e
dispositivo monouso (SUD) nop Si rloond|Z|o odauna
struttura autorizzata che abbi I'apposi
autorizzazione regolamerﬂ lizia de opo essere
entrato in contatto con tessu angue stituisce il

processo diricondizionamento.

evono

e Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gliimpianti danneggiati dev, n@ere scartati.

¢ Gli utenti devono posse or& ovati requisiti di
competenza e addestra

Gligutenti devono indo

ividuale (DPI).
oc ione mj

Attrézzatura: a setole n@ detergente enzimatico
e‘neutro,a

eutro o dete
AIIestlr Iu2|one ale acqua di rubinetto calda e
det agent e enZ|mat|co Seguire le
dazioni del produttore dell'agente pulente
tico o d ente facendo particolare attenzione che
, temperatura, standard di qualita

adeguati dispositivi di protezione

N g
Q II'acq centra2|one siano corretti.

Lavar
pann

atamente I'impianto manualmente. Non utilizzare
nané detergenti abrasivi sugliimpianti.
quare accuratamente con acqua deionizzata o
ata Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
ﬁcata

er evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

Processazione ultrasonica

Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica
potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sull’impianto.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
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raccomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,

enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che strumenti e accessor Acumed dev essere accuratamente
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita puliti attenendosi alle indicaz te di seguito.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti. Avvertenze e precauzioni
2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15 o contaminazione% trumenti o degli accessori
minuti. idtilizzabili va effett n appena conclusa la procedura
3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o jCa. Non | asciugare la strumentazione prima di
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o pulizia/ripr: dzione. Rimuovere
purificata. | pateriale ematj etriti per evitare che si
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con Superfici:
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi. . i tideve ri e a comprovati requisit di
Processazione meccanica _ad lento e oc@ za. L‘addestramento dovrepbe
Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, deterg ! ) ee rasézndeggingg ui‘t:rlftree alle poliiche
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. Q N P = P '
. rla pulizi uale, non utilizzare spazzole a setole
metallici@ né spugnette abrasive.
e Allo I mantenere visibili gli strumenti quando sono
. Acqua di fubin i sfiella soluzione dilavaggio, utilizzare detergenti con
Prelav aggio 2 * ; L A . o
fredda ~ x ttivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
Lav aggio enzi- , Acqua di rubinetto atho nelt rgenti devo.no essere completamente sciacq u?tl v.|a..
matico fredda N H<85 \ la strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli
minerali o lubrificanti siliconici.

Lavaggioll 5 Acqua i mbo Detergem@ o Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo 'uso di
cak@w C) : . R s .
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante

Ac mion— x che idetergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
Lav aggio 2 ‘u@uriﬁcata 1A ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
\ 740 OC)A I e Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati

Asciugatura 40 90 C\\ N N/A in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
N devono essere accuratamente asciugati.

1
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1.

Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi assicurare il lavaggio di tutte le f@ssure.

superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3. Estrarre lo strumento dal b sciacquarlo accuratamente
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento. per almeno tre (3) minuti x a corrente. Dedicare
L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con particolare attenzione alle €anhulazioni e aiutarsi con una
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di Si persciacqu #area difficile da raggiungere.

detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato parti mobili Ber corfsentire ghdgte
anodizzato. on ogni slipetiice. SonY strumenti per almeno dieci (10)

gli stru rzialmente immersi, in un bagno

Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e deter 5. Es @strume @agno ultrasonico e sciacquarli con
¢ e.

diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal pro q eionizza Imeno tre (3) minuti o finché nel liquido

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidefti di i Aisciacquo si parsa ogni tracciadi sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla € sostituirla con S dicare p arti

. are attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
. Collocare la strumentazione nella soluzion atica fino 0 una siﬁﬂer sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
completa immersione. Movimentare tu mobili pe@ 6. Ispezj li strumenti con illuminazione normale per
consentire al detergente il contatto co uperficie indivi tracce visibili di sporco.
Mantenere a bagno per aimeno venti (20)inuti. Per®ii inare 7! a fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di

ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatame

¢ ! ] icazione e risciacquo.
strumenti con una spazzola a setole morbide di . Presta A

re n un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,

articolare attenzione alle aree difficilida ra . L : .
partt ) i . rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.
Dedicare particolare attenzione a ogni str. cannula o . . . . .
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

pulirlo con un appropriato scovolino. Rer le melle e spi a ;

o per le strutture flessibili: lavare le ¢ ssure ¢ % manuale/automatizzata

abbondante soluzione pulente pep8iginare tutta '5;% izia 1. Allestire le soluzioni degli agent enzimatico e detergente alla
eventualmente presente. Str superficielcon una diluizione e alla temperatura d’uso raccomandat dal
spazzola per imuovere I%Sib"e a ici e fessure. produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evident
Piegare I'area flessibile e str rnelas con uno di contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.
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2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentre al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficilida raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficil

le
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. V
. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e ria e

3
con acqua deionizzata per almeno un (1) minut

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello dgl osltivo di
lavaggio/disinfezione e processarli imposta @ lo

standard. | seguenti parametri minimi s
pulizia e la disinfezione.

|\
Prelav aggio di due (21@ inale acqua di ubinettofredda
NI

Spray enzimatico

i ® secondi in acqua calda
A}
Bagno enzimatic ZH ) minuto
Quindici (@I di risc'acwgrmale acqua di rubinettofredda

(x 2 .
aggic idue(2)
By d6-

dkﬁS) secondi in nomale acqua di rubinetto

A

g
detergente con nomale acqua di

150 °F)

Risci di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
Sfzionale (6466 °C/146-150 °F)

4
@iugare per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

uire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
jo/disinfezione

ruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

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

Il sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

-} acumed’



e Allo scopo di accertarne ’effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

e La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravitanon &
consigliata.
La sterilizzazione flash nan

Parametri di prevuoto pexr\ﬂ

p 3

. mandata.

ilizzatore a vapore

| component del sistema possono essere fomiti sterili o non codla sfodotto dei vassdl: ,"' 80-1823 e 80-1824
sterili.

] di e: Avvolto
Prodottisterili. Un prodotto sterile & stato esposto auna [Impulsi di vuofe™di rbcondizi.onﬂ 4
dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed non - \\/ 132°C
raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confezionat ile emperatt osz'on&
Se la confezione sterile viene compromessa, informare Te d osizione: ( o 4 minuti
Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad Acume -

| asci uga“@ 30 minuti

Prodotti non sterili. A meno che il prodott §i2 itament< po di raffre nto? 30 minuti
etichettato come sterile e venga fomito in confé chlusa
sterile fornita da Acumed, tutti gli |mp|ant entl sono ) % . . . L
considerarsi non sterili e vanno stenllzat struttura i I val ati nella tabella riflettono i parametri minimi

dell’'uso.

Attenersi alle pratiche raccomandate dal’AORN "R
Practices for Sterilization in Perioperative Practi
come indicato dalla normativa ANSI/AAMI ST

Comprehensive guide to steam sterlllza on ili
assurance in health care facilities. Q
Consultare le istruzioni scritte fo roduttor
dell’apparecchiatura per le is Uzi Iatlve all co
sterilizzatore e alla configurazignexdel carico

. s\o

i per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita
erility Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno
o completo di tutte le sue parti.

tempo di raffreddamento indica I’intervallo confermato,
successivo al tempo di asciugatura e precedente alla
movimentazione. Tale intervallo e indicato per garantire la
massima sicurezza in fase di movimentazione e la prevenzione
della contaminazione; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
Sezione 8.8.1.
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

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 PaeSe

odi non
ui si trov, *

.
Data diséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® GECANNULEERD SCHROEFSYSTEEM

BESCHRIJVING: De gecannuleerde schroeven van Acumed
zijn ontworpen voor fixatie van diverse fracturen, fusies en
osteotomieén tijdens hetgenezingsproces. Het Acumed

assistentie bij de plaatsing van implantaten.

gecannuleerde schroefsysteem omvat ook instrumenten terV

Q.

INDICATIES: Het Acumed gecannuleerde schr

volgende zijn:
.

minimaal invasieve reconstructie van fracturen en ge en; als
hulpmiddel bij osteosynthese in complexe gewric turen; \

multifragment-gewrichtsfracturen; eenvoudige aire
fracturen; fracturen van de pols, enkel, elleb schoude]
condylaire fracturen; epifysaire en metafysaire fracturep bij

kinderen; osteochrondritis dissecans; o
ligament-avulsieverwondingen; liga

van kleine fragmenten poreus bdt; an kleinﬁwric ten;
gebieden waarbij de nauwkeuwri |aatsing even van
essentieel belang is; metatarsa falang& tomieén;

us ren; sub
vag kleine gewric als en
@ﬁ*?c ren;fran, an de fi

SQD
fracturen van de tarsi, a \xw andere voetfracturen;
avulsiefracturen en me:;%e V-fracturen; tarso-metatarsale
en {hetatarsofalangea htodese; tarsale fusies; calcaneus- en
rthrodese; enkelarthrodese; fracturen
tdren en naviculaire
alleolus en calcaneus; distale
uren; ace re fracturen; andere fracturen
gordel; di ks van het sacro-iliacale gewricht;
de fem -hals; supracondylaire
i iolysis capitis femoris; een hulpmiddél bij
fiacturen; femorale nekfracturen bij

ylaire femurfracturen; intracapsulaire
n de heup; fracturen van de distale femur en

ia- en pilo
van deb

tibiap kleine fragmenten van de hand en pols; fracturen
% n%rpi en metacarpi; carpus- en metacarpusarthrodesis;
fracturen en andere handfracturen; falangeale en
i alangeale fracturen; fracturen van de ulna en radius;
iuskopfracturen; fracturen van de olecranon en distale
umerus; humeruskopfracturen; ligamentfixatie op de proximale
humerus en glenoidefracturen.

in het algemeen bedoeld voor de fixatie van fra , fusies en i ; %
osteotomieén van grote en kleine botten die i n voordngacturen
afmetingen van het hulpmiddel, dit kunn er de @ roxima& patellaire fracturen; fracturen van het

Bij bepaalde toepassingen kunnen de schroeven in combinatie
met sluitringen worden gebruikt.
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CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het systeem zijn
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoeden van
overgevoeligheid moeten voérimplantatie testen worden
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereid zijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben een contra-
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure
elementen (pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale
ruggengraat.

MATERIAAL SPECIFICATIES IMPLANTATEN: De i |m
zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeen

ASTM F 136.

MATERIAAL SPECIFICATIES CHIRURG
INSTRUMENTEN: De instrumenten zij @
verschillende kwaliteiten roestvrij staal, titadms Iumlnlu
polymeren die zijn beoordeeld op blocompatlblllte|t$
GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: D rurg dlent
type en maat te selecteren die het beste ov men me

vereisten van patient voor directe adapt en een go
aansluitende pasvorm met voldoend eumng

‘b

el’'de
tiént

arts de opgeleide tussenschakel MS% bedrijf
is, dientde belangrijke medlschan tie die in %ocument

wordt gegeven aan de pati en mx

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:

Instrumenten die bij dit systeem wofden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig g& eschikt zijn voor

hergebrwk
De gebruiker dient hetinstrumentlabel te raadplegen om te
oor eenmalig gebruik of voor

e of dit een |ns

ruik b umenten voor eenmalig gebruik zijn
VO |en van ietherge en’-symbool zoals
sch rev Verklarl n de symbolen hieronder.
Instrum oor eeft @ebruik moeten na eenmalig
gebr den we &
are ins %n hebben een beperkte levensduur.
nael ik moeten herbruikbare instrumenten,
ien van t ssing, worden gecontroleerd op schemte,
|Jtage b diging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van degverbindingsmechanismen. Er moet met name
aan orden besteed aan drivers, boorbits en

i nten die worden gebruikt voor het snijden of het
gen van implantaten.

URGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

ch nieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
vOor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de website van Acumed
(acumed.net)
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve

een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dientde chirurg klinische evaluaties waarbij M I-apSratuur gebruikt wordt!.
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de " Shellock, F. G. Reference Manual f, ig/Resonance Safety, Inplants, and
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen Devices: 2011 Edtion Biomedical blishing Group, 2011.
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet

ontwomen om de belasting van hetdragen van gewichtof lasten HUWINGEN FENDE CHIRURGISCHE

of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan NTEN:V n veilig en effectief gebruik van alle
breken of beschadigd raken als het wordtonderworpen aan trume entde chjpurg vertrouwd te zijn met het
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing, ins ent d mgsmethc% de aanbevolen

geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste rurglsche ék Instgu réuk of -schade, alsmede
insertie van het hupmiddel tidens de implantatie wordt de efselsc nnen opt ndlen een instrument wordt
op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, b bloo tge t nover lastingen, te hoge snelheden,
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het geb % dich efsel, on ju uik of gebruik voor andere dan de
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van diti b oelen. I nt dient te worden gewaarschuwd, bij
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat h middel @ r sch rlfte r de risico's die aan dergelijke

kapot gaat ofdat de behandeling niet slaagt alvo n Iosseo menten v den zijn.

fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dhagdenjvan gewi

of lasten, in het bijzonder als het implant odgde belas\@ VOO MAATREGELEN IN VERBAND M ET

moet ondergaan als gevolg van vertraagdg saglengroeiindy ge; I P EN Een implantaat mag nooitopnieuw gebruikt
samengroeiing of onvolledige genezing, evefials de m e|d w erdere belastingen kunnen imperfecties hebben

van schade aan zenuwen of weke delen gerelateer fwel erd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
operatietrauma dan wel de aanwezigheid van he taat. De cherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
patiéntdient gewaarschuwd te worden dat d topvolgen Ny erqaiike concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
van deinstructies betreffende postoperatlev et |mpla

mengen van implantaatcomponenten van verschillende

kapot kan gaan en/ofde behandeling m e"J niet sucge fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele
De !mplz;'ntaten I;unnep distorsie Veroo en/ofl redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde voordelen van
radiografische afbeeldingen het th% atomlsch UréN  implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de

glokk(.al.rerr: _Ige componentefn va eem zijn g_getest OP  patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waardoor
e veiligheld, opwarming o r @ ing. revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of
Vergelijkbare producten zijn we est en s beschreven
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alternatieve procedures Lit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND M ET
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden

gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn
ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergéelijj
beschadigingen kunnen leiden totdefecten.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, o
of abnormale gewaarwordingen en schade aan zen

delen als gevolg van de aanwezigheid van het imp of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige actiyiteit, | urige
belasting van hethulpmiddel, onvoIIedigegef uitoefenj
van overmatige kracht bij het inbrengen k& pblantaat
breken. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunne .
optreden. Door implantatie van een vreemd aam kun
overgevoeligheid voor metaal, histologische of a i ’g
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of rptie,

weefselnecrose ofonvoldoende genez‘ir%g lo} h%@

EINIGINGSINSTRUCTIES: °
&plantaten

Vereisten voor het reinige%}im pl t@s
mogen niet opnieuw worden ge t. AcumK eertom

° e i
schadig
%c;’ Alle ge

steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn gewordenwk Igens de volgende
aanwijzingen worden behal :

Waarschuwingen & Vo%aa tregelen

nieuw worden gesteriliseerd als het

o plantaat mag @o
n aminatie (bijv. contact met biologisch
eefsel, zo, iICRa svloeis@lﬁoed), tenzij het
h ;

r genmalig ik (SUD) is herverwerktdoor
stelling*di voor de juiste vergunning heeft
ontvan einiging n SUD nadathet in contact is
gek et men ed of weefsel bestaat uit
r .
uik geen i taat indien het oppervlak beschadigd is.

inplantaten dienen te worden weggegooid.
ikers dienen bevoegd personeel te zijn met
eerd bewijs van training en competentie.
ikers dienen een geschikte persoonlijke
rmende uitrusting (PPE) te dragen.

gedo
o Al

e
llergi x' . .
atige verwerkin
reacties of nadelige reacties op een vreemd lich a&red en. % g 9
aanwezigheid van een implantaat of operatietrsé n schade u
t I

sting: Borstel met zachte haren, neutrale enz ymatische
einiger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatische reiniger ofdetergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.
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4.

Ultrasone verwerking

Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzymatische reiniger of
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone ¥ Wassingll ¢ 5
reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij
implantaten waarvan het opperviak beschadigd is

1.

. Was voorzichtg handmatig het implantaat. Gebruik geen

staalwol of schuurmiddelen op implantaten. \
. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water. N
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling. Voorwassing 2 \ ud kraanwater N.vt
Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek \:\ -
om krassen op het oppervlak te vermijden. Endfssing 2@ Wam kraanwater | Neuraalenzy-
matisch pH < 8,5

. Reinig implantaten ultrasonisch gedur

o
A g

)F

kraanwater Detergens met
(>40°C) pH<85

6‘# .

. , ' V ; Wam DI of gezuiverd
Bereid een oplossing met warm kraanwater en dete .@ l water (>40 °C) N.vi
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrlkan orhe \u‘ > 2
90°C N.v.t

speciale aandacht aan de correcte blootst if

gebruik van de enzymatische reiniger ofdeterg geef “lng
temperatuur, waterkwaliteit, en concentrati
5

en acce van Acumed dienen voor hergebruik grondig te

@ relsten or het reinigen van het instrument: Instrumenten
maal 1

minuten. word |n|gd volgens de richtlijnen hieronder.
3. Spoel het implantaat grondig met DI ofgezuwerd . uwmgen & Voorzorgsmaatregelen
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste s g. smetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
4. Droog het implantaat met een schone zachte! vrije doek ient directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te
om krassen op het opperviak te vermude vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
M echanische verwerking @ kunnen drogen voordat ze wprdgn gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, ne nzyma voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt.
reiniger of neutrale detergens m e . . .
e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training

s\O
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dient de van toepassing zijnde richfijnen en standaarden en Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
ziekenhuisbeleid te omvatten. 1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende fabrikant aanbevolen gebsu nning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. Verse oplossingen dien en bereid wanneer

bestaande oplossingen&terk Verontreinigd zijn.

matische oplossing totdat ze

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodatde 2.

instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. olledi ziin. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten d etalleo |@kken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen. k € ini | twintig (20) minuten.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acume nylon haren om voorzichtig de
i at alle zichtbare debrie is

tel met
-instrumenten worden gebruikt. V @ N i ;
e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale @ e % ¢Geef sp, andacht aan moeilijk te bereiken
u

voor reiniging van herbruikbare instrumenten aa ~ et - Geef le aandacht ai’?ka"z gebcann ulle\(jrde
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddel dig menten g met een geschikte flesborstel. Voor

worden geneutraliseerd en van de instrumenten w; pPpotgestel , spiraden, of flexibele vormdelen: Giet
afgespoeld. % 0 ruime hme en reinigingsmiddel over de holtes om al het
R . . vuil w oelen. Schrob het opperviak met een
* Chirurgische |pstrumenten dienen grot % en ged ; schro%tel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
om roef;lvormmg te voorkomen, zelfs iRg ervaardig u'to h verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
roestwrij staal van hoge klasse. & lak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het
* Alleinstrumenten dienen vodr sterlisatie te wo robben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

-1 X v ingen, e @irwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
Iumens,.jwste functl.e,. en slutage_ er? scheur (3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
» Geanodiseerd aluminium mag niet in cont omen met aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te

bepaalde reinigings- of desinfecter oplossing efmi bereiken gebieden te spoelen.
sterk alkalische reinigings- en desa:; erfénde mid 0 4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een

oplossingen diejocﬁidg chloogd de metgglzou ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
bevatten. De anodizatielaag k

geinspecteerd op reinheid van opperviakken,

eens, i ssingen met beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
pH-waarden boven 11, op & 9 g pp
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in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het

spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. 3. Haal de instrumenten

Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de

instrumenten. Het gebruik van eér spuit of waterstraal zal het

spoelen van moeilijk te berej ieden en dicht op elkaar

liggende opperviak verb e\

enzymoplossing en spoel minimaal

erd water.

I ifistrume n geschikt wasser/desinfectormandije
verwerk het eel middel standaard cyclus van de
ser/desiafector. De vol

minimale parameters zijn

w
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschre@ssemieel g rondigé\ g en desinfectering.
DA P -4

sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten m
- en \

schone, absorberende, niet-afgevende doek.
Combinatie handmatige/geautomatiseerde rei r@

desinfecteringsinstructies ’

komen. Week minimaal tien (10) minuten.
met zachte nylon haren om voorzichtigide instrum
schrobben fotdat alle zichtbare debsie% rwijde

speciale aandacht aan moeilij ken gebigden. Geef
speciale aandacht aan adle g eerdein enten en
el. Opm et gebruik

reinig met een geschikt fle

&

F Twee (Z)T@voorwes met koudkraanwater

AN
2 Twinti&

seconden enzymspray met heet kraanwater
3 pES

minuut weken met enzym

4 iiftien (15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater
(64166°C/146-150 °F)

6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater

red ele\
tact kan

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

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

Opnerking: Volg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant van de wasser/

desinfecteerder
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Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

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

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

STERILITEIT:

De componenten van het systeem kunnen steriel of ni
worden geleverd.

Steriel product: Een steriel product is blootges%n een

minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. e adt

opnieuw steriliseren van steriel verpakt prod s de sterj
3 u

verpakking is beschadigd, moet het incideg med wo

gemeld. Het product mag dan niet wordel en$ .
en'dien

worden teruggestuurd naar Acumed.
Niet-steriel product: Alle implantaten en instru
als niet-steriel te worden beschouwd en voorafg
door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, t:

j duidelijk i
aangegeven dat een implantaat steriel is en in een @
ongeopende steriele verpakking van Pc% is gelev

“Recommended P, ke for Ster% i
Perioperative Practice Settin @AORN ANSTAAMI

ilization and

e Volgde huidige n

ST79:2010 — Comprehensive
sterility assurance in healt

ui stea
facilitie

n gebrui

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
jes voor uw sterilisator en de

apparatuur voor specifieke instr
wijze waarop die moet WQ’[& en.
Gebruik van stoomsterili \ t zwaartekrachtverplaatsing

wordt niet aanbevolen
ik van flash-s
S voor

e
ra

wordtniet aanbevolen.

ms terili atgr met voorvacuiim
hJ
»On&rdeelnur@k}ys: N « 23en80-1824
N

'dawikkeld

eb‘.\/

&

tstellir@
v -
@ Droogujc. -

onditie:
Voorbér de vacui]r&u T |4
mngstempe@:‘ 132°C
4 minuten
30 minuten

5@

30 minuten

Af %
rden in deze tabel vertegenwoordigen de minimale

eters die zijn gevalideerd voor het bereiken van het vereiste
iteitsgarantieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een
volledig geladen tray waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.
2De afkoeltijd verwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de
droogtijd en voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is

opgenomen voor veilig gebruik en voorkoming van
verontreiniging; zie AN S/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te worden

QO
Raadpleewmkwanwijzi ng
L WP

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

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

n

materialen mag worden beschouwd als een p

C%iliseerd met ethyleenoxide

Geautoriseerd vertegenwoordiger

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

lezer zich bevindt.

in de Europese Gemeenschap
Fabrikant
~al
v Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

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

contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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ACUMED® KANYLERT SKRUESY STEM

calcaneus og talus; sub Ia&‘xese ankelartrodese; frakturer i

d, sasom ankel er og navikulaerfrakturer; frakturer i
alleol og calc ; distal tibia- og pilon-frakturer;

re fraktupew; refrakturerlbekkenrlngen
dsdisrupsjener; frakturef | femtirhodetog -halsen;

up kondyl pre fegnurfrakturernepiphysiolysis capitis femoris;

BESKRIVELSE: Acumed kanylerte skruer er utformet for a gi
fiksering for ulike frakturer, sammenfayninger og osteotomier
mens de heles. Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa
instrumenter som forenkler plassering av implantater. V

INDIKASJONER: Acumed kanylert skruesystem er ¢ It kturer; tibiaplatafrakturer; sma
beregnet for fiksering for frakturer, sammenfgynin i @éndledd; karpal- og metakarpalfrakturer;
osteotomier av storeog sma ben, som er egnet ing ens log met%a artrodese; skafoidfraktur og andre frakturer

sterrelse, som kan inkludere felgende: g interfalangfrakturer; frakturer i uina og

@ adius; defrakturer; frakturer i olecranon og distal
Minimalt invasiv rekonstruksjon av fraktud adju hume

osteosyntese i komplekse leddfrakturer; led@ffakturer m ré

fragmenter; enkle metafyseale frakturer; frakturer i h&

ankel, albue og skulder, kondyleere frakturer; epifys \%er kan brukes med skruene i visse bruksomrader.
metafyseale frakturer hos barn; osteochondrosis cans

osteokondrale frakturer; ligamentavulsjonss
ligamentfiksering; andre spongigse ben ture
fragment; sammenfgyning avsma ledd %der der
skrueplassering er essensielt; me, Io taben-os
frakturer i ankel og mellomfot s l\ fotfraktusér;
avulsjonsfrakturer og fraktur it
metatarsofalangal artrodese; ta

aere femurfrakturer;
; frakturer i distal femur og

; 2 &
mOQ
To o
= o Q
6-(0
3 o
éﬁ'

; samt glen0|dfrakturer

d . @ KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for systemet
ed s er aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose, utilstrekkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materiell felsomhet.
Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjgres fer implantasjon.
Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperative

atarsal \; t tatarsal og L . - . .
samm& er: frakturer i pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse anordningene.
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Disse anordningene er ikke ment & skrus fast eller fikseres til
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal

ryggrad.

MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Implantatene er laget av titanlegering iht.
ASTM F 136.

MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Instrumentene er laget av rustfritt st %URQS
titan, aluminium og polymerer av diverse kvaliteter, so erp lgj

med tanke pa biokompatibilitet.

m ffv
BRUKSINFORMASJON FORIMPLANTATER: Ki

velge typen og sterrelsen som passer best til @ behov
for & fa en tett tilpasning og fast posisjon med a at st(atte
om legen er det utdannede mellomledde @ elskapeto
pasienten, skal den viktige medisinske in jonen ide
dokumentet formidles til pasienten.

Instrumentene som leveres med dette syste veere fo

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
begrenset brukstid. Fer og

e Gjenbrukbare instrumem&
etter hver bruk ma gje X e instrumenter inspiseres for

rphet, slitasje, sk kelig rengjering, korrosjon, og
an ma kontrolle ingsmekanismenes integritet. Ta

ight hensy nheter borog instrumenter som
s til skj ller impl masettlng

NIKKEﬁ\k@gls ke teknikker er

m beskri av dette systemet. Det er
Kiru ara gj jent med prosedyren fer bruk av
dIS duktene. | i erdet kirurgens ansvar & veere kjent

evante utgi rog a konsultere med erfarne kolleger
ndepro en for bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa
umeds nettsted (acumed net).

a tatet ma kirurgen gjegre seg godt kjent med implantatet,

A\@@( FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk

sjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
kene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget

Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE Ig%@ENTER\)r a tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.

engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren malese merkingen pai insfr
instrumentet er for eng angsmu

ntet foryd
jenbruk. Ins
mboI «f

for engangsbruk er merket
engangsbruk», slik so evetisy
nedenfor.

nter

utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Igsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftig,om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
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anordningen €ller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbeerende, saerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pagrunn av forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade panerver eller
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersom en ikke felger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller

og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder. Komponentenei systemet har ikke blitt testetfor
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til h @

fo r
implan
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
°
FORHOLDS ER FOR

trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gr

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INST
instrumenter fra Acumed skal kunne bruke b g o
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instru , @w og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrumen tes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompal feil bru
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumeht:

tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten s

les, hels@
skriftlig, om risikoene forbundet med dg@p instr%

FORHOLDSREGLER FORIMP
aldri gjenbrukes. Tidligere stress
som kan fare til at anordning

: Etimplant a
fort til s isdannelser
ter. BesKyt antater mot

nekker eller

riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt.
Blanding avimplantkomponenter fraforskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgigk@\ iske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med im X irurgi oppfyller kanskje ikke

dekan forringes med tiden, noe
urgi for a erstatte implantatet eller
dyrer. Revisjonskirurgi med

Q»
GISKE INSTRUM ENT ER:
ukyma aldri brukes pa nytt. Tidligere
ter, som kan medfere at en

t instrumentene mot riper og hakk,
t belastning kan fere til svikt.

strume engang

belast ha fort ti
inn vikter.
% slik konz

melser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
relsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk
plantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet,

litt utevd for stor kraft pa implantatet under innsetting. Det
forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller Igsner.
glsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk eller
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekomme som
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et innsatt
implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader pa nerver eller
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.
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RENGJ@ RINGSINSTRUKSJONER: 2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende

) ] P Skyll implantatet ngye m
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller renset vann til den SIS

rengjeringsmidler pa implan ater
Instruksjoner for rengjering av implantat: Implantater skal ikke 3 renset vann. Bruk DI eller
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke

forsynes sterile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tilsalt, bar 4. Ta lmplantate:ﬂved b en ren, lofri Klut for & unngé &
behandles i henhold fil felgende: oppoveria
Advarsler og forholdsregler Ut Ut beha fisk
o Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis orin ':; e#/er r;ugrerr ne m”;;g;:asd en pH pa < 8,5.
implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks. k tl 7 W p ! Ko kst i dp
kontakt med biologisk vev, slik som kro ppsvaesker/blod) mer/ar?t u harringj @” a de;)rarsa 6 ekstra skade pa
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk ! p .
(engangsenhet) har blitt reprosessert av en auton’se n opp erk av varmt springvann og vaske-
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arb ngjczorln FG'Q anbefalingene fra midlenes
Reprosessering er rengjering av en engangs t r at den usentv 09 veer spesieltngye med
har kommet i kontakt med humant blod ell spon rng r, temperatur vannkvalitet og konsentrasjon.
o Implantat ma ikke brukes hvis overflat kadet. Rengj antatene ultrasonisk i minst 15 minutter.
Skadde implantater skal kastes. 3 Sk tatet ngye med DI eller renset vann. Bruk Dl eller
o Alle brukere skal vaere kvallﬁsertperson vann til den siste skyllingen.
dokumententert bevis pa opplaering og kompetans implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for &4 unnga a
 Brukere skal bruke egnetpersonlig vemeutsty. rape opp overfiaten.
Manuell rengjering ekanisk behandling
Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzy) Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, enz ymatisk
rengjeringsmiddel eller noytralt vaskem: / med en p rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pé& < 8,5.
1. Klargjer en opplgsning ved bruk prlngva (0) vaske-
eller rengjgringsmiddel. Falg gene fra Ien S
produsent ved bruk, og veers tngyem
eksponeringstider, tempera nnkval nsentraSJon
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tilbeher ma rengjeres naye far gjenbruk,
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler
o Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter

ks rauts

ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsp
fullfert. Ikke la kontaminerte |nstrumenter$0r rengjer,

behandling. Overfledig blod eller res es av for
hindre at det terker inn paoverflaten

Alle brukere skal veere kvallﬁsert

bevis paopplaering og kozﬁ

%Q
| med do

plaenn

ing 3{ dard erog

tert

inkludere naveerende gjel
sykehusregler.

o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjaringsproses; en.b
e Bruk rengjgringsmidler m ge mtensidniva for manuell
Forvask 2 Kaldt springvann N/A rengjering for & se instru for rengjeringsvaesken.
\' kylles lett av instrumentene for &
. Noytral, enzy-
Enzy mvask 2 Varmt springvann matisk pH < 8,5
mgremidler skal ikke brukes pa
% ed-in tru
Vask Il 5 Varmt seringvann Vaskemiddel m Ngytrale p zymatls e jeringsmidler anbefales for
(>40°C) pH< 8 5 rengjari enanven strumenter. Det er sveert viktig
at aIka ngmrlng nﬂytrallseres ngye og skylles av
Skyl 9 Varm Dl eller :enset V in ene.
vann (>40°C) = iske mstr ma ttzorkes neye for & hindre
Tork 40 90 °C annels de er produsert av rustfritt stal av hgy
‘ alitet.
\) Alle ins

mnter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
g funksjon og slitasje fer sterilisering.
aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
|ngs eller desinfeksjonsopplgsninger. Unnga sterke
Ilske rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler som
neholderJod klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodlserlngslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.
Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.
2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

Iume
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rengjegringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe desinfeksjonsinstruksjoner
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer 1. Klargjer ensymatiske og midler i produsentens

spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige & na. Veer anbefalte blandeforhold eratur. Nar den eksisterende

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

fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med - -
L L . 2 e deler slik at
rikelige mengder rengjegringsopple@sning for & skylle ut alt
smuss. Bay det fleksible omrédet og skrubb overflaten med
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & sarge fo
alle sprekker blir rengjort.

nlige rester er fiemet. Veer
v

ader som er vanskelige & na. Veer
3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vapmni, mi merks Ie instrumenter med kanyler, og
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, n ed en tsmeSS|g flaskeberste. Merk: Bruk av en
ikator vil hj ed nye rengj@ring av instrumenter. Bruk

sproyte for & skylle alle omradder som er vanskelige a

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ulira enhet n sprg er vannstrale vil forbedre skylling avomrader
med rengjgringsoppla@sning. Aktiver alle b i eler slik Q som er ke & na og neerliggende overflater.
rengjeringsmidlet far kontakt med alle o oniker FJern enter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
instrumentene i minst ti (10) minutter. st ett (1) minutt.

5. Fjern instrumentene og skyll i deionise i minst e ¥3)* | instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fr. ndle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Falgende

vannstrgmmen. Veer spesieltoppmerksompén og bruk @inimumsparametre er avgjerende for & oppnéngye
sproyte for & skylle alle omrédder som er vanskeéli rengjering og desinfeksjon.

6. Inspiser instrumentenei normal belysnin jeme syn@

smuss.
7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta x&nngen @

skylletrinnene over.

8. Fjern overfiadig fukt fra instru e\ med en &
absorberende lofri klut.
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@ Norsk—NO / PAGE 92
Trinn Beskrivelse 0

1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann *

2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springvann \\\

3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting

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

5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann é

(641166°C/146-150 °F)

&

6 Femten (15)minutters ny skylling med vamt springvann N

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

8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240° J
Merk: Folg instruksjonene fra vaske/ens/desirfeksjl@ rodusent b

neye

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon & %
o Automatiserte vasker-/tegrkersystemer anbefalestiike som

eneste rengjegringsmetode for kirurgiske ins nter.
e Etautomatisert system kan brukes S0 en o falgi
til manuell rengjaring. &
¢ Instrumentene skal inspiseresng@ teriliseri a sikre

‘\O{g

effektiv rengjering. \
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STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en
minimumsdose pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
emballasjen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og skal retumeres til Acumed.

Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket so%

L
& ingstid? o ,‘

abellen gjenspeiler minimumparametre som er
na nadvendig sterilitetsnivéa (SAL) for et fullastet
instru tt der alle deler er plassert riktig.
ngstiden beskriver validert intervall etter torketid og for
g. Dette intervallet er inkludert for sikker handtering og
mlner/ngsforeb ygging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1

steriltog leveres av Acumed i en udpnet steril emballasje M

alle implantater og instrumenter betraktes som usterile

steriliseres pa sykehuset for bruk.

e Folg gjeldende AORN «Recommended Pracﬂc%iS
Sterilization in Perioperative Practice Setti
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide {0
and sterility assurance in health care fz

e Radfer deg med utstyrsprodusentens einsfru fos
spesifikke instrukser om sterilisator og las ekonfg
e Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning fales |kk

e Uinnpakket dampsterilisering anbefales |kk$
R\

Q)
8

9

@ steriliz
) i

Parametre for dam psterilisator med forvakuum
L N

Delenummer for

@3 0g 80-1824
\

instrumentbrett:

Tilynd: A\X nnpakket
mpulser med w 4

orndndsbehandiing: \,

Ekponerin

L 4
ha
°C (270 °F)

. 0
\\'Jminutter

30 minutter

30 minutter

rdlene nn
I/dert
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig 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

A af
s@m med etylenoksid

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

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

promotering eller anmodning for noe produkt elle

@Xrilisert m‘a@iﬂg

\" [coT] . rtikode
[ ECY(REF | Autorisert representanti EU

seg.

Produsent

Produksjonsdato

lkke steriliser

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen so m@t
i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun til profesjonell bruk
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SISTEMA DE PARAFUSOS CANULADOS ACUMED®

avuls@o e fracturas do V arso; Artrodese tarso-metatarsica
es tarsicas; Fracturas calcaneanas

ar; Artrodese do tomozelo; Fracturas

Lemplo, fracturas do

0 perénio, maléolo e

a do pildo tibial; Fracturas

racturas do anel pélvico;

|I|aca Fracturas da cabega e colo
rais supracondilares; Epifisidlise da
ante ao DHS nas fracturas basilares do

Fracturas o tarso, metat XXras fracturas do pé; Fracturas-
t

DESCRIGAO: Os Parafusos canulados da Acumed foram
concebidos para fixar varas fracturas, fusdes e osteotomias
enquanto saram. O Sistema de Parafusos Canulados da Acum
também inclui instrumentos para facilitar a colocagdo de V

implantes.

Acumed destina-se, de um modo geral, a ser utili fixagao Fractur colo femoral pediatricas; Fracturas femorais
de fracturas, fusdes e osteotomias de ossos d€ peq oond cturas intracapsulares da anca; Fracturas do
grandedimens&o em fung¢&o do tamanho S emur d a tibia proximal; Fracturas rotulianas; Fracturas
incluir o seguinte: O do p ibial; Pequenos fragmentos da méo e pulso;
0 carpo e metacarpo; Artrodese do carpo e

Reconstrugdo minimamente invasivade fracturas e goes 0 Fractura do osso escafdide e outras fracturas da
Adjuvante para osteossintese em fracturas articula ; Fracturas falangicas e interfalangicas; Fracturas do cubito
complexas; Fracturas ariculares multifragment : racturas o radio; Fracturas da cabega do radio; Fracturas do olecranio
metafisarias simples; Fracturas do pulso, to@' cotovel e umero distal; Fracturas da cabega do umero; Fixagdo do

. ligamento no Umero proximal; e fracturas glenoidais.

em criangas; Osteocond rite dissecante: uras 0s
Lesdes por avuls&o do ligamento, Fi o Ilgamen Em determinadas aplicagées, € possivel utilizar anilhas com os
pequenas fracturas do osso esp fragme usdode parafusos.

articulagbes pequenas; Areaﬁ77 is é colocacédo

exacta de parafusos; Osteotom etatars@langlcas

ombro; Fracturas condilares; Fracturas%ér e met
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CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes do sistema s&o
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, quantidade ou
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles e sensibilidade
material. Devem ser efectuados testes antes da implantagdo em
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes que nao querem
ou que ndo estdo capacitados de seguir os cuidados pos-
operatdrios ndo sdo indicados para o uso destes disposifivos.
Estes aparelhos ndo estdo destinados para ligagdo de parafusos
ou fixag&@o dos elementos posteriores (pediculos) da cervical,
toracico e coluna lombar.

implantes sado fabricados em ligade titanio em confor
anorma ASTM F136.

om

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO INS NTO
CIRURGICO: Os instrumentos s 3o fabri€ag ago
inoxidavel, em titdnio, em aluminio e polifn de diversos g

médicos avaliados quanto a biocompatibilidade. $ ¢

INFORMAGCOES PARA UTILIZAGAO DO IMPL
cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho
correspondem as necessidades dos pacien
adaptacédo e uma base estavel como s

ma equa
0 médico seja o intermediario compe \ re a emx eo

paciente, as informagdes médicas i tes con
documento devem ser transmitidas aciente.

<</

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO IMPLANTE: O

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Os instrumentos fofgecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unj ilizacao ou podem ser

reutilizaveis.

O _utilizador deve congultar O rotulo do instrumento para
to sedestina oundo a uma unica

jlizavel. Os instrumentos para uma

ut|||zag do identifi se¢com um simbolo “n&o
utilizar’ descn s€cgdo Legenda de simbolos
em baix
Os | ntos par unlca utilizagéo devem ser
apos tlva utilizagdo.
strumen ilizaveis possuem um tempo de vida util
itado. An ois de cada utilizagéo, os instrumentos
eutlllzav vem ser inspeccionados, sempre que
aplicayel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,

,devidamente limpos e se apresentam corroséo e
ficar a integridade dos mecanismos de ligagao.

ra prestar-se especial atengao aos direccionadores, as
as e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a

\®nsergao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Est3o disponiveis técnicas
cirtrgicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizagao destes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
publicacdes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagéo. Podera
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encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed a seguranca, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
(acumed.net). Produtos semelhantes foram t sta e descritos em termos de
como poderiam ser utilizado; k anga na avaliagao clinica

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso pds-operatdria utilizando e nio de IRM".

. . . L . 7Shellock F G ReferenceM netlc Resonance Safety, Inplants, and
seguro e eficazdo implante o cirurgido devera estar vices?2011 Edition. B,Ome arch Publishing Group, 2011,
completamente familiarizado com o implante, os métodos de
aplicagao, instrumentos e a técnica cirurgica recomendada para VE

este dispositivo. O dispositivo n&o foi concebido para suportar a

NCIAS SI RUMENTO
tenséo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou exces: str m(esln(t:(? med (L;t(l!lrza o gr:s(taa?];:razl gﬁ ggzlg;;r
de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho n Lf(r m 3 m t‘ ' I v m Itl nZI

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga assoc stru 0 métg aplicagao e com a técnica

comaunido, anao unido ou a recuperagado incompleta C|rurg|c endada oorreraquebra ou danos no
insercdo incorrectado dispositivo durante a implantacae |nstr bem co S nos tecidos, quando um
aumentar a possibilidade de libertago ou migrac3 pac in to € su;e| rgas excessivas, a velocidades
devera ser avisado, preferencialmente por escri a vas, a OS SO a utilizagdo indevida ou a utilizagao
utilizagdo, as limitacdes e os possiveis efelto Afios deste revista. |ente deve ser advertido, preferencialmente
implante. Estas adverténcias incluem a poss | lade de falh r escnto anto aos riscos associados a estes tipos de
dispositivo ou tratamento devido a uma fi @ olta e/ou |nstrum

libertagdo, tensdo, actividade excessiva o

orte de
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer, @(}OES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
aumento de cargas devido a um atraso da consoli ,N&o- devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter
unido 6ssea ou cicatrizagao incompleta, e a po i \) o imperfeigcdes que podem dar origem falha do dispositivo.
lesdes nervosas oudos tecidos moles relacio s com trau s implantes estéo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
cirdrgico ou a presengado implante. O pacie ve ser a@ concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é
que caso ndo siga as instrucbes de cud pos—ope% recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes

I

pode causar a falhado implante e/o mento antes fabricantes por razdes metalurgicas, mecanicas e funcionais. Os
podem causar distorgéo e/ou bl |suaI|za beneficios da cirurgiade implante poderdo n&o cumprir as
estruturas anatomicas em imag graf expectativas do paciente ou poderao deteriorar-se ao longo do
componentes do sistema de ram test& que respeita tempo, necessitando de cirurgia de revis&o para substituir o
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implante ou para realizar procedimentos altemativos. As cirurgias
de revisdo com implantes ndo sdo incomuns.

PRECAUGCOES RELATIVAS AO INSTRUMENT O CIRURGICO:
Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfei¢des, que podem conduzir a falhado dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais

concentragdes de tensdo podem conduzir a falhado disposiﬁv%

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos 'W
dores, desconforto ou sensagdes andmalas e lesdes n

aintrodugdo do implante. Pode ocorrer a
relaxamento do implante. Existe a possib

moles, necrose 0ssea ou a reabsorgao do 0ssQ, e

tecido ou a recuperagao incompleta podem @ da pres@

de um implante ou de uma trauma cirt{rc'&

INSTRUGOES DE LIMPEZA: o 6\

Requisitos de limpeza dos ntes: Nao r 0s
implantes. A Acumed n&o recomenda a re-li ou re-

esterilizagdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
que nao tenham sido

implantes fornecidos ndo esteriliza
utilizados, mas que estejam g ) em ser processados de

acordo com o seguinte: \\

>

Adverténcias e precaugoes

ntes ndo deve ser realizada se o
contaminagéo (por ex., contacto com
I €orporais/sangue), a nédo
Rosifivo de utili unica (SUD) tenha sido
0 autorizada com aprovacgéo

%o fazer. Alimpeza de um SUD

to com sangue ou tecidos humanos
amento.
te se a superficie estiver danificada. Os

@\trar e

e
nstitul um rep

dos tecidos moles devido a presengade um implan a - "

cirurgico. Pode ocorrer uma fractura do implante dgvi @ utilize um. | cie

excesso de actividade, carga prolongada sobrg o, () plantes d ados devem ser eliminados.
d

d

tilizadores devem ser funcionarios qualificados com
entada de formagdo e competéncia.

o Ogriilizadores devem usar equipamento de protecgao
@Jal (EPI) apropriado.

samento manual

\%pamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza

nzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5.

1. Prepare uma solugéo utilizando d&gua da tomeira moma e
detergente ou agentede limpeza. Siga as recomendacdes de
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial aten¢éo ao tempo de
exposicéo, temperatura, qualidade da agua e concentragdo
correctos.
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. Lave cuidadosamente o implante manualmente. Nao utilize
palha de ago ou agentes delimpeza abrasivos nos implantes.

. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.

Pré-lav agem datorneirafria N/A

Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.
Seque o implante utilizando um pano limpo suave que né&o
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento por ultra-sons

Equipamento: Agente de limpeza para ultra-sons, agente de
limpeza enzimaético neutro ou detergente neutro com um pH <

4.

Detergente en-

Agua datorneira s
zimatico neutro

morna

8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos

adicionais em implantes com danos na superficie.
; @
de

Prepare uma solucédo utilizando agua da tomeira m
detergente ou agentede limpeza. Siga as reco

exposicao, temperatura, qualidade da a centra g
correctos.

. Limpe os implantes através de ultra-s ante, n imo
15 minutos.
. Enxague bem o implante com agua desionizad urificad

1.
utilizagdo do fabricante do agente de limpeza e’%co ou
detergente, prestando especial atengéo ‘

A

3

Utilize agua desionizada ou purificada para o e final. \
4. Seque o implante utilizando um pano limpo equen

largue pélo para evitar riscar a supe a@
Processamento mecénico I—K &
Equipamento: Instrumento de la a mfecga
limpeza enzimatico neutro ou di eutro C um pH <

8,5.

Ace

ssO
volta
cias e precaugées

pH<85
' [3
@datomeira Detergente com
\ rna (>40°C) um pH <8,5
@ \ Agua desionizada ou
E purificada morna N/A
r (>40°C)
Qg\ag \Uo 90°C N/A

quisito I|m peza do instrumento: Os Instrumentos e
ed devem ser completamente limpos antes de

r ut|||zados de acordo com as seguintes directrizes.

escontamlnagao de instrumentos reutilizaveis ou

cessorios deve ocorrer imediatamente apds a conclusdo do
procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie.
Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da formagéo e competéncias. A
formagao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospitalares.
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e Na&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manual.

e Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco

espumosos para a limpeza manual, para permitir a 2.

visualizagao dos instrumentos na solugao de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagao de residuos.

¢ Nao é recomendada a utilizagédo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

e Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentw
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de lifip&za
alcalinos sgjam completamente neutralizados e enxa
dos instrumentos.

¢ Os instrumentos cirurgicos tém de ser com
para evitar a formacgao de ferrugem, mes

s

fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solucdes existentes apresentaref uma contaminagao
grosseira. . K
Coloque os instrumentos X ugdo enzimatica até ficarem
completamente submet§o cione todas as partes méveis
etergente com todas as
nar durante, no minimo, vinte (20)
das de nylon macias para
urmentos até que tenham sido
veis. Preste especial atengao
icil ac . te especial atengdo a todos os
s canul %impe com um escovilhdo
0.Noc % olas expostas, bobinas ou
IS: Submirja as reentrancias com

tes da solugéo de limpeza para remover
. Esfregue a superficie com uma escova para

esfregar ¢
emovidos!

i yIE e remov alquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
fabricados em aco inoxidavel de elevag Dobr ea flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
» Todos os instrumentos devem ser inspg ados quarito 3 R arte enquanto esfrega para assegurar que todas as

limpeza das superficies, unides e lumens;
adequado e desgaste antes da esterilizagéo.
e O aluminio anodizado n&o pode entrar em co|
determinadas solugdes de limpeza ou desi
produtos de limpeza extremamente alcali

m
antes. Evite 0s
esinfect%
ou solugdes que contenham iodo, do§ou determin% i 4
metalicos. Além disso, em solugbe lores d&
superiores a 11, a camada de an4di 0 pode diss r-se.
Instrugées de Iimpeza/desq%&a anual {

1. Prepare os agentes enzima

edeli acordo com a
diluicdo de utilizagdo e temperatura recoméndadas pelo

ncias s&o limpas.

%&xova os instrumentos e enxague abundantemente sob

gua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especia atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa

unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Accione todas
as pegas moveis para permitir que o detergente entre em
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.
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. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
fluxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.

. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagdo normal
para a remocao de sujidade visivel.

. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e0s passos de enxague acima.

toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrugées de limpeza e desinfeccdo combinada ma
automadtica
1. Prepare 0 agente enzimatico e delimpeza a dl|@e

completamente submersos. Accione todas as part
para permitir o contacto do detergente com tod
superficies. Deixe impregnar durante, no minj
minutos. Utilize uma escovade cerdas de
esfregar cuidadosamente os instrumento

macias p
e tenhar@
removidos todos os detritos visiveis. ﬁe especia% a
areas de dificil acesso. Preste esp ng¢éo a N 0

instrumentos canulados e lim escowl

apropriado. Nota: A utilizagdo pare/ho l/moeza por

ultra-sons ira ajudar a lim P etam trumentos.
me/horar a

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de

. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com qu

4,

. Remova os instrumentos ¢

irngacéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.
0 enzimatica e enxague em

agua desionizada duran inimo, um (1) minuto.

Coleque os instrument cesto de um instrumento de
laVagem/desinfecga cesse ao longo de um ciclo padréo
do'Rstrimento m/desinfecgcdo. Os parametros

gliem séo
as.

clais para uma limpeza e

N

é-lavage ) minutos com agua da torneirafria

2 Pulv eri matica devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneir

3 0 enzimatico de um (1)minuto

4 ague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

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

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna

7 Enxaguecom agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante opcional (64-66°C/146-150°F)

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

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
agenm’desinfecgéo
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Instrugées de limpeza/desinfec¢cdo automaticas

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o sdo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirdrgicos.

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

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

Consulte as instru¢des do fabricante do equipamento para ter
acesso a instrugdes especifica Era a configuracdo da

s
unidade de esterilizagéo ¢
A esterilizagéo a vapor ocamento dagravidade ndo é

recomendada. xﬂ >

ecomendada.

antes da esterilizag&o para garantir uma limpeza eficaz.
ESTERILIDADE:
Os componentes do sistema podem ser fomecidos esterili
ou n&o esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exp

Zm%
uma dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. éo
recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecid

ve

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril ' ificada,
o incidente deve ser notificado a Acumed. O p @ nao dev

ser utilizado e deve serdevolvido a Acu %
Produto nao esterilizado: Excepto se i ocament *
etiquetado como esterilizado e fomecido numa embal

esterilizada fechada pela Acumed, todos os implanies\e ¢

instrumentos devem ser considerados como na zados,

devendo ser esterilizados pelo hospital antes ua utilizagao.

e Siga as “Recommended Practices for Steritization in @
Perioperative Practice Settings” (Prét&;eco men a
esterilizagdo no cenario da pratic i ratéria)%'e Ne
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 prehensive g to
steam sterilization and sterilit ce in health care
facilies (Guia abrangente ajvapor e

esterili 3
garantia de esterilidade em instituicdes d dados de saude).

N ?3 e 80-1824
q P Acondidonado
Im al v 4
a ionamenb\z
c%eratu de eXposicio: 132°C
Mgéo: 4 minutos
Tem %agem: 30 minutos
A&aﬂefedmentozz 30 minutos

valores apresentados na tabela reflectem os parédmetros

inimos validados para alcangar o Nivel de Garantia de
Esterilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
totalmente carregado com todas as pegas colocadas
apropriadame nte.
20 tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
tempo de secagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido
para um manuseamento seguro e para prevengéo de
contaminagdo; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ@rwgoes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadof(ifigah o irradiagao

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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KANYLOITU ACUMED®-RUUVIJARJESTELMA

- ja talusmurtumat; subt rtrodeeS| nilkan artrodeesi;
pienten nivelten vammat nllkan murtumat ja sadeluun

m t; pohjeluun, uun ja kantaluun murtumat;
. . . . ) . isgt’ saariluu at ja piIon-murtumat; asetabulaariset
B o el Tesetocn /g m % el
”'( :1' K nul il('j : Auum' é-r {/i'"r' t Iml"l - ﬁm em! sakroiliitih&riog; rejsifuun p&g ulan murtumat; reisiluun
?nsz'ufnenatteyao oﬁ:ielczteet)aanurmJ?ajnet:een s?c?lsttaar%lstayos prakondy] t murt @ Hluun paan epifyysin
a, | P P ) uiskaht paikoilt :n liitdnnaishoito basilaarisissa

niska ssa; Ias qun kaulan murtumat;
KAYTTOAIHEET: Kanyloitu Acum ed-ruuvijarjestelm: |nt dylaariset murtumat; lantion intrakapsulaariset

yleisesti tarkoitettu laitteen kokoon sopivien suurte at; reisil iStaaliosan ja saariluun proksimaaliosan
luiden murtumien fiksaatioihin, fuusioihin ja ost jOlta mat; patn%nset murtumat; saariluun ylaosan
voivat olla muun muassa seuraavat: QNelnast t; k&den ja ranteen pienet murtumat; karpaalin

meta n murtumat; karpaalinen ja metakarpaalinen

murtumien ja nivelten minimaalisesti inva @ rekonstr artr eneluun murtuma ja muut kaden murtumat;

osteosynteesin adjuvantt monimutkaisissa‘mivel \ |setJa interfalangeaaliset murtumat; kyynar- ja
un murtumat; varttinaluun paan murtumat;

monia sirpaleita siséltavat nivelmurtumat; yksinkertai
metafyseaaliset murtumat; ranteen, nilkan, kyynamp &4 rllsakkeen jaolkapaan distaaliosan murtumat; olkapaan
Ilsetja \p an murtumat; nivelsiteen fiksaatio olkapaan
roksimaalipaadssa; ja nivelkuopan murtumat.

olkapaan murtumat; kondylaariset murtumat; epi
metafyseaaliset murtumat lapsilla; dlssekow

osteokondraaliset murtumat; nlveIS|teen vamma

nivelsiteen fiksaatio; muut pienet murtu uhohk Joissakin kayttdtarkoituksissa ruuvien kanssa voidaan kayttaa
pienet nivelfuusiot; alueet, joilla rt‘uv sumttam aluslaattoja.

olennalsta metatarsaallsetja fa et oste miat; arsaall-

metatarsofalangeaalinen artrodeesn tarsaalis uu3|ot calcaneus pilleva infektio, sepsis, osteoporoosi, rittamaton tai
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huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineherkkyys. Jos
aineherkkyyttd epailladn, ennen implantin asettamista on
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai
kykenemattd mid noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita.
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantaan tai fiksaatioon kaula-,
rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

IMPLANTTIMAT ERIAALIN TEKNISET TIEDOT: Implantiton

valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.@

KIRURGISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT :

Instrumenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatont & entteihin. K
ISET T AT: Taman jarjestelman
@ tarkoitus uvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.
@Jrgin on
soVeltuvat

titaania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopi 0
arvioitu. %

IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TI
valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka par
hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat p turvallisest ja
antavat riittdvaa tukea. Vaikka |&dakéari on yhtion japof glissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tdsséa asiakirjass

tarkeat |aaketieteelliset tiedot tulee saattaa potil

ite

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOASKOSKEV
TIEDOT: Jarjestelman mukana toim?\%nstrum if vOiyat
olla kertakayttoisia tai uudelleen k"ay 3 K

tin tuoteti€doista, onko

e  Kayttdjan on tarkastettava ifys
kyseessa kertakayttdinea,valuudelleenks
instrumentti. KertakayttoisisS@instrume

"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symboliefselitykset).

e  Kertakayttdiset in strumm& vitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

Uudelleen kéytettévix\s}jmenttien kayttdaika on rajoitettu.

ineiden teravyys, kuluneisuus,

lleen kaytettm
) ,kunng'lg‘V distus, sydpyminen ja
i n

stettava soveltuvin osin
jokaisen kayttdkerran jalkeen.
taa kuljettimiin ja poranteriin
ntin sisdanvientiin kaytettaviin

nen joka

Erityisti Ruoiota tul
seké seen t% a

ista kayttokert

ulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden
ayttoa. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin

julkaiswihinga konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
e tteiden kayttd4a. Lisatietoa kirurgisista menetelmista

cumedin www-sivustolta (acumed.net).

on.
\MPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan

jaturvallisen kaytdon varmistamiseksi kirurgillaon oltava
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan painon,
kuormituksen tai liialisen likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite .
" acimed



asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisaantya. Potilaalle on
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin kayttddn

liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epdonnistumisesta
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisestijos
implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistéd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheutt sta
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitett

etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnt s %

aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen |
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rak@‘
katsomisen radiografiakuvissa. Osia eiole tes

turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymista M%rlstossa
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja ku len niiden
turvallista kayttd a toimenpiteen Jalkelses essa

evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettiessa!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety,
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2

Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjalliséssa muodossa.
IMPLANTTINLITTYVA KOIMEF Implanttia ei saa
kayttaa uudellee alsemmat rasitukset ovat

, joka voi johtaa sen pettamiseen.
untumiselta ja kolhiintumiselta, koska
difteen vaurioitumisen. Eri
hdistamista ei
innallisten syiden vuoksi

d yt eivat ehka vastaa potilaan
entya ajan myo6ta, jolloin voidaan

dotu
tarv 2V |ok|rurg lantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
@lseksi. Implanttien revisioleikkaukset

STRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET :
ia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa

autumiselta ja nirhautumiselta, silld tdman tyyppinen
rmituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintah&irioon.

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOS KE\/@ROWUK@
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tghgkkaan'kayto HAITTAVAIKUT UKSET: Mahdolliset haittavaik utukset ovat

ytinst tt

edellytyksena on aina, etta laakari on p\e
en menete n.

sen kayttdmiseen ja suosﬂeltavam
et tihea ukudos tai

Liian suun kuormitus, liian suur
virheellinen tai tahaton kaytté ttaa ins
rikkoutumisen tai vaurioitumisen a kudok en vaaran.

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkdaikaisesta
kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta tai liiallisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti ,.
-1- acumed



saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo - tai
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattdman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistus vaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytett
jotkaovat likaantuneet, on kasiteltadva seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

o Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloi
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. koske Ioglseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin r |sun) pal
siina tapauksessa, etta kertakayttms
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho,
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tark0|tet

oldon asian
|sen

|s?ten p&
vereen tai kudokseen kosketuksissaolleen kert: toisen %

vélineen puhdistamista.

¢ Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta o itunut. @
Vaurioituneet implantt tulee havittag. x

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia kijoita, Q
osoittaa todistuksia koulutuks t attitaid ta
Kayttajien tulee kayttaa asian henkllok taisia

suojaimia. &

Q traaa nij

Manuaalinen késittely
Vélineet: Pehmeéharjaksinen traal/ entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pe. nka pH < 8,5.

s
1. Valmista liuos Iamplm st edesta ja puhdistusaineesta.
dlstusalneen tai pesuaineen

ata entsymaattls
ia ja kiinnita erityistd huomiota
mpétilaan, veden laatuun ja

Ala kayta implanttiin
usaineita.

ti ionipoistetulla tai puhdistetulla
uuhteluun ionipoistettua tai

aaIIa pehmealla, nukkaamattomalla
naarmuttamasta pintaa.

Q
m

Viéline aampuhdistuskone neutraali entsymaattinen
ine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus:
puhdistus voi aiheuttaa lisévaurioita implanteille, joiden

vaurioitunut.
almista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampotilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.
2. Puhdista implantteja ultradanelld vahintdadn 15 minuuttia.
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3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

M ekaaninen késittely

Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, ne utraali entsymaattinen

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

Instrumentin puhdistusvaatim ukset:\e&led—inst
lisdvarusteet on puhdistettava hugle@

seuraavien ohjeiden mukaisesti! \
Varoitukset ja varotoimet

Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

valitthmasti kirurgisen toimeppiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrw&n i saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessoini imaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotml at kuivu pintaan.

jen kayttajien patevia tyontekijoita, joillaon
tag”todistuksi tuksesta ja ammattitaidosta.
oulttuksen tul&g sisaltaa nyl sevellettavien ohjeiden,

standardiel sa’i alan k& tuntemus.
Ala kayta iharjojatai auslappuja
kasinp Usvaihee \
Esipesu 2 Ky lmé hanavesi Ei sovgliett o K3 puhdistuks niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
\ ( i sisaltavia istusaineita, jotta naet pesuliuokseen
) o ) o tut instr if. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi =Y ja:g‘en' ipStrumente uuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kery
_ jéémié.\“
besull s Lammin harfvesiN#Pesuaire, jo . Acun‘%\ umentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai
esu 40 pH 48,5 siliken ivaiteluain eita.
Lammin ionip@u . xs enkaytettdvien instrumenttien puhdistamiseen
Huuhtelu 2 tal puhdistettu vesi (> | Bigly clbtiavissa, |t.el!'gan"pH-Tlt.autraaleja.entsymagttlsm_Ja puhdlstusaneta.
40 °C) 4 \ n erittdin tdrkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.
Kuiv atus 40 90 °C i sovelkett e Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetdan

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.
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¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfekfointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfekiointiaineita tai livoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa liséksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampo6tilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdlstusalne paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vé
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instr;
pehmeaélld nailonkarvaisella harjalla, kunne 0
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota 2 S
kohtiin. Kiinnita erityistda huomiota kaik
instrumentteihin ja puhdistane sopivall
jousien, kaamien ja joustavien osien puhdistus: H
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin diNaa

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuoks .V

Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat k nékyvan |I\
poistettua pinnoista ja racista. Taivuta jo kohtaa j

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6yita os uhdistu
aikana, jotta kaikki raot tulevat varn%styiksi
3. Poista |nstrumenhtlluoksestaj niita huo%@ i

juoksevassa vedessa vé linnita

|nt n\ (3) min
erityistd huomiota putkimaisiin @sii ja huuh eash
saavutettavat kohdat ruiskul K

mentteja kevyesti

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaik I||kkuwa osia, jotta
puhdistusaine paasee ko k aikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja Ia vahintdan kymmenen (10)

minuuttia.
|n strumenut I ja huuhtele niita ionipoistetussa
gvahintas (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
uu Iuvedes ay enaa menkkeja veresta tai liasta.

nlta erity ta h mlota p. naisiin osiin ja huuhtele
aikeasti s Sttavat ko ‘@ uiskulla.
Tarkas@ naalivalai ssa ettd instrumenteissa eiole
nak aa.
aa nakyy, &edella esitetyt ultradani- ja
teluvaihe £

yhi liiallin steus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella

ja hajoaﬁ)malla pyyhkeella
Yhdiste@ omaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desi nin ohjeet

ele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

@xgttelemaan laimennussuhteeseen ja lampéotilaan. Kun

aytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota vaikeasti
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saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultraédénilaitteen kéyttd helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai N
vesisuihkun kéytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja 2 Kahdenkymmenen (2&\% entsyymisuihkukuumalla ha-
toisiaan l&hellé& olevien pintojen huuhtelua. nav edel ~

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta jahuuhtele vison (1) min gym"idus
ionipoistetulla vedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan. -
4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen korii 4 N V"de“t%(ﬁ) unnin huuktehyky Malla hanavedela (X2)

ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla. Wnuutin p;@u kuumalla hanavedells (64 66 ©

Seuraavat vahimmaisparametrit ovat téarkeita huolellisenV
0\ Ky mmenen Hunnin huuhtelu puhdistetulla vedel javalinnais-

puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi. O
estjvoitelu lla (64-66 °C/146-150 °F)
wﬁ' (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)

. uo@%udata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
U
$ \‘ maattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
$ Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella

@ kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

. \ o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen
N \ jalkeiseen kasittelyyn.
¢ % e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
A\ &O tarkastaa huoléllisesti ennen sterilointia.
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Vaihe Kuvaus

1

Kahden (2) minuutin aip‘esu / ” anav edella
N

o
iidentoista (1 nin huuhtelukuumalla hanavedella
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STERIILISYYS: Esityhjiohdyrysteriloinnin parametrit
Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai .
steriloimattomina. Tarjotinkotelon osanumerot: ‘,A% 3ja 80-1824
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy- Ehto: \\"\éantty
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen it 0,
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on *F (132 °C)
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista ‘(1
tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille. 4 Ninuuttia
\-6{) minuuttia
Steriloimaton tuote: Mikli implantteja ja instrumenttej
selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaamatto 30 minuuttia
steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita tulee kasite
steriloimattomina jane tulee steriloida sairaalassa 6a. [Tagsa @ Qingtut arvot vastaavat validoituja
o Noudata voimassa olevia leikkaussalihoitajigfyhdi il oita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
AORN:n perioperatiivisia kiytantsja koske@ ( t_en@tyA uranc Lgve], SAL) saavuttam/_seIfSI tdysindiselle
ka kaikki osat on asetettu oikein

sterilointisuosituksia ("Recommended F or Sterlll
in Perioperative Practice Settings”) ja \ ksia, j ¢ : ! ¢ |
16ytyvat oppaasta ANSI/AAMI ST79:201 . o ompr h n késittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen
opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyden 's n ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI
laitoksissa. 2010 Osio 8.8.1

ohta|S|st

/

e Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohje|
steriloinfilaitteista ja kuorman maarltykse

e Painovoiman siirtymiseen perustuvaa@ystenlom%

suositella.
¢ Pikasterilointia ei suositelA‘\% K
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta

o
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina :E Katso I@&\e}
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena \

. N\
vanhin tuote. N /;\ Var%\\

A\
jit etyleenioksidilla

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

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri é
-

riloitu g’imnﬁllé
Vumuttopalva
od

@mem
0
0\' E‘ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamas
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa tas $ Valmistuspaivamaara

asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. (Wr|
\ @ Ei saa steiiloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaisiampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® KANYLERAT SKRUVSYSTEM 0

ledergsom t.ex. ankelfra och batbensfrakturer; frakturer pa

*
talarfrakturer; subtalar a%ro Axkelarirod es; frakturer pa sma

; distala tibia- och pilonfrakturer;

BESKRIVNING: Acumeds kanylerade skruvar ar avsedda for frakturer i backenringen; sonderfall av

att ge fixering av flera olika frakturer, fusioner och osteotomier
medan de laker. Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar av
instrument som underlattar placering av implantat.

INDIKATIONER: Acumeds kanylerade skruvsystem @
allmanhet avsedda for fixering av frakturer, fusionef’o
osteofomier av storaoch sma ben som passar apordfingens

storlek, vilket bl.a. kan omfatta féljande:

etakarpalbensartrodes; batbensfraktur och
Qnd ra hangdfrakturer; falangeala och interfalangeala frakturer;
@ Ina o%' sfrakturer; strélbenshuvudfrakturer;
Minimalt invasiva rekonstruktioner av frak @ ch leder; olecr rakturer och frakturer p& distalthumerus;
hjélpmedel vid osteosyntes vid komplexaled kturer;& ¢ . uvudfrakturer; ligamentfixering vid proximalt humerus
t

multifragmentéra ledfrakturer; enkla metafyseala frak noidfrakturer.
frakturer pa vrist, ankel, armbage och axel; kondy|f rer;

rondritis \ d en del tillampningar kan brickor anvandas med skruvama.
dissecans; osterokondrala frakturer; ligame

epifyseala och metafyseala frakturer hos barn;o
i mgsskad@
ligamentfixering; andra sma fragment, frgkturerav spongiogter, 1 oNTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet &r
sma ledfusioner; omraden dar exakt s ering a ;
k

afpalbens- och metakarpalbensfrakturer;
k i

turer pa t nen aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ofiliracklig kvantitet
urerpa ta eNeN.  av eller kvalitet pa ben-/mjukvévnad samt

metatarsala och falangeala osteofo :
metatarsalt?enen och andra fotirgk ; avslitnin gﬁkturer och materialdverkanslighet. Om dverkanslighet missténks ska tester
frakturer pa femte metatarsalben

; tarso-meta ch N . . , R . .
metatarso-falangeal artrodes: t a fusionk ns och utféras fore implantation. Patienter som ar ovilliga eller inkapabla
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att f6lja anvisningar for postoperativ vard ar kontraindicerade for
dessa enheter. Dessa enheter ar inte avsedda fr skruvfdrankring
eller fixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre element
(pediklar).

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136.

MATERIAL SPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrumenten &r gjorda av olika kvalltete av

rostfritt stal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade
avseende pa biokompatibilitet. 6

INFORMATION FOR ANVANDNING AV IM PLAN%Irurgen

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara mst% ar en begransad livslangd.
F&re och efter varje an % g maste ateranvandningsbara
instrument inspekter avseende pa skama, slitage,

or, korrekt re ing’, korrosion och integritet av de

rna. Sarskild forsiktighet bor agnas

h instru sem anvands for att skara
anta fonng
*
RURGI

TEKNIK@Jrglskateknlker som beskriver
hur s ka anv inns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig,in'i ingrep|

ali dessuto

an dessa produkter anvands. Det
att vara insatt i relevanta publikationer

. s w t radgor erfarna kollegor om ingreppet innan
maste valja den typ och storlek som bast Gveggnsg er med podukten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
patientens krav pa bra anpassning och sake @ g med Wwebbpla ed.net)
tillrackligt stvd. Aven om lakaren &r den | e¥nellanhand % o

mellan foretaget och patienten, skaden edicins|
informationen i detta dokument meddelas patienten.

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRU
INSTRUMENT: Instrument som medféljer s etkan
for engangsbruk eller ateranvandbara. @
e Anvandaren hanvisas till mstrume &tlkett fo
om instrumentet ar for enga er ateranv
rkta med en

Anvandningsinstrument for ruk
"Do Not Re-Use”-symbakenl nedan.

\') @AR FORIMPLANTAT: For saker och effektiv

tat, appliceringsmetoder, instrumentoch den

menderade kirurgiska tekniken fordenna enhet. Denna
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harrér fran
fordrojd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrektinsattning av
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implantatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste varnas, helstskriftligt,om
anvandning, begransningar och mdjliga ogynnsamma effekter av

% ning av implantatet maste kirurgen vara val fortrogen med
om
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detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken fr att enheten FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT : Ett implantat
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av 10s fixering  ska aldrig ateranvandas. Tidigare p estn ingar kan ha skapat
och/eller lossning, pafrestning, 6verdriven akivitet eller vikt- eller  felaktigheter som kan leda till slutar att fungera.
tryckbelastning. Detta galler sarskiltom implantatet utsatts for Skydda implantaten mot r hack eftersom saddana
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstéandig pafrestningar kan gora a r att fungera. Att blanda
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till a tillverkare ar inte att
antingen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa metalftrgiska, mekaniskaoch funktionella skal.
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller @(lrurgln mte motsvarar patientens
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningama for an de fors Over tid och gora
postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion ol atta implantatet eller
|S|onsk|rurg| i samband med

eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilde
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sakesh N
uppvarmning eller migrering i MRI-miljén. Liknande prog @
testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan
postoperativ klinisk utvérdering med anvéandning a

1
:Jtrustmng ng ater. . Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
Shellck F- G._Reference Manual forMagnelic Reso"am ’"p lants, & iket ka ill att enheten gar sdnder. Skydda instrument mot
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishil N ” g, ' y, .
repor 0 k. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
.. r ar sonder.
VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTR

effektiv anvandning av ett instrument fran Acume d m irurg o B
vara fértrogen med instrumentet, metoden for t|II och d@‘NNSAM MA EFFEKTER: Mojliga ogynnsamma effekter ar
a

rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott ellgr rta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador pa

instrument, likval som vavnadsskada, kan u ar ett nerv- eller mjukvévnad pagrund av forekomsten av ett implantat
instrument utsétts fér hég belasmlng, has heter.h @ eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
ben, felaktig anvandning eller gj avsed dning intraffa pagrund av 6verdriven aktivitet, langvarig belastning,
maste varnas, helst skriftligen, fo;d som &ar fo@i ofullsténdig I&kning eller dverdriven kraft pa implantatet vid
med dessa typer av instrument. \ insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning kan intraffa.
Metalléverkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
&O reaktion orsakad av implantation av ett frammande material kan
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intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvattmedel eller

benresorption, vAvnadsnekros eller ofullstdndig 1akning kan neutralt rengéringsme del med gtt a < 8,5.

intraffa pagrund av forekomsten av ettimplantat ellerpagrund av 1. Bered en I8sning med v m tten och rengérings- eller

kirurgiskt trauma. tvattmedel. Folj rekom er fran det enzymatiska
attmedlets eller reng%' edlets tillverkare vad géller

RENGORINGSANVISNINGAR : apdning och var, uppmarksam pa ratt

ur, vattenkvalitet och koncentration.

Rengoringskrav for implantat: Implantat ska inte . Yatta implantatet forsiktigt fo fAnvand inte stalull eller
ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengdring eller ande r%ﬁw medel gripiplantat.

omsterilisering av sterilt férpackad produkt. Rengéring av dessa kO|J ed aVJO eller destillerat vatten. Anvand
delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som destlll%ler anonI tten Brden sista skdljningen.
antatet en mjuk luddfri trasa séa att inte ytan

levereras osterila och som inte anvants, men smutsats
behandlas enligt ljande:

Varningar och forsiktighetsatgérder

dsbeh n @

e Omsterilisering av implantatet far inte utféra tate @I % . . . .
kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. bi lor ;’Z”g ltraljér_\; tvsizsgf;gégeeﬁrazegzz rgaéls:;;\;gttmedel
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blg @ it u ri/gv ;(gnﬁ”f p I; Pk a ) 9. A /"nt ¢ som
engangsanordningen (SUD) har upparb @ av en anl" gni aju oring ka oga ytterligare skada pa implantat so

o @ ador pa ytan.
od en 16sning med varmt kranvatten och rengorings- eller

med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatetiska god
\ medel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska

eller vAvnad innebar upparbetning.
¢ _Anvand inte ett implantat om ytan ar skada anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
implantat ska kasseras.

. . exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
* Allaanvandare ska vara behorig p %som inne a2 Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.
utbildning och kompetens. S o i .
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand

¢ (A;gg)ndare ska anvanda IK@@ skydftru ing destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljningen.
N 4 . . . o .

Manuell behandling &O . ;i)rr:;alsmplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
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M ekanisk behandling
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt reng6ringsmedel med ett pH pa < 8, 5.

Neutralt enzy- , a Olj
matiskt pH <85 ineral
«®

Fortvatt 2 Kallt kranv atten Ej tilampligt
Enzy mtvatt 2 Varmt kranvatten
.. Varmt kranvatten (> | Rengd
Tvét 5 o
40 C) ﬁ D 3
Varmt avjoniserat €| v
Skoljning 2 destillerat vatten ( j tilampligt
CYN
Torkning 40 90 °u Ej tl

Rengoringskrav for instrument:
Acumeds instrument och tillbehér maste rengor grant for
ateranvandning, i enlighet med rikinjema n @
ment el %t’w
iska ingrepp
ment to{fg)re de
tt detinte

ch gm\@a

Varningar och férsiktighetsa tgé'rdet;

e Dekontaminering av ateranvandbar &I
ska géras omedelbart efter attde
avslutas. Lat inte kontaminer

rengdrs/reprocessas. To r&&lo]ﬁ o]

hinner torka in pa ytan.

e Alla anvandare ska vara behorig personal som inneharintyg pa
utbildning och kompetens. | utbildgingen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standa jukhusets strategier inga.

e Anvand inte metallborstaxkk kurdynor nar du rengér for

trumentet i rengdringslésningen vid
ringsmedel med ldgskummande
vandas. R%Qsmedlen maste vara latta

stanna kvar.

far inte anvandas pa

trument. 9
Iska rengog‘ edel med neutralt pH
endera gbring av ateranvandbara instrument.
ar oerhort! att alkaliska rengdringsmedel

utraliser a och skéljs av instrumenten.

Kirurg |s&53trument maste, aven om de ar tillverkade av

hégg stfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.
llisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

& ch lumens &r rena och att de fungerar som de ska och
ar slina eller skadade.

oxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengérings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
innehaéller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | 16 sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning och
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar narde gamla bdérjar bli grovt kontaminerade.
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2. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymatiska 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengéringsmedlet luddfri trasa.
Anvénd en mjuk nylonborste fr att forsiktigt skrubba och desinfektion \
instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra 1. Bergd enzymatiska medel bch rengéringsmedel vid den
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var exira . Osning och te r som tillverkaren rekommenderar.

uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller béjliga

Q de gamla bérjar bli grovt

i *

delar: spola springor med rikliga mangder rengdringslésning sé '

D pring 9 9 gonng ! Q@P i : enten ien tisk I6sning och sénk ned
a

att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att del . L dl
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. B6j den flexibl arsa a'tt re1ngonpgsme et
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delep=médal under minst tio (10) minuter.

du skrubbar for att vara séker pa att alla springor bli . .An UK nyQN e, te for a_t_t forsiktigt skrubba
. s . inst nten till lig smuts &r borta. Var extra
3. Tabort instrumenten och skdlj noggrant under r ndevéatten arksam pa'g{atatkomliga omraden. Var extra
under mlnst tre (3) min uter. Var extra_ul uppmarks marksa alla kanylerade instrumentoch rengdér med en
kanyleringar och anvand en spruta for att s

lamplig fiaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp
vid noggrahm rengbring av instrument. Att anvénda en spruta
ei% ale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden

svaratkomliga omraden. @0

4. Placera instrumenten i en ultraljudsen @-
rengdringslosning och sénk ned dem fulistandigt. R6 r som griper in i varandra.

.
rolmglg dela': sa ?tt'rengonngsmedlet kon.1mer.at all ) %ort instrumenten fran den enzymatiskaldsningen och skélj
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio ( inuter. \ vioniserat vatten under minst en (1) minut.

5. Tabort |'nstrume|Tten'”och Sk.O|J |fgv10n|sqeratv . Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
fre (3) minuter eller tills det inte finns nagr och processagenom en standardcykel for diskmaskin/

SMULS i §k6Ijvattnet. Vaf. extra uppma am} kanyleri i\ desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
och anvand en spruta for att spola aratkomli m noggrann rengoring och desinfektion
6. Kontrollera instrumenten i norryal% ing nar syr&

uts
ska tas bort. \ g
7. Omdet finns synlig smut pas ultr uc@w dlingen och
skoljningsatgardernaovan.
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Steg Beskriv ning

1 Tv a (2)minuters fortvatt med kalkt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten

3 En (1) minuts enzymblétiaggning

4 Femton (15)sekunders skdljning i kalt kranvatten (x 2)

5 Tva (2)minuters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranv atten
(64—66 °C/146-150 °F)

6 Femton (15)sekunders skdljning i vamtkranvatten AV

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

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

Obs: Félj uttryckligen tvéttmaskins /d&einfektomllvéaren anvisningar o

- - 3 - e -v -
Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfe
e Virekommenderarinte att automatiserade disk

kirurgiska instrument.
e Ett automatiserat system kan anvandas so

uppfliningsprocess efter manuell ré i
e [nstrumenten ska kontrolleras a Ore sterlllsxg Sr att

sakerstalla att rengdringen v

PKGI-66-G Effective 03-2018

Svens ka— SV/ PAGE 119
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STERILITET:
Systemkomponentema kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: En steril produkt har exponerats for en dos av
minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
resterilisering av sterilfdrpackad produkt. Om den sterila
forpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras fll
Acumed. Produkten far inte anvandas och maste returneras fll
Acumed.

betraktas som osterila och ska steriliseras av sjukhus
anvandning, sdvidadet inte tydligt anges pa etikettei:a

[v]

sterilaoch de tillhandahalls av Acumed i en odppn@ad
férpackning.
e F4lj AORN:s aktuella “Recommended Pra

%r Sterili
in Perioperative Practice Settings” (Re, ehderade
steriliseringsrutiner i perioperativ praxi

ST79:2010 — Comprehensive guide fo s

sterility assurance in health care faC|I|t|es (O fat a i
angsterilisering och sterilitetssékring pa sjukv

e Las utrustningstillverkarens skriftliga anvisng
specifika steriliseringsapparaten och akt
belastningskonfiguration. x

eras |nt

o Angsterilisering med sjalviryck rek
e Snabbsterilisering rekommen %& &

Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum1
L N

Artikelnummer for brickfodral

Tillstand:

N @3 och 80-1824
\*n ndat

\

Fo

handlingsvakuumpatser: \)

4

Xp jhgstempe

Eh)neringstm .

Ve

&}te r

¢

J minuter

Q‘orkning i v \\
Avsv. %2: c. ,‘

30 minuter

Qe? aterspeglar minimiparametrarna som
a%o den sterilitetsniva som krévs (Sterility
el eller SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka

Iampllgt placerade.

/den beskriver det validerade intervallet efter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar god
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen ide $
dokument.
‘X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® KANULLU VIDA SISTEMI

ACIKLAMA: Acumed Kanulli Vidalari gesitli kiriklar,
fuizyonlar ve osteotomilere iyilesmeleri srrasinda fiksasyon
saglamak Uzere tasarlanmistir. Acumed Kaniilli Vida Sistemi

deigerir.

olarak asagdakileri igerebilecek, cihazin boyutuna
ve kuglk kemiklere ait kirkklarin, fiizyon ve o @ mi

fiksasyonu igindir:
Kiriklarin ve eklemlerin minimal invazif re@ﬂksiyon

Kompleks eklem kiriklarinda osteosentez igin destekl
fragmanli eklem kir klari; Basit metafizyal kir klar; i
bilegi, dirsek ve omuz kir klari; Kondiler kiriklar;
epifizyal ve metafizyal kir klar; Osteokondrit di nlar;
Osteokondral Kir klar; Ligament avulsi&/ yarafanmalart;
Ligament fiksasyonu; Diger kiguk fragn(%;ﬁngeri

e
kiriklari; Kiiclik eklem flizyonu; Has yerlesimi
6nemli oldugu bdlgeler; Metatar: I\ ngeal oﬁmiler;
Tarsal, metatarsal kirklariv agin diger %10 tatarsal V

ENDIKASYONLAR: Acumed Kaniilli Vida Siste%o
u
pifefin

avulsiyon kirkklarive kiriklary; metatar

metatarsofalangeal artrodez; Tarsal FuzyonlarfKalkaneal ve talar

%m
. . . . klarinda
ayrica implantlarin yerestirimesini kolaylastirmaya yonelik % nterkon

X :

SQD
kiriklar; Subtalar artrodegz; N%egi artrodezi; Ayak bilegi

1ve Navikuler kiri ibi kigcuk eklem kiriklarr; Fibula,
kfari; Distal tibia ve pilon kirkklarr;

kiriklar elvik halka kiriklari; Sakroiliak eklem
b lari; Femokal bas ve bo irklar i, Suprakondiler
kiriklar,

aymis femur pa ifizleri; Baziler boyun
yardif |iatrik femur boyun kirkklarr;
emur kir klarr; akapsdler kalga kiriklari; Distal
simal ti %Iarl; Patella kirklari; Tibial plato
X ileginin kiuglk fragmanlarr; Karpal ve
rpal artr ; Blin skafoid kirigive diger kirklars;

lahgeal ve b&a angeal kiriklar; Ulna ve radius kiriklari

adial baw(la : Olekranon ve distal humerus kiriklars;

umeralgbashkyr klari; Proksimal humerusta ligament fiksasyonu
ve Gl riklari.

Muygulamalarda vidalara birlikte pullar kullanilabilir.

di, ayak\K
lardaki ; . - :
ONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kontrendikasyonlar

aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik

veya yumusak doku miktari veya kalitesi ve materyal

duyarhligdir. Duyarlilik siphesi varsa implantasyondan 6nce

testler yapimalidir. Postoperatif bakim talimatina uymak

istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu cihazlar
kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik veya lomber

omurganin posterior elemanlarina (pedikdiler) vida ile tutturma
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veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglanmamistir. implant takma i¢in kullanilan aleflere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.
iMPLANTLARiC}iN MALZEME SPESIFIKASYONLARI: * &e
Implantlar ASTM F136 uyarinca titanyum alagsimindan yapilr. CERRAHI TEKNIKLER: Ce i teknikler bu sistemin
kullangmlarini ac klamak l&gsunulmugur. Bu urunlerin
CERRAHI ALETLER iGINMALZEME SPESIFIKASYONLARI:  Kull dan once p agina olmak cerrahin

Aletl iti flard | lik, tit alimi u dur. B arak, kullanimdan once prosedurerle
euer gesiil sniiarda pasianmaz ¢etik, franyum, auminyum ve &e yimli mestektaslarada Ve ilgiliyayinlar hakkinda
ilgi ¥

bi lulugu degerlendirilmi limerlerd lir.
youyurnitlugu degeriendinimis polimeriercen yapiir Igi Sahibi olmak ¢ hin sor, %dur. Cerrahi Teknikler
med web @ inde (acﬂR t) bulunabilir.

iIMPLANTLAR iGiN KULLANIM BILGILERI: Cerrah hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihdiya
en iyi sekilde karsilayan tip ve blyUklugu segmelidir. He
hekim, hasta ve sirket arasinda araciolsa da, bu b

iCiN %&R: implantin glivenli ve etkin bir
| sekilde IIamImas@ rrah implant, uygulama yéntemleri,
le ecihazi rilen cerrahi teknige iyice asinaolmalidir.
az agirli ma, ylk tagima veya asri faaliyetin yaratacagi
i L o . ese dayafiacak sekilde tasarlanmamistrr. Implant gecikmis
CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM Bils€ u S'Ste'® kaynam mama veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili artmis
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik ve @ ar kullanilabilir yuke rrakilirsa cihazda kirima veya hasar 0|u$abi|ir_

olabilir. * in@yon srrasinda cihazin yanlig insersiyonu gevseme veya

e Kullanic, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek ku mi istirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirle, Tek malarive olasiadvers etkiler hakkinda tercihen yazil

dar

6nemli tibbi bilgiler hastaya aktarimal idir.

kullaniml k aletlerin etiketinde, asagidaki Se er kisminda rak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/
belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli byl veya gevseme, stres, agiri faaliyet veya agrrlk tagima veya yuk
e Tek kullanmlik aletler. bir kez ku'@wan sonr tagima sonucunda ve 6zellikle gecikmig kaynama, kaynamama ve

implantin varlidina bagli sinir veya yumusak doku hasariihtimali

Inma, h temizlik, . .
alarin '”5 u@%‘ acisindan bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina

e  Tekrar kullaniabilir aletlerin sinir anim & " tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tizerine binen yik artarsa
meveuttur. Tekrar kullan iabilir Xer kulla :-r’&dnce cihazin veya tedavinin basarisiz olmasive cerrahi travma veya
ve sonra uygun sekilde kes

korozyon ve baglantim
incelenmelidir. Vidalayicilara,

ve kesme veya uyulr_namaf inin implantve/veya tedavinin basarisiz oImas_lna yol
acabilecegi konusunda uyarimalid ir. Implantlar radyografik
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gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
goriniminin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, i1s tma veya migrasyona ydnelik olarak
test edilmemistir. Benzer GrGinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil glvenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmigtirt.

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

CERRAHI ALETLER IGiN UYARILAR: Tiim Acumed aletleri
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yon emin
ve Onerilen cerrahiteknige asina olmasigereklidir. Bir a

yik altinda, asrrihizli, yogun kemik tzerinde, dlkkat5|z

veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar

dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getlrd
kars), tercinen yazili1olarak uyarimaldir.

IMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Birim
kullaniimamal idir. Daha dnceki stresler ci - Dasaris|
olmasina yol agabilecek kusurlar qusturmu$ olabilir.
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incel
Basarisizlida yol agabileceginden, ¢izilme ve ce
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyun
mekanik ve iglevsel nedenlere, farkli Ureticilén
bilesenlerinin karistrimas 1 tavsiye edi
faydalarihastanin beklenhlennl karsil I|r veya

icerisinde bozulma olabilir, b pIantl de; t|r k veya
alternatif proseddrer uyg ulamak Izyon ame
gerekebilir. implantlarin reviz ellyaﬂa ‘ tlanan bir

durum degildir.

mplanta

kiesinlikle tekrar@

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid r‘®Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydaga@w ve cihazin
arizalanmasina sebep olab \D eri gizilmeye ve gentik
olusumuna kars1 koruyu ﬂ& askilar bir araya geldiginde

ariz ebep olabilir.

ILE

ya errahlt

umlar ve ¢
|haz uze

msers

implén

ifer, implant varhigina
atsizl k veya normal olmayan
ku hasaridr. Asiri faaliyet,

n surel nmesi, tam olmayan iyilesme veya
smda | a§|r| glc¢ uygulanmasi nedeniyle
akturd olu Implantin yer degistirmesi ve/veya

e olusabili @anm bir maddenin implantasyonu

iyle met rsiduyarlilik veya histolojik veya alerjik
rea S|yon a advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.

planty, eya cerrahi travma sonucunda yumusak doku
veya sm%arl kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku

@ a yetersiz iyilesme olusabilir.
EME TALIMATLARI:

\'nplant Temizleme Sartlari: Implantlar tekrar

kullaniimamalidir. Acumed steril paketli Grinin tekrar
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu énermez. Steril
olmayan sekilde saglanan kullanimamis ancak kirlenmis
implantlar asagidakilere gére islenmelidir:

Uyanilar ve Onlemler
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« Implant kontamine olursa (6megin viicut sivilari veya kan gibi

implantlarda ek hasara neden olabilir.

biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanmlk cihaz buislem 1. |Ik musluk suyu ve deterjansv

icin gerekli yasal onayialmis yetkili bir tesiste yeniden
islenmedigi slrece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanmlik bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

sollsyon hazrlayin. Do
kalitesine ve konsantr
izleyici veya deterj

r stresine, sicakliga, su

rs ﬁmizleyici kullanarak bir

isinin tavsiyelerini izleyin.

dru
@ kat ederek enzimatik
Uketi

2. tlari ultrasoni minimum 15 dakika temizleyin.
e Yizeyi hasar gérmusgse implanti kullanmayin. Hasarli DI saf su k implant iyice durulayn Nihai
;Tpla;t:lar atlllmallcj.lz.. Kinlik k da belaelendirim lkalama igin %a saf su Kulldn .
e Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiri I TS . L
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. pYuzeyi lemgln i sak, tiftiksiz bir bez

Manuel Islemden Gegirme

enzirnati temiz/e( f
Ekipman: Yumusgak killi firga, pH < 8,5 nétr deterja nétr 3 Q

enzimatik temizleyici. C )
1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizlgyi arak bir
solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir s @ e, 'Sicakliga, su o P Soguk musluk suyu YOK
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek £nzimati *
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerinii . Nétr enzimatk pH
2. implanti manuel olarak dikkatlice ykkayn. impla tizerind ﬂﬁ y kama 2 Ik musluk suyu <85
metal bulas Kk teli veya agindiricitemizleyicile ayin e\
3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice d Nihai " llik musluk suyu (>40°
calkalama igin DI veya saf su kullani @ Yikama ll 5 ) pH < 8,5 deterjan
4. Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumug{@siz bir
kullanarak implanti kurulaymn. 6 Durulema ) Ik DI veya saf su (> VoK
Ultrasonik islemden Gegirme \ 40°C)
Ekipman: Ultrasonik temizleyit: < 8,5 nétr,a @ an veya notr Kuru 40 00°C YOK
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlikyWizeyi hasarl

kullana

planti kurul%
Kullanicilar uygun kigisel koruyucu ekipman (KKE) V M eka den Ge
kullanmalidr. O \

Eki 1kayici/D, fektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
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Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari .
tekrar kullanmdan 6nce asagidaki kilavuzilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.
Uyanlar ve Onlemler .
e Tekrar kullaniabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosedriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan dnce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasin 1 dnlemek i¢in asirikan veya debri
silinmelidir.
e Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belg elend
kantlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevc
ilkeler ve standartlarive hastane politikalariniiger

e Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar v
pedleri kullanmayin.
o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gér@m dU§u
kop Ukl ylzey aktif madde igeren temi % leri kuIIa
Kalintiolusumunu énlemek igin temizl ddeleri aletl
kolayca durulanmalidir. $
e Mineral yagdiveya silikon lubrikanlar Acumed a

kullaniimamal drr. \
Z|m

o Tekrar kullaniabilir aletleri temizlemek i |(;|
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. A alln izlik
maddelerinin aletlerden tamamen ize ed |Ime i

durulanmasi gok 6nemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz (;ellk |§ bl alar pas
olusumunu énlemek igin cerrahi a tler| malidir.

' lardan
olisYyonlarda
an eI Temm

Sterilizasyondan énce tum aletler ylzeylerin, eklemlerin ve

limenlerin temizligi, dizgiin,caliShga ve yipranma ve aginma
agisindan incelenmelidir. ,, &

Anodize aliminyum b veyadezenfektan
solisyonlara temas e’?&‘h ir. Guglu alkalin temizleyici ve
epfektanlardan lor veya belli metal tuzlariigceren

rlca pH degeri 11'in Uzerindeki
QOZUnebIHI‘

ma tlari

i Uretici tarafindan tavsiye
azrrlayin. Mevcut sollsyonlar
Idugunda yeni solusyonlar

nzima |zI
edllen Iti ve sic
de kon

ri tam cak sekilde enzimatik sollisyona
rle§t|r| anln tim ylzeylere degmesini saglayacak
§ek|Ide areketli parcalari calistirin. Minimum yirmi (20)
dakik tutun Tim gorundr debri temizlenene dek aletleri
mak i¢in naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
%m glg alanlara 6zellikle dikkat edin. Kandlli aletlere
|kIed|kkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki
ylar, bobinler veya esnek pargalar i¢in: Kirleri ¢gikarmak igin
inntileri bol miktarda temizleme sollsyonuyla ykayin.
Yuzeyden ve girintilerden tiim gorinir kiri gkarmak igin ylzeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bikin ve yizeyi bir ovma
fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak
icin ovarken pargayidoéndarin.

3. Aletleri ¢cikarin ve akan su altinda minimum (g (3) dakika

boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gu¢ alanlardan sivigegirmek i¢in bir sringa

kullanin. ®
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. Tamamen siviya daldirimig aletleri temizlik solUsyonlu bir
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
degmesini saglamak icin tim hareketli parcalari galigtirin.
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
tabi tutun.

. Aletleri ¢cikarin ve minimum Ug (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tiim kan veya kirizleri kaybolana dek
deiyonize suyladurulayin. Kanulasyonlara 0zellikle dikkat edin
ve erigsmesi gl¢ alanlardan sivigegirmek igin bir sringa
kullanin.

. Gorunir kirin ¢gktigin1dogrulamak icin aletleri normal isi

%

Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimeci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullahy/masi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli yii deh sivi gegirilmesini

kolaylastiracaktir \
lkarin ve deiyonize su altinda

nca durulayin.
/dezenfektor sepetine yerlestirin ve

i bi
ndart bir ylka%zenfekt“ 8n@§Usu gerceklestirin. Tam
temizlik@:a; feksiytb' asagidaki minimum

a
|

arametre tr. ¢

altinda inceleyin.
fomi) e
4

. Eger gorinur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon i

. Temiz, emici, tiy brakmayan bir bezle aletl ki fazla nemi

alin.

iki (2) d¥iGaUK musluk suyuy la 6ny kama

N

ik ve

durulama adimlarinitekrarlayin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestiril
Dezenfeksiyon Talimatlan

@aniy esicak musluk suy uyla enzim spreyi
S -

ﬁ bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama (X2)

dakika enzime daldirma

. 4
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Gretici tarafinda @ s :
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sqlusyofitar Iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli ylkama (647166°
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sol( \ C/146L150°F)
hazrlanmald . 6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimati lusyona @
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere dégmesini sag c 7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64 066°
sekilde tim hareketli pargalari ¢all nimum & C/14611150°F)
dak.lka svida tut_u.n. Tum gor en.“ZIGn e aleteri 8 Yedi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/240°F)
nazikgce ovmak i¢in naylon, y il bir f] ullanin

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinintalimatlarini izleyin
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Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

o Otomatiklestiriimis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.

e Etkin temizlik saglayabilmek i¢in aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.

STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir.

Steril Uriin: Steril (riin,minimum 25.0-kGy gama
radyasyonuna tabi tutulmustur. Acumed, steril olar,
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar g&

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimam
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette ackga b
ve Acumed'n verdigi agiimamis steri bir ambalajda
tim implant ve aletlerin steril olmad kklari farz edil
hastane tarafindan steriizasyon islemine tabi

r gereklrg
* Mevcut AORN “Recommended Pragtiges for Sterilizai

Perioperative Practice Settings” (Pe tif Prati ( 3

Ortamlarinda Sterilizasyon Igin, TaVsi dilen Prati e

ANSI/AAMI ST79:2010 — Co ive guid &steam
cilities'i

&S

sterilization and sterility a

(Saglk bakimi tesislerinde sterilizasyon garantisi ve buhar

sterilizasyonu igin kapsamlikila uygulayin.
o Belli sterilizator ve yik y talimatlari icin ekipman

kin.

[
Ureticisinin yazil1 talimatlag
e Yer, ekimidisplasman@ar sterilizasyonu énerilmez.
. s sterilizasyon@ e

Z.
4 Q *
&kum Baharla'Sterilizasyon, Parametreleri?

.
Py X 2
epsi Kuteg a Numaralari® %2340v980-2341
Durym ( J Sargil
.S
kl(r@arl: 4

132°C (270°F)

4 dakika
Kurt esi: 30 dakika
a Siiresi% 30 dakika

tablodaki degerler, tiim pargalari uygun sekilde yerlestirilmis

adkga \‘a
|mdaq once mamen yiikli tepsiler icin, gerekli Sterilite Giivence Diizeyi'ne

(SAL) ulagmak igin onaylanmig minimum parametrelerdir.

2Sogutma sdresi, kullanim éncesinde kurutma siresinin ardindan
gecmesi gereken onaylanmig slreyi tanimlamaktadir. Bu siire
kontaminasyonu énlemek ve giivenli kullanim igcin déhil edilmigtir;
bakiniz ANSI/AAMI ST79:2010 Bélim 8.8.1
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

14
i
=]

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A Y &
Niradyasyo @araksterilize edilmistir
Necysoron b #

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

C

i
12

L 3
Son Mtarihi
&ta numarasi

-Jarti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan ena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \®r

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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