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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are designed
to provide fixation of various fractures, fusions, and osteotomies
while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also

includes instruments fo facilitate placement of implants.

INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw Systel
generally intended for fixation of fractures, fu3|o ns
osteotomies of large and small bones appropri

the device.

S|ze of

active or latent infection; sepsis; osteoporosis? insufficie
or quality of bone or soft tissue and material sensmw .
sensitivity is suspected, tests should be performed pfi
implantation. Patients who are unwilling or |nc
postoperative care instructions are contrain
devices. These devices are not intend rsc

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatlo % he syste
&erla

for Ihese
e attach
fixation to the posterior elements (pedl the cer %

thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPE@NS @Snts are
made of titanium alloy per ASTM

®\/

SURGICAL INSTRUME N&RIAL SPECIFICATIONS: The

instruments are made of us grades of stainless steel,
tlta@umm um, a ers evaluated for biocompatibility.
I ANT IN R&ON FO QThe surgeon must select
patient’s requirements for
W|th adequate support.
amed intermediary between the

Altho elphysici
co d the pal{‘ e important medical information
Q ivthis docu ould be conveyed to the patient.
strum
reusabl

vided with this system may be single use or

@UM ENT INFORMATION FOR USE:

user must refer to the instrument's label to determine
ther theinstrument is single use orreusable. Single use
struments are labeled with a "do not re-use" symbol as
descnbed in the Symbol Legend section, below.
0 Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplantinsertion.
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the MRI environment. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available described in terms of how they, may\ge safely used in post-

describing the uses of this system. It is the responsibility of the ?perative clinical evaluation u equipment 1.
HH : Shellock, F. G. Reference Manualfoi ic Resonance Safety, Inplants, and
surgeon to be familiar with the procedure before use of these Dovices: 2011 Ediion. Biormsdioa, &h Publishing Group, 20711,

products. In addition, itis the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

INSTRU WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net). ed i”Str e

e surg myst be familiar with the
of applicﬁ%nd the recommended

MStrumen ageor damage, as well as

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the sue da o8N occur instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m ods excess , exces eds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and the recommended surg un|n Use. The ust be cautioned, preferably in
technique for the device. Thedevice is notdesigned to % d Wi o the . ciated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, or exce |v V ty

Improper insertion of the device during implanta 'n angncrease

the possibility of loosening or migration. The p ? Ust be EC TIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the ions, an revious s may have created imperfectons, which can
possible adverse effects of this implant. autions includ lead to ice failure. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or treatment f as ares Iobse ” Ck' stress concentrations can lead to failure. Mixing

fixation and/orloosening, stress, excessive activity, mponents from different manufacturers is not
bearing orload bearing, particularly if the implant epgiiences ended for metallurgical, mechanical and functional
increased loads due to delayed union, nonunion mplete \ ons. The benefits from implant surgery may not meet the

healing, and the possibility of nerve or soft tiss e atient’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
to either surgical trauma or the presenceof th plant. Tl @ revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
patient must be warned that failure to postoper @ procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.
instructions can cause the |mplant a r atment t

implants may cause distortion a k the vie, of tomic  SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
structures on radiographic images. fthese instruments shall never be reused. Previous stresses may have
systems have not been teste fety, migrationin  created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
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instruments against scratching and nicking, such stress such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
concentrations can lead to failure. blood or tissue constitutes r: smg

e Do notuse an implant |ftbe% has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, Damaged implants shou carded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue . s s should wear ap te personal protective equipment
damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the _implant may occ_urd_ue to excessive_ AI should ified per onnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or, idence of train d com * Training should be
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implan inclusive o rem pllca elines, standards and
migration and/or loosening may occur. Metal sensifivity, ospital policies. @
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulh Manual Pkotds sing
from implantation of a foreign material may occur. Nerve )
tissue damage, necrosis of bone or bone resomtion, né ~ f Equ1 b Soft bristiet\b <h’ neutral enzymatic cleaner or
the tissue or inadequate healing may result fromt e of T 8.5.
an implantor due to surgical trauma. pare a s% sing warm tap water and detergentor

0 eaner e enzymatic cleaner or detergent
CLEANING: man uf er's recommendatlons_for use paying close
atten e correct exposure time, temperature, water

Implant Cleaning: Implants should not be ed. Acu d concentration.

not recommend cleaning ofimplants provided sterile.
provided non-sterile that have not been used, but h
soiled, should be processed according to the foll

Warnings & Precautions

Pos )
oe
2&%Iy wash the implant manually. Do not use steel wool or

sive cleaners on implants.

inseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
puriﬁed water for final rinse.

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

o Resterilization of the implants shouU be perfor
implant comes into contact with co tlon (e gital scratching the surface.
tissue contact, such as bodily ﬂw d) unle gle
use device (SUD) has been r ed by aniaorlzed Ultrasonic Processing
rance for

facility who has received na e regK
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@ English—US / PAGE 6

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may  neutral detergent with a pH < 8,5.
cause additional damage to implants that have surface damage. Instrument Cleaning: Acumedd

ments and Accessories

1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent Minimum ~.."e Minimum Tv e of Deterqert
manufacturer’'s recommendations for use paying close (mir dte ) Temperature/Water g erge

attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

Id tap water N/A
Y -

N .
P CDNarm tap water Neutral enzymatic
pH < 85
4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth fo a &.ﬁ Wam tap water Detergent with
(>40°C) pH < 85

scratching the surface.
R S\ )
c Rinse ‘Q 2 Wam DI or purified
) water (>40°C)
QY (O[5

$ A g’ 40 90°C N/A
$ % e thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines
w:
\Varnings & Precautions

@ e Decontamination of reusable instruments or accessories
¢ \ Q should occurimmediately after completion of the surgical
\ \ procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

D
\ & wiped off to prevent it from drying onfo the surface.
Mechanical Processing &O

-} acumed’
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o All users should be qualified personnel with documented Manual Cleaning/Disinfection Instru ctions
evidence of training and competency. Training should be 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
inclu§ive of.cgrrent applicable guidelines and standards and temperature recommended anufacturer. Fresh
hospital policies. solutions should be prep & en existing solutions become

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual grossly contaminated.x
cleaning process. 2. nstruments |r@l/ atic solution until completely

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual su ed. Act oveable parts to allow detergent to
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. nt ct all surfaces. Soak for ifium of twenty (20)
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to utes. U nylon soft by brush to gently scrub
prevent residue. nstrumen | all wmb& s is removed. Pay specia

o Mineral oil or silicone lubricants should not be used on A attenti ard to re as. Pay special attention to any
instruments. can instrum clean with an appropriate bottle

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are r. Or €xpo , ngs, coils, orfﬂ?xmlfe featt:re's. FIoc;Id o
for cleaning reusable instruments. It is very |mp r revices w ious amounts of cleaning solution fo flus
alkaline cleaning agents are thoroughly ne d nnsed ot any soil+ he surface with a scrub brush to remove all
from instruments. visible sgil fromthe surface and crevices. Bend the flexible
Suraical i . h area b the surface with a scrub brush. Rotate the part

* Surgical instruments must be dried t prevent r whi bing to ensure that all crevices are cleaned.
formation, even if manufactured from de stalnl S o , . .

3 e the instruments and rinse thoroughly under running

steel.
e All instruments must be inspected for cleanline
joints, and lumens, proper function, and wear

sterilization. . . . .
) . ) 4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
* Anodized aluminum must not come in contaeg with certai with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Aw strong alkx detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

f for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
S ace\ nn ulations, and use a syringe to flush any hard to reach
reas.

cleaners and disinfectants or sol taining minimum of ten (10) minutes
values '

chlorine or certain metal salt: solutlon R he i . . - f

above 11, the anodization Iay dISSO| 9movet e |nstrument.s and rinse in de|o.n|zed water for a .
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
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cannulations, and use a syringe to lush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dil yii w 5 (2) minute %}wash with hot tap water (64-66°C/146-
temperature recommended by the manufacturer. Fr .(Q\so"F) (
S e 4
e
tergent
t

solutions should be prepared when existing soluti
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution u
submerged. Actuate all moveable parts {o,2
contact all surfaces. Soak for a minim @ 10) minu
Use a nylon soft bristled brush to gent b instruments yntl
all visible debris is removed. Pay specia attention o
reach areas. Pay special attention to any cannu
instruments and clean with an appropriate bo
Use of a sonicator will aid in thorough cle anij
Using a syringe or water jet will improve f of difficu@ .

reach areas and any closely mated &%ce.
3. Remove instruments from enzym ioh and n'n&

deionized water for a minimugi’Qf ) minut
er/ disin&basket and o

4. Place instruments in a sui

bleyw:
process through a standa er/disin cle. The

A

h. Note.\
finstruments.

following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

(\
Two (2) minute prewith cod tap water

1/
1 ’wenly (20 nzyme spray with hot tap water
; - *
\ Oney(1)mintke enzyme so
4 Fift ) second 8‘ ter rinse (X2)

Fifteen Sgnd hot tap water rinse

%ﬂn second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
ol 0°F)

}\,

Vi

oo}

en (7) minute hat air dry (116°C/240°F)

. Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated Cleaning/Disinfection Instructions

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

An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

-} acumed’



STERILITY:
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, theincident 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
provided in an unopened sterile package provided by

sterilized by the hospital prior to use.
Follow current AORN “Recommended Practice
Sterilization in Perioperative Practice Settin
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea

[ )
2 SI/AAM

"@| lizat

specific sterilizer and load configuration instruction
e Gravity-displacement steam sterilization is not r

e Flash sterilization is not recommended.

| Exp Tem atu;
xposure Ji
Acun w _ A
implants and instruments must be considered nonsteril
4

ion
sterility assurance in health care faciliti % ?b
Consult your equipment manufacturer en instructignsdor

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters?

. N
Tray Case Part Numbers: . WS and 80-1824,
3683 and 80-3684

Wrapped

4 4A P
i} ,& 132°C)
\Jmin utes

30 minutes

30 minutes

1 \ﬁable reflect the minimum parameters validated to
quired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
1 ray with all parts placed appropriately.
O&g time describes the validated interval following dry time
rior to handling. This interval is included for safe handling
d the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

Values i
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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.

Consul;irstor 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 O
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.
.

e number

Y

tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document.

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.

-} acumed’




ACUMED® KANYLERET SKRUESY STEM

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed kanylerede skruer er udformede mhp.
at fiksere forskellige frakturer, fusioner og osteotomier, mens de
heler. Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsa

instrumenter, somger det nemmere at placere implantater. aliteter, I
V vurderet biokomp

INDIKATIONER: Acumed kanyleret skruesystem er g
beregnet til fiksering af frakturer, fusion og osteoto
sma knogler, som egner sig til anordningens st

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikah stemet er
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop utllstraekk lig
meengde eller kvalitet af knogle eller bledv amt
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mlstanke o]
overfglsomhed, skal der foretages test inden mp@
Patienter som er uvillige til ellerikkei stand til
plejeinstrukser efter operation udger en kon ation for
anvendelse af disse komponenter. Diss pOhenter er
beregnet til skruefastgerelse eller fi kser% posterl

is

(pedikleme) pa spinalis cewlcalls t eller

‘\

Dansk- DA/ PAGE 11

FOR IMPLANTATER:

MATERIALESPECIFIK
Impl taterne er fremstll afititaniumlegering i henhold til ASTM

RIAL KATION
I STRUME mstrume
A .

stal, tits

KI RURGISKE
r fremstillet af forskellige
- aluminium og polymerer

[ bibi

R G AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
rrelse som bedst passer til patientens

. e og INGE i
den ty
ov foraat opnahgjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med

Istraek
fo rmldl

derstettelse. Selvom leegen erden uddannede
llem virksomheden og patienten, skal de vigtige
oplysninger i dette dokument altid videregives til

LYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

INSTRUM ENTER: De instrumenter, der leveres med dette

system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

PKGI-66-K Effective 03-2019
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e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har veeret eller migrering. Patienten skal veere advaret, helst pa skrift, om

brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse, begraensning@g og mulige negative
e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For ~ felgevirkninger forarsaget af dgfte' tat. Disse advarsler skal

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug inkludere muligheden for, a et kan svigte som et resultat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt af lgs flkserlqg og/eller I' nekse, elastning, overdreven akfivitet,
rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor \t/)& lastning, iseer h ntatet udseettes for eget
i
ing, b

lantatet. tén skalad m at behandlingen kan

. ) , ) slykkes kommend e falger plejeinstrukser efter
I.(IR'DURGISKE TEKN IK.KER. Surgical Der er kirurgiske teknikker operati @nplantat eventuelt skabe forstyrrelse og/
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det udsynet tilkan

X N miske strukturer pa radiografiske
kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren ind . ystemet blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover erdet o

bi .
rae ens llehyandring i get. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante publika revet med yn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfame kolleger vedregrende proc st—oper%,gkliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr!.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at fin erence Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

eds Web@. 1 Shellock,
Devic@ dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
*
ﬁtere

det er relevant. Vaer saerlig opmaerksom pa drev, bor og . ga. fors ling, ingen heling eller utilstraekkelig
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette usive e adigelseqafnepver eller bledveev, enten i
implantater. for! else mg kirufgisk trauma‘ellertilstedevaerelsen af

(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Fo SLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENT ER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's impl wskal ikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
urgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgi knikker.@ den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
maod st

Komponenten er ikke konstrueret til at‘k%i A samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
vaegtbelastning, belastning ved laft, ellehowerdreven gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraekage eller skad psta, nar i%et utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom pade risici,
udseettes for gget belastning i fOS% med fo§ketheling, som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst p& skrift.
ingen heling, eller utilstraekkehig h&ling. Forker ing af

komponenten under implantation ggeri rlgsnelse

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
nedvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater gr
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE KIRURGIS%O

e
g
eri
&s ikke-s
@vsed e, bg

resorption, veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved

et implantats tilstedeveerelse ewrund af kirurgisk trauma.
*

RENG@RINGSVEJLEDNI
ringskrav til im t: Implantater ber ikke
s. Acu n@efaler ikke rengering igen eller
ring af steril allered gsprodukter. Implantater, der
erile, som ikke @ret brugt, men er blevet
hahdles ioh il felgende:

efing af impl erne ber ikke udfgres, hvis
ontakt med kontaminerende stoffer
iologisk vaev sasom kropsvaesker eller

Ren

e Re

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til enga rig ma blod ), medmipdke anordningen til engangsbrug er blevet
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan ha gt 0 genbehtandlet pa et godkendt sted, som harden fomedne
skrebeligheder, som kan fere til, at anordniage ter. Bes% lovm I9estilladelse til dette. Rengering af en anordning til
instrumenter mod ridser og hakker, da s3 @ koncentrerede en ug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
belastninger kan fgre til svigt. ‘ . bl ervaeyv, udger genbehandling.

bledvaevsskader pga. implantatets tilstedev eller Kirur,

d ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.

bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende

KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkn i@ smerte,; (beskad igede implantater ber bortskaffes.
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve—§ Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
aktivi

ettryk
ller -
istologisk
edlegeme,
forekomme.
rose eller -

traume. Brud pa implantatet pga. overdreyen tet, |
belastning af produktet, ufuldstsendig ﬁ@ller ove
pafert implantatet under in dsaette@e@m tatvandrin
lgsnelse kan forekomme. Metal hed ell

eller allergisk reaktion eller % aktion,p3
der skyldes implantation af et fr ed matefjal
Beskadigelse pa nerve eller bladveev, knoglen

passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).
Manuel forarbejdning

Udstyr: Bled barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
neutralt renggringsmiddel med en pH pé < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Fglg anbefalingeme

-} acumed’



angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer saerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende renggeringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning.

4. Ter implantatet af med en ren, bled, fnugfri klud for at undgagé
ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ulfrasonisk renggringsprodukt, neutralt enzyma@
pa <

renggringsprodukt eller ne utralt rengaringsmiddel

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengering kan forarsage be Ise af

Mekanis k forarbejdning

Dansk- DA/ PAGE 14

parat, neutral enzymatisk

Udstyr: Vaskemaskine/desinficering
renggringsprodukt eller ne utsak ingsmiddel med en pH <

Minimumstempera-
tur/vand

Minimuv ... e
ode (n. r.ati ir)

Type rengering-
smiddel

(>40 °C)

anl fra hanen Ikke relevant

& Neutral enzy -
mt vandfra hanen matisk pH < 8,5
Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-

delmed pH <8,5

Varmt deioniseret

¢

implantater, som har overfladeskader. c Skyl 2 eller renset vand Ikke relevant
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fraha ) P (>40 °C)
rengeringsmiddel eller rengeringsprod %v an befaling@ 6 40 90 °C Ikke relevant
angivet af det enzymatiske rengeringsprod ukts eller * ‘é,
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og va@gt \
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, te ratur,
vandkvalitet og koncentration. \@
2. Renger implantaterne med ultralyd i minds inutter.
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret efter renset v @
Anvend deioniseret eller renset van mn sidste i
4. Ter implantatet af med en ren @I@ fri klud for gaat
ridse overfladen. A\ K
-} acumed’
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Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjeme angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbeher

skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

terre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindredem i at indterre pa
overfladen.

Alle brugere begr veere kvalificeret personale med dokum
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen b©
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarde Q
hospitalspolitikker.

Anvend ikke metalberster eller skuresvamp
manuelle rengaringsprocedure. %

Anvend rengeringsmidler med lavt sk
overfladeaktive stoffer til manuel reng or at kunn

instrumenterne i rengeringsoplasningen. Rengerin s

skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at fo

rester.

Der bgr ikke anvendes mineralolie eller SI|I smgrelse p

Acumed instrumenter.

Det anbefales at anvende pH-neutra zymatlsk

rensende midler il renggring afg dellge in nter.
|ngsm|dl neu Ilseres
erne

Det er meget vigtigt, at basis é
omhyggeligt og skylles af inst

e Alle instrumenter skal ko t

‘b

o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre

rustdannelse, selv hvis de er fre
kvalitet.

tillet i rustfrit stél af hgj

s for renlighed af overflader,
n‘og normalt slid fer sterilisation.

ke komme i kontakt med visse
|nﬁcerende oplgsninger. Undga at

led og lumen, korrekt

] ﬂ eringsvejledning
m og rensende midleriht.
g temperatur anbefalet af producenten.
es nye oplgsninger, narde eksisterende
er bliver staerkt kontaminerede.

enteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
oplegsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
mlngsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
| mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fJernet Veer seerligtopmaerksom pa omrader, der er svaert
tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og rengar dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spreekkeme med rigelige maengder renggeringsoplgsning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for
at fierne alle synlige rester fra overfladen og spreekkeme. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

opl@sni
2. Laeg

-} acumed’



skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den 2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt under
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

opmaerksom pé kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle

sveert tilgaengelige omrader.

4. Laeg instrumenteme - heltnedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplegsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand |
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmaer
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle aIIe
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenteme under normal be for at se,
alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, sne for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov
gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instrumentem
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/auto atls
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensen erlht
brugskoncentration og tem falet af duc nten
,n

Der bear forberedes nye o ;as arde rende
oplesninger bliver steerkt ko merede

aerk ultralyds
mhyggeli ﬁrmg atin
vandstr rbedre

daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blad i mindst ti (10) |n g en blgd nylonbgarste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
e Veer saerllgt som paomrader, der er sveert
ige. Vee opmaerksom pa alle kanylerede
enter, o ar dem en,passende flaskerenser.
rat vil hjaelpe under
nter. Brug af en sprgjte eller
af sveert tilgaengelige omrader

g a afpass lader.
umente enzymoplgsningen, og skyl dem i
niseret v st et (1) minut.
cer |nstr ne i en passende kurv til vaskemaskine/
esmfl arat og ker dem gennem et standard vaske-/
desm prog ram. Fglgende minimumsparametre er
esse for omhyggelig rengering og desinfektion.

nren, \%
ngoring o@
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Trin Beskrivelse

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

2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen

3 Et (1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplgsning

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

5 To (2) minutters vask i renggringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/146150 °F)

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra anenAV

7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med valdfi M
-66 °C/146-150 °F) -

8 Syv (7)minutters tarring med vam Iuft (116 °C

Bermeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af

desinficeringsapparatets producent

XN
Vejledning i automatisk renggaring/desinfekti

Det anbefales ikke at anvende automatis

terresystemer som den eneste reng ingsmetod
instrumenter.

e Et automatisk system kan anven \n en op@&e

proces til manuel rengering. \

Dansk-DA/ PAGE 17

e Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at

sikre effektiv rengaring.

PKGI-66-K Effective 03-2019
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STERILITET:
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile.

Sterile produkter: Sterile produkter har veeret udsat for en
minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

lkke-sterile produkter: Alle implantater og instrumenter
betragtes som veerende ikke-sterile og skal steriliseres
hospitalet for brug, medmindre de tydeligt er meerke

steam sterilization and sterility assurance
faciliies (Omfattende vejledning i dampsteriliseri
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).

Se producentens trykte instruktioner for at f3

oplysninger om sterilisator- og ilaegnings
udstyr.

ke
fo

e Dampsterilisering med tyngdefors| i nbefal @
e Uindpakket dampsterilisering&\ ikke. K

«O

Praevakuumparametre for dampsterilisator?

Bakkevarenumre:

\
04823 0g 80-1824,

683 0g 80-3684

Indpakket

4

*

4
A
<-\Q(270 F)

minutter

Torretid: ( 30 minutter
-
A idZ ) 30 minutter
1 wrd/ern denné'tabel afspejler de minimumsparametre, der er

alideret pna det pakraevede Sterility Assurance Level
(SAL) fc% fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.
2Afk en beskriver det validerede interval, der falger
og for handtering. Dette interval er medtaget for sikker
ring og undgaelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI

:2010 Afsnit 8.8.1.
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

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

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

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢ 0
markedsfgring eller opfordring til keb af eth t

eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

P
| STERLEEO| [S ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
N\
2 ) HoIdb&(@to
(7 O\
|RER) K @Jmmer

(e

>

F

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

i

Producent

leeserens land.

oY

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ | ®|

@vre temperaturbegraensning

<

2

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

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are designed
to provide fixation of various fractures, fusions, and osteotomies
while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also

includes instruments fo facilitate placement of implants.

INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw Systel
generally intended for fixation of fractures, fu3|o ns
osteotomies of large and small bones appropri

the device.

S|ze of

active or latent infection; sepsis; osteoporosis? insufficie
or quality of bone or soft tissue and material sensmw .
sensitivity is suspected, tests should be performed pfi
implantation. Patients who are unwilling or |nc
postoperative care instructions are contrain
devices. These devices are not intend rsc

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatlo % he syste
&erla

for Ihese
e attach
fixation to the posterior elements (pedl the cer %

thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPE@NS @Snts are
made of titanium alloy per ASTM

®\/

SURGICAL INSTRUME N&RIAL SPECIFICATIONS: The

instruments are made of us grades of stainless steel,
tlta@umm um, a ers evaluated for biocompatibility.
I ANT IN R&ON FO QThe surgeon must select
patient’s requirements for
W|th adequate support.
amed intermediary between the

Altho elphysici
co d the pal{‘ e important medical information
Q ivthis docu ould be conveyed to the patient.
strum
reusabl

vided with this system may be single use or

@UM ENT INFORMATION FOR USE:

user must refer to the instrument's label to determine
ther theinstrument is single use orreusable. Single use
struments are labeled with a "do not re-use" symbol as
descnbed in the Symbol Legend section, below.
0 Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplantinsertion.

-} acumed’



the MRI environment. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available described in terms of how they, may\ge safely used in post-

describing the uses of this system. It is the responsibility of the ?perative clinical evaluation u equipment 1.
HH : Shellock, F. G. Reference Manualfoi ic Resonance Safety, Inplants, and
surgeon to be familiar with the procedure before use of these Dovices: 2011 Ediion. Biormsdioa, &h Publishing Group, 20711,

products. In addition, itis the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

INSTRU WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net). ed i”Str e

e surg myst be familiar with the
of applicﬁ%nd the recommended

MStrumen ageor damage, as well as

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the sue da o8N occur instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m ods excess , exces eds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and the recommended surg un|n Use. The ust be cautioned, preferably in
technique for the device. Thedevice is notdesigned to % d Wi o the . ciated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, or exce |v V ty

Improper insertion of the device during implanta 'n angncrease

the possibility of loosening or migration. The p ? Ust be EC TIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the ions, an revious s may have created imperfectons, which can
possible adverse effects of this implant. autions includ lead to ice failure. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or treatment f as ares Iobse ” Ck' stress concentrations can lead to failure. Mixing

fixation and/orloosening, stress, excessive activity, mponents from different manufacturers is not
bearing orload bearing, particularly if the implant epgiiences ended for metallurgical, mechanical and functional
increased loads due to delayed union, nonunion mplete \ ons. The benefits from implant surgery may not meet the

healing, and the possibility of nerve or soft tiss e atient’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
to either surgical trauma or the presenceof th plant. Tl @ revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
patient must be warned that failure to postoper @ procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.
instructions can cause the |mplant a r atment t

implants may cause distortion a k the vie, of tomic  SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
structures on radiographic images. fthese instruments shall never be reused. Previous stresses may have
systems have not been teste fety, migrationin  created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect
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instruments against scratching and nicking, such stress such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
concentrations can lead to failure. blood or tissue constitutes r: smg

e Do notuse an implant |ftbe% has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, Damaged implants shou carded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue . s s should wear ap te personal protective equipment
damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive & should ified personnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or, denceo tral@nd comp@y Training should be
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implan inclusive o r pllca lines, standards and
migration and/or loosening may occur. Metal sensifivity, ospital policies. @
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulf Manual Pkotds sing %
from implantation of a foreign material may occur. Nerve® )
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, nf Equ; 1e s, Soft bristled brifSh, neutral enzymatic cleaner or
the tissue or inadequate healing may result fromt e of e <85
an implantor due to surgical trauma. pare a s% sing warm tap water and detergentor

eaner e enzymatic cleaner or detergent

CLEANING: @ man uf er's recommendatlons_for use paying close
atten e correct exposure time, temperature, water
d concentration.

d(fes ’
&% Ily wash the implant manually. Do not use steel wool or
sive cleaners on implants.

inseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

Implant Cleaning: Implants should not be
not recommend cleaning ofimplants provided stenle
provided non-sterile that have not been used, but h
soiled, should be processed according to the foll

Warnings & Precautions puriﬁed water for final rinse.
o Resterilization of the implants shouU be perfor 4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
implant comes into contact with co tlon (e gital scratching the surface.
tissue contact, such as bodily ﬂw d) unle gle
use device (SUD) has been r ed by aniaorlzed Ultrasonic Processing
rance for

facility who has received na e regK
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@ English— EN/ PAGE 23

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may  neutral detergent with a pH < 8,5.
cause additional damage to implants that have surface damage. Instrument Cleaning: Acumedd

ments and Accessories

1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follo,w the enzymatic cleaner or dete_ng ent Mlnlm.lm e Minimum Ty po o Detergert.
manufacturer’'s recommendations for use paying close (MiF s ) Temperature/Water

attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to a @ &.ﬁ Warm tap water Detergent with
I
y
2

scratching the surface. (>40°C) pH < 85
O
. Wam DI or purified
) Rinse water (>40°C)
Ot—e¢

old t‘ap water N/A
A

am tap water

Neutral enzymatic
pH < 85

N/A

$ @ 40 90°C N/A
L 4 4
$ % e thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines
w:
\Varnings & Precautions

@ e Decontamination of reusable instruments or accessories
¢ \ Q should occurimmediately after completion of the surgical
. %\ \ procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
Mechanical Processing A

@K wiped off to prevent it from drying onto the surface.
PKGI-66-K Effective 03-2019
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o All users should be qualified personnel with documented Manual Cleaning/Disinfection Instru ctions
evidence of training and competency. Training should be 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
inclusive of current applicable guidelines and standards and temperature recommended anufacturer. Fresh
hospital policies. solutions should be prep & en existing solutions become
e Do not use metal brushes or scouring pads during manual grossly contaminated.x
cleaning process. 2. nstruments |r@l/ atic solution until completely
e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual su ed. Act oveable parts to allow detergent to
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. nt ct all surfaces. Soak for ifium of twenty (20)
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to utes. U nylon soft by brush to gently scrub
prevent residue. nstrumen | all wmb& s is removed. Pay specia
« Mineral oil or silicone lubricants should not be used on A attenti ard to re as. Pay special attention to any
instruments. can instrum clean with an appropriate bottle
e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are r. Or €xpo , ngs, coils, orfﬂ?xmlfe featt:re's. FIoc;Id o
for cleaning reusable instruments. It is very |mp r 0 revices w. lous amoun_is of deaning solution to flus
alkaline cleaning agents are thoroughly ne d rlnsed ofit any soil he surface with a scrub brush to remove all
from instruments. visible fromthe surface and crevices. Bend the flexible
S . area b the surface with a scrub brush. Rotate the part
* Surgical instruments must be dried th prevent r whi bing to ensure that all crevices are cleaned.
formation, even if manufactured from de stalnl S o , . .
3 e the instruments and rinse thoroughly under running

steel.
e All instruments must be inspected for cleanline
joints, and lumens, proper function, and wear

sterilization. . . . .
) . ) 4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
* Anodized aluminum must not come in contaeg with certai with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Aw strong alkx detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

f for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
S ace\ nn ulations, and use a syringe to flush any hard to reach
reas.

cleaners and disinfectants or sol taining minimum of ten (10) minutes
values '

chlorine or certain metal salt: solutlon R he i . . - f

above 11, the anodization Iay dISSO| 9movet e |nstrument.s and rinse in de|o.n|zed water for a .
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
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cannulations, and use a syringe to lush any hard to reach
areas.

. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.
*

. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

Two (2) minute pre&\A ith cdd tap water

above.

. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

A

zyme spray with hot tap water

ly

tWash with hot tap water (64-66°C/146-

0 2)minute{@

N{50°F) ¢

-
Fifteen (\@nd hot tap water rinse

(mond purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/

yn
o

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-diluti w
temperature recommended by the manufacturer. Fr
solutions should be prepared when existing solutiens e 4
grossly contaminated. \
. Place instruments in enzymatic solution u 0
submerged. Actuate all moveable parts {o,2 t
contact all surfaces. Soak for a minim @ 10) minut
Use a nylon soft bristled brush to gent b instruments
all visible debris is removed. Pay specia attention
reach areas. Pay special attention to any cannu
instruments and clean with an appropriate bo h. Note:\
Use of a sonicator will aid in thorough cle anij finstruments.
Using a syringe or water jet will improve f of difficu@
reach areas and any closely mated suiface. %
s

3. Remove instruments from enzym ioh and rin o
deionized water for a minimugi’Qf ) minut

4. Place instruments in a suitableywasher/ disin &basket and
process through a standa er/disin cle. The

p 150°F)
Sr;gen (7) minute hot air dry (116°C/240°F)
oté®Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

utomated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated washer/dryer systems are not recommended as the

only cleaning method for surgical instruments.

An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY:
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, theincident 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

provided in an unopened sterile package provided by Ac n
implants and instruments must be considered nonsterll‘

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practice
Sterilization in Perioperative Practice Settl SI/AAM
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @ Ilzatlon
sterility assurance in health care facilit

e Consult your equipment manufacturern instruct

specific sterilizer and load configuration instructon
e Gravity-displacement steam sterilization is not r
o Flash sterilization is not recommended.

N
4\6 s\OK

\Q

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters?
L N

Tray Case Part Numbers: . 1823 and 80-1824
\\\ -3683 and 80-3684

Wrapped

30 minutes

30 minutes

hieve thégequired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

loaded tr; all parts placed appropriately.
2Coo describes the validated interval following dry time

a o handling. This interval is included for safe handling
prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

m nded\ on 8.8.1.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

p @ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use with different indications or

A2
Qme number

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on

@a}ch code

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

»

Authorized representative in the European
Community

ol x

Manufacturer

Date of manufacture

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

please see the contact information listed on this

S\

Upperlimit of temperature

\2

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’



ACUMED® KANULIERTES SCHRAUBENSY STEM 0

*
SPEZIFIKATIONEN FUR | N&WATMATERIAL: Die
Implantate bestehen aus™hitaglegierung gemal ASTM F136.

S MATERIAL DER

BESCHREIBUNG: Die kaniilierten Schrauben von Acumed ISCHE UMENTE: Die Instrumente bestehen
wurden fiir die Fixierung verschiedener Frakturen, Fusionen und " @& Titaly Aluminium olymeren verschiedener
Osteotomien wihrend des Heilungsprozesses entwickelt. Das Einstufung, Biokompa eurteilt wurde.

kandulierte Schraubensystem von Acumed umfasst auch
Instrumente zur Erleichterung der Platzierung von Impla

GEB INFOR \EN ZU DEN IMPLANTATEN :
i muss d yp“und die Gr6RRe wahlen, dieden

INDIKATIONEN: Das kaniilierte Schraubensyste sen deit en im Hinblick auf exakte Adaptation
€

ist allgemein fur die Fixierung von Frakturen, Fusio . ; X
Osteotomien groRer und kleiner Knochen un Arzt der g Ite Mittler zwischen Untemehmen und Patient
ist, mUss%‘wichﬁgen medizinischen Informationen in diesem
e

GroRen vorgesehen. ) - .
Q Dokum@ Patienten mitgeteilt werden.
ai atione

emessenem Halt entsprechen. Obwohl

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontr. nd ¢

Systems gehdéren aktive oder latente Infektionen, Se & CHSWFORMAT'QNEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
Osteoporose, unzureichende Quantitét oder Qua@x UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Knochens oder Gewebes und Materialempfind]i Bei \ trumente kédnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Imp@:n wiederverwendbar sein.

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patfénten, di @ e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
folgenden postoperativen PergemaBn‘ nicht b d entnehmen, obdieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
nichtin der Lage sind, sind furdigse% kontraindiziert*Diese oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den

Geréte sind nicht fiir die Befesti chraubeii oder die Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Fixierung an posterioren Elem%w edikeln) vikalen, Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
Thorax- und Lendenwirbelsdule ergesehe Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben

ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische T

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

der Verwendung dieser Produkte mit dem Ve

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

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

der Website von Acumed (acumed.net) eingeseh

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

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

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

i ie Einschrén nd méglichen Komplikationen
tats inf

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

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

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

erhohten Beldstu

p
it
d

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

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

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Firr
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der

- acumed’



Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschéadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implant

darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belast%

kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Vers

Solche Belastungskonzentrationen kdnnen z Q

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

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

GISCHEN Q

VORSICHT SMASSNAHMEN BEL C

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

zum Versagen des Produkts fuhren kénnen. Die Instrumente sind

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

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

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

S
oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vo seins des Implantats oder eines chirurgischen
T au reten.

UNGSANWEISU NGEN :

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

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:

-} acumed’



Warnhinweis e und VorsichtsmaBnahmen 2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine
e Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in Stahlwolle oder scheuemdep Remjgungsmittel auf Implantaten
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise verwenden. K
biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut) kommen, es 3. Spilen Sie das Implanta ich mit entionisiertem oder
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD) gerginigtem Wasser. K' en Sie entionisiertes oder
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die eipigtes Wasser etzte Spulung.

tat mit einem sauberen, fusselfreien

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

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

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

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

sein
Die Anwender missen eine geeignete per
Schutzausristung tragen.

die entsprechende behordliche Genehmigung hierfir &
c

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

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

-} acumed’



Mechanische Aufbereitung vorder Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches Uberschussiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH - werden, um ein Antrockn @K berflache zu verhindern.
rtes Personal mit einem

Wert von < 8,5. e Alle Anwender missen q a%
chweis in dokumentierter Form

Schulungs- und Komp&
sgin. Schulungen@ die aktuellen Richtlinien und

ep’sowie K ausvorschriften vorgestellt werden.
‘o rwende Sie%Metallb" dder scheuernden Pads
bet der mapligllen Reinigu
bei der‘ r@en Reinigung Reinigungsmittel
Schaumt@j, um die Instrumente in der
I6sung kénnen. Die Reinigungsmittel

n leicht v Instrumenten abzuspilen sein, um

Kaltes Leitungswas-
ser

Vorwasche 2

Wames Leitungswas- | Nedutral en:
ser isc

Waschell 5 Wames Leitungswas- w
ser (*40°C)
e 4

Wammes entionisiért

Enzy mwasche 2

Soi ) g - A Instrum nicht verwendet werden.
pren &,:Srsifre 40 °C ' o Flr d% gung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
A - nzymatische Lé6sungen und Reinigungsmittel

L2
Trocknen 40 90 °C ‘\§ x len. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel

[ Z iden.
&mie@f Mineral- oder Silikonbasis dlrfen fir Acumed
te
i

@6. dlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente u Zubehb\ zuspulen.
von Acumed mussen vorjeder Wiederverwen gemak d Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
nachstehenden Richtlinien griindlich gereini rden. @ um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
hochwerti Edelstahl h tellt sind.

Warnhinweis e und Vorsichtsmafina & ocnwertgem e:e, am hergeste Sl.n. , ,

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
o Wiederverwendbare Instrum ubehdrtejle migsen der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine

sofort nach Abschluss des chigu en Eingifl ordnungsgemafie Funktion sowie Verschleill und
dekontaminiert werden. La Sie kontéi e Instrumente Beschéadigungen untersucht werden.
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e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaltge Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder- 3 Nehmen Sie die Instrument r Losung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. sie mindestens drei (3) M lang griindlich unter laufendem

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

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob erflaichen mitdem

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

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

& are Schmutzriickstande.

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

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

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

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

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

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

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

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische L&sung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten Instrumen
besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen
einer geeigneten Flaschenbirste. Hinweis: Die Ver
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griin dllche der
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S,
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwi
und nahe beieinander liegender Oberfla

. Nehmen Sie die Instrumente aus der
und spilen Sie sie mindestens eine (1
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyk|u Dle folg

Mindestparameter sind flr dlegrundl he |gung un
Desinfektion entscheidend. &
A‘ K

over elnes
lchen de

tischen Losun
e lang mit

\e

a
1 Zwei (2) Minuten Vorwa it Kattem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sek nc&&\wpray mit heiRem Leitungswasser
{/ Eine (1) Minute, &en in Enzymlésung

4V Funfzehn@ nden Spii mltkaltem Leitungswasser (X2)
5\ Zwej M@}en Reinig e|n|gungsmrdel und heillem Lei-
tungswalser (64-66*C/146-150 °F)

Splilen mit heiem Leitungswasser

n Spllen mit gereinigtem Wasser und optional mit
4-66 °C/146-150 °F)

6 Upfzehn (15)
‘; ? Zehn (10)
} Schmiem

8 bMMinuten Trocknen mit heilRer Luft (116 °C/240 °F)

Hmw nweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

@ efolgen

eisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chirurgische Instrumente
empfohlen.
Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinig ung verwendet werden.
Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

-} acumed’



STERILITAT:
Systemkomponenten kénnen steril oder unsteril geliefert werden.

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt wurde 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 zurtickgesendet werden.

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, d'
ausdricklich als steril gekennzeichnet und in einer von
stammenden ungebffneten sterilen Verpackung g

eli
mussen als unsteril angesehen und vor der Verwefid
das Krankenhaus sterilisiert werden.
o Dabei sind die jeweils aktuellen ,,Reoomm rachces
Sterilization in Perioperative Practice ‘A mpfohlen

Sterilisationsmethoden in der periopere Umgebun
AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensiye et
steam sterilization and sterility assurance in he

alth
faciliies (Ausfihriche Anleitung zur Dampfstetili und
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu beachte
¢ Anweisungen fir bestimmte Sterilisatore
Beladungskonfigurationen sind den.s riffichen An
des Gerateherstellers zu entnehm x
¢ Die Dampfsterilisation mit Sch; é/erdrang nicht
empfohlen.

Flash-Sterilisierung wird nich hIen

Parameter fiir Vorvakuum -Dampfsterili satoren?

Siebschalen — Artikelnummern;, % und 80-1824,
\ 3683 und 80-3684

Elnge\MckeIt

2°C

4 Minuten

30 Minuten

30 Minuten

e@ Tabelle stellen die validierten

er dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
] @rance Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
e Teile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.
lihlungsdauer ist das validierte Intervall nach
nungsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir
sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
inzugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kilihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Q\h Strahlun@s?ert
A
Verw%( rbis

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

@mu‘m mer
A

verfiighar sind. Es kann sein, dass die Produkte von V
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

‘®vargencode

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod
zugelassen werden. Es kann sein, dass die 'o@ e

=

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Q&O

Hersteller

nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder A preisu&
e

Herstellungsdatum

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
i
h \

Nicht ereut sterilisieren

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

oder behordlich verboten ist.

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

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

NEPIFPA®H: O1 Bideg kabAA wong Acumed €xouv OXedIACTEN yIa
va Trapéxouv KaBAAwon Ol0@opwv KaToyddaTwy, THEWV K
OOTEOTOPWV VW ETTOUAWvVOVTAl. To oUoTNPa auAo@opwv PId

Acumed TeplAauPdvel emiong epyalegia yia Tn dlEUKOAUv@n Tn
TOTT00£TNONG TWV EUPUTEUPATWV. Q&

ENAHEZHZX: To cuoTnua auho@opwv Bidwv Acu
YEVIKA yIia TNV KaBnAwon Kartay Hatwv, TAEEW
MEYOAWV KOl MIKPWY OCTWV TTOU €ival KOTAA

TNG OUOKEUNG.

uTai

ANTENAHZHZ: O avtevdei€eig yia 1o 0[@1 givain
AavBdvouaa AoipgweEn, n onyaiyia, n oo TEOT 6pWON,
TToodTNTA 1] TTOIOTNTA 0G TOU ] HOA KWV O Piwy KAl
o€ UAIKA. Edv utrdpye! utrowia euaioBnaiag, 6 I va yivouv
€€ETAOEIG TTPIV OTTO TNV EPQUTEUON. ACBEeVEi v gival
TTP6OuOI 1] IKavoi va akoAou Bricouv Tig % ETEYXE |®
@POovTIdag avTeVOEIKVUVTaI VIO TIG CUOKSUE T€G. O €
auTEG BV TT POOPIGOV Tal YIa TT PO T e\me nAwon £G
oTa oTTioBia aToIxgia (au XEvV UAIKoU TGgou) TG

€GT
QAU XEVIKAG, BWPOKIKAG A occp@o ag NG o IKAG
OTAANG. K

;%somp wv
0] péyaeoq

*

Kw&fr EYMATQN: Ta ep@uTtel pata
a

MPOAIATPA®EZ YAI

€ival KB TOOKEU OO PEVD gua TIrav iou ocUp@wva ye ASTM
F136. @
.
&IAI’PA EZQ(QN XEI@I’IKQN OPIANQN: Ta
épyava gival oReuaopév @ 001G popoug Baduolg
o&eid SepyINiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
£xouv

w Ba, TiTavie
@neai yla{%;mémm.

O®OPI )@ > EMOYTEYMATQN: O xeipoupydg
elva sma TUTTO KaI TO PEYEBOG TTOU avTaTT OKPIVETOI
4 TO KAAITE PO BUVATOV O TIS ATTAITACEIG TOU a0Bevou g yia

TEVA TT oY1 Kl O TOOE pr] EQAPUOYNA WE ETTAPKN
uTt OOTV‘% apd TO YEYOVOG OTI 0 10TPOG €ival O €V YVWOEI

VOl METAEU TNG ETaIPEIOG Kal TOu aoBevoug, Ol GNUAVTIKEG
10Tl ANpPo®opie G TTOU TTaPEXOVTAI O€ aUTO TO £yypago Ba
€1 va YeTapepBouv oTov ao Bevr).

NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPITKQN OPIFANQN: Ta
Opyava TTou TTapExovTal Je autd To GUC TNHA UTTOPEi va gival piag
XPNong 1 ETTavaxpnoIKOTT OIRCIUA.

o O xpoTNG TTPETTEI VA AVATPEEET OTNV ETIKETA TOU Opyavou
yla va 1T pocdlopioel edv To Opyavo gival piag xpnong n
emavaypnoiyotrooiyo. Ta épyava piag xpriong
€TTIoNUaivovTal YE TO 0 UPPBOAO « NV ETTAVAXPNOIUOTT OIETE»

-} acumed’



OTT WG TTePIypaPeTal oTNV evotnTa Emmegiynon cupBoiwy,
T OPaKATW.

e Ta 6pyava piog xpAoNG TTPETT El VO ATT OPPITT TOVTAI JETA ATTO
pia xprion.

e Ta eTaAvaxXpnNOC IMOTT OINCIUG S Pyava € XOUV TTEPIOPICUEVN
OiGdpkeia Cwnig. Mpiv kai étmerma arré KAOe xprion 1a
ETT AVOXPNOIUOTTOINCIUa dpyava 1T PETT I va ETTIBEWPOUV Tal,
KOTA 1T EPITT TWON, € OXEON ME TNV AIXUNPOTNTA, PO0P4,

MNXavio ywv auvdeang. Atrarreital IdiaiTepn T POCGOXH G ToU

€xXel oOxeOIAOTET yIO VO QVTEXEI TNV TGO Adyw @OpTIonG Bdpoud,
POpTIONG PO PTioU 1| UTTEPBOAIKAG O p1éTnTag. Eival duvardv
va oupBei Bpadon f {nuda mg& €U G 6TavV TO EPPUTEUPA

uTTORAAAETON OE QUENPEVN PO N OTToia O XETICETAI PIE
KaBuoTepnuévn £vwan, URE f ateAf emolAwon. H

€0QANUEYN EI0aYWYA T UNG KaTd Tn dIAPKEIa TNG
€ ong eival duv. @u au&Aoel TNV TIBavoeTnTa XaAdpwong
&’ 96 TEUONG. ‘@I Va QIO TA

I N,TTPOCOXM Tou 00BevoUg,
14, KAaTGAANAO KABAPIo PO, SIGRPWON KAl AKEPAIGTNTA T KOTANT POTINGY, Y PATRTWG, O XETI % xpAon, Toug
¢ny n pioy Bpwon paIOTN ‘mewpoo 1@ TT100VE ¢ eVEiG ETTITTWOEI auTOU TOU

0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta € pyaAcia 'ITOLV

XPNOIMOTT0I0UVTAI VIO TNV KOTTA ] TNV €10 aywyn
EMQUTE U ATWV.

O

UPYIKE
TAMATOG.
€ TNV

XHPOYPIKEZ TEXNIKEZ: Y1 dpyouv d106¢ G XE
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIG aUTOU

At oTeAei euBUVN TOu XEIPOUPYOU N EEOIKE] .'o’
O

emEUBaon TpIv arrd TN Xprion auTwy Twv Twv. EmmAéove
gival euBUvVN Tou xelpoupyoU va ival O IKEMEEVO G PE TI Tﬁ(ég
SIS

OnuooIEUoEIG Kal va OI0BOUAEUETAI UE € UTT EIPOUG OUV
OXETIKA e TNV eTTEURaon TTpiv ard T xprion. O1 xel VIKEG

TEXVIKE G UTTOPOUV va BpeBolv oTnv I0TOoEAID A T med

(acumed.net).

e
MPOEIAOMOIHZEZ ZXETIKAMET % EYM Niamy
A0@OAN KAl OTTOTEAETUATIKA XPr) uTEUPATEG, O

puUTEUY
mIeavo
aTTOTé
U

1G CUPTTEPIAQPBAvVOUY TV

onueia x
oxiag T % UAG A TNG BeparTr giag wg
XoAapr % ng A/kai xaAdpwong, Tédong,
ng 6pac®

TRTOG, PO PTIONG BAPOUG ) YopTioU,
U a TTapouciafovTal augnuéva goptia
ng évwong, un £€vwong A ateAolg eTolAwong,
vopévng TG TIBavig BAGRNG o€ veupa ) HaA akd
€iTE PE XEIPOUPYIKO TPAUHQ EITE E TNV TTAPOUCiT
Tou egrPuTawfiatog. O aoBevh G TT PETT €l VA TT POEIBOTT OIETA OTI N [N
T %v 00Ny IV PETEY XEIPNTIKAG G POVTIdag PTTopei va
OR@AETEI TNV OOTOXIA TOU € UQUTEUPOTOG /KAl TNG BeparT giag.
PUTEU JaTO PTTOPOUV VA TT POKAAECOUV TTapau dp@wan A/kal
€UTTOBICOUV TNV TTPOBOAN TwWV AVATOMIKWY dOUWY OTIG
padioypa@IKEG EIKOVEG. Ta EEaPTAPATA TOU OUC TAUATOG OEV £X0UV
OOKINOOTE yia TNV ag @AAgIa, TN B€ puavon A Tn ETAVAC TEUCT O€
mTePIBAGAAov MRI. Mapdpoia 1T poidvTa € Xouv dOK INACTEI Kal
T EPIYPAPOVTAI OE OXEON ME TO TT WG UTTOPOUV Va
XpnoiyotroinBolv pe ac@aAeia ye T xprion cuokeung MRI on
METEYXEIPNTIKA KAIVIKY af10Adynaon.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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MPOEIAOMOIHZEX XEIPOYPIIKQN OPIrANQN: MNa 1nv NMPOOYAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipoupyik&

Ao @aAr KAl aTT OTEAEOUATIKI) XPrON OTT OIOUBHTT OTE OPYAvOoU opyava piag xpriong Oev TTPET €l TTOTE VA 1T AVAXPNOIHOTT OlI0UVTAl.

Acumed, o xeIpou pydg T PETTEl vVa gival EEOIKEIWPEVOG UE TO O1 1T ponyouU YEveG KaTarTr ovnqe&‘ alva €Xouv dnuiou pynaoel
OOUV O€ QTTOTUXIa MIOG

TEXVIKA. MiTopei va T pokUwel Bpadon r] KATAo TPOPH TOU OPyAvou, CUCKEUNG. I'IpooTchaueTa
KaBwg kal BAGRN I0T0U, 6Tav éva Opyavo UTTORAAAETal o€ Kabwg o yK£Vproelg

UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPPOAIKES TaXUTNTEG, UWNAN OOTIKA o € QTTOTUY |
TTUKvOTATA, OKOTAAANAN Xprion f un evoedelyuévn xprion. Mpétel
N IOYM PrEIE

O OTTO AU UXEG KOI XapAyuara,

6pyavo, Tn péB0d0o £QapUOYAG, KOl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA QTEAEIEG, OI OTT OiEG UTT OpPEI \/X
OTOTTOVATEWY PTTOPEi Va

va eQIOTATal N TTPOCOoXN Tou aoB0evoUg, KATA TT POTiNNON Y PATT TW

c?(eled ME TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTOI JE OPYOVA QUTWV T vt 0 TTOVO cpopm 5 b6noiec kal BAGBN o€ Veupa f

TUTT V. € pa)\aK uolag TOU EMQUTEU PATOG 1 AdYyw
TOU XEl ou Tpau Opalon Tou EYPUTEU HATOG UTT OPEi

NMPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: va i oyw utt KNG dpac TNPIOTNTAG, TTAPATETOMEVNG

EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOIUOTT ; cp 9 nou TN OUOKEUR, ateAoU g eTToUAwong

[Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VO € XOUV dNUIoy, €AEIEG, nG ut ep 6uvc MNG OTO €PPUTEUPA KATA T SIAPKEIX

01 OTT 0igG €ival BuvaTO va 0dNYHOOUV OE aTT OT OKEUNG. Qg EIOGV p£| va UTT Gp&el peTavaaTeuon f/kai

MpooTareveTe Ta EPPUTEUPATA OTTO EKOOPE £G, €TTE a)\apwc MouTeUpaTtog. Mrropei va epygavioTei euaiodnaia

TETOIOU €i00UG GUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival - a odnyAoou o€ METON I0TOAOYIKN | aAAEPYIKN, 1] AvETTIBUPNTN avTidpaon

o€ ammotuyia. Aev guvioTdTal n Pign sﬁapT TOU 1'rou Tel amm 6 TNV ep@UTEUON EEvou UAIkou. MiTopei va

EMPUTEUPATOG OTTO BIAPO PETIKOUG KaTachsuaong yia | BAGBN o€ veupa j HOAOKE popIa, VEKpWON N

METAAAOU pYIKOUG, MNXaV IKOUG Kal AEITOUPYIKOU G AO ocps ppO(pr]Gn 00TOU, VEKPWON TOU I0TOU ] AVETT APKAG

atrd TN XEIPOUPYIKA € UQUTEUPATWY UTTOPEI va [N oiouv TI )\wor] AOYW TNG TTAPOUCTOG TOU €UPUTEUUOTOG ) AGY W TOU

T POCoOOKiEG TOU aaBevoUG ] UTTOPEi va £ OAEi | JE TO xp £|pou pYIKoU Tpau yaTog.

ATT AITWV TAG avaBewPNTIKA XEIPOU PYIKA ETTEY ylatnv

QVTIKATAO TAON TOU € UQUTEUUATOG 1) TNV WGTOTTO"]QG‘\ .

eVOAAOKTIKWV €TTEPRAoE wv. O1 av abe 5& XEIPO u% OAHFIEL KAGAPIZMOY :

ATraITAO €16 KABAPICHOU PP UTEUPATOG: Ta ENPUTEU YaTa SEV
O TTPET €l va eTTavaypnoipotTolouvTal. H Acumed &ev cuvioTd TOV €K
& véou KaBapIopod 1 TNV €K VEOU ATTOCTEIPWON TOU O UCKEUAGUEVOU

-} acumed’
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KQl OTT OO TEIPWHEVOU TT POIOVTOG. Ta eJ@uTEU yaTa TToU diaTiBevtar 2.

WG UN arroaTeipwyuéva Kal dev £€Xouv XpnaoluoTToindei, aAAG € xouv
AepwBei, TTpETT el va uTTOPRANBOUV o€ emegepyacia wg eENG:

lposgidomoinosic kai mpoQuAaéeic 3.

o  Aev Ba P& el va TT pay JOTOTT OIEITAI ETT AVOTT OOTEIPWAN TWV
EMPUTEUPATWY €AV TO EPPUTEU PO EKTEBET O€ ETTINOAUVEON (TT.X.
e a®n pe BioAoyikoug 10ToUG, OTT WG CWHATIKG uypd / aiua),
Tapd yovo €dv n ouokeun piag xprong (SUD) éxel uttooTei
eTTaver egepyaaia atrd adelodOTNPEVEG EYKATAC TACEIG TTOU
£xouv AdBel KaTAAANAN KavOVIOTIKH £€YKPION Y I auTou ToU
€idoug v epyacia. O kaBapiopdg piag cuokeung SUD@eoU
£pBel o€ eTaQr e aipa A 10T6 avO pwTTou aTT OTEAET V
ETTOVETT EEEpyaaia.

o Mnv XpnolyoTToigiTe éva e uQUTEUUA, QV N ETT |(p
utToOoTEl {NUIG. Ta KATEC TPOPUEVA EJPUTEU pcx
QTT OPPITT TOVTAI.

e O xpnoTeg Ba TTPETTEI VA QOPOUV TA K
aTopIKAG TTpooTaciag (MATT).

e OAolol xproTeg Ba TpETTEl va gival K AQ EKTT psyo
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMPEVA O TOIXEIA TNG KATAP
IKQVOTH TWV.

Emeéepyaoia pe 1o xépi

pémelva

EéomAioudg: Bouproa ue paAakég Tpixes, oudé EVCULATIK:
KaBapiaTIKO 1) OUOETE PO QTTOPPUTTAVTIKO UE P , 0. @ 3.

1. EtolpdoTe €va S1dAupa pe Cea 1o vepf% nG Kai
aTTOPPUTTAVTIKG 1 KuecploTlKo OTE TIG O
XPrioNG TOU KATAOKEUATTH TO 3 1KOU KaO
aTTOPPUTTAVTIKOU BivovTag IdIaRep Trpocq

N

waTo ¥Xpoévo
¢€kBeong, Tn Beppokpaaia, TN 1I6TNTA T KalTN

OUYKEVTPWON.

rrs Epyaai

orrA/ou ¢
kaBapr

pIOTNS U
JJoudéTe po mavriko ue pH < 8,6. Znueciwon: O
K(X@@ ue UTT£pI7 opei va mmpokaAéoer emmAéov Cnuid

IO'TIK unTtou 4.

MAUVETE TT POOEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEU A, Mnv
XPNOIUOTTOlEiTE CUPMA 1 AEIQyTIKANKOO apIoTIK & TTdvw oa
EMQUTEUOTA. K

Z€TTAUVETE KOAG TO €

ATTIOVIOPEVO i KaBapIo PéEvo
vap’ Xpr]mporromm Kw Mévo ) KaBapiopévo vepo yia TNV

KpEKTTAuon.
oTE TO EY ps éva Kaeap(’) HOoAaKS TTavi xwpig
oUud1yia Yo d UyeTe Tlg Y uVIEG TTAVW OTNV £TTIPAVEID.

PrX wv o

v UE OUBETEPO EVEUUATIKO

QUFEdUara cr a Exel ndén mPokAnGei {nuia otnv

omopp VTIKO | KaBapio TIKG. AKOAOUBNOTE TIG O UCTACEIG
Xpno OTACKEUQOTH TOU VU PATIKOU KABAPIOTIKOU ) TOU
m VTIKOU divovTag I010iTEPN TTPOCOXA OTO CWO TO XPOVOo
G, TN Beppokpaaia, TNV TTOIBGTNTA TOU VEPOU KAl TN
eVprcn
aeaplchs T EPQUTELP AT PE UTTEPAXOUG Yia TOUAGxiaoTov 15
AermTd.
ZeTTAUVETE KOAG TO € QU TEUN O PE OTTIOVICUEVO ) KaBapio yévo
vePS. XpNOIUOTT OINCTE OTTIOVIOUEVO 1) KOBApIoPEVO VEPOD Yia TV
TeAIKA €KTTAuON.
2TEYVWOTE TO EYQUTEU A PE Eva KaBapd POAOKS TTavi Xwpig
Xvoud1 yia va atr oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

omaaﬁféj)\upa pe Lo 1O vePO BpUO NG Kal
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Mnxavikn eme§epyaoia
EéomrAiouog: Zuokeun kaBapiouol/amoAduavong, oudETELO
evquuaTtik6 KkabapiaTiKG 1 oudETE PO armopputraviiko ue pH < 8, 5.

MpémAuon 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10y V¢l
Ev {upkn TTAUOn 2 ZeaTov epd Bplong
(]
. ZeaToV epd Bpuong At KO
MAGon Il 5 (>40°C) @
>4
ZémAupa 2 Aev 10x0
STEW wua 40 €l

AmraiTRoeig KaBapiopoU epyaAgiwv: Ta epyoA 10 cuvoéox
€€OTTAIOPOG TNG Acumed TTpET el va Kqupl(ov Iv arTé K

XPron, akoAouBwv Tag TIG TTOPAKATW 06 g

lposidomoinosig Kai ﬂpocpu)\dfa:g Q

e HamoAUuavon Twy emavaxpna iy |pwv €p, A€ 1] Tou
ouvodoU eEOTTAICHOU TT PETT €1 YA ATOTT OIEIfQ AUED WG
META TNV OAOKARpwaOn N PYIKAG €ar € . Mnv
AQAVETE TO HOAUCUEVA EPYOAEIBVQ OTEVE\& pIv TOV

X

Oudétepo % PIOLO o
&vQUuKO pil < 8,5
qup p 10 TE cheo@
Ka
%va QT oT

KaBaplopd/eTTaver e¢epyacia. H mepicoeia aipatog N
UTTOAEIMUATWV TTPETTEI VO o urr| Tou WOTE VO OTTOTPETT ETAI TO
OTEYVWUAE TOUG T VW cTng

‘OAoi o1 xpAoTeg Ba Trpen al chm)\)\r])\a EKTT QIOEUPEVO
1'rp WTTIKG JE TEKUNPI TOIXE ia kardpTiIonG Kal
o) Twv. H sKTra a 1'rp£1'rs| va T epIAauBAaver Tig
S IUXU

ITIKEG TO K0|JEIOU *
OIQT paTcx)\)\ UpTOEG } CPOUYYApIa

Xpnot
abapiouoU pe 1o XEpL.
ME ETTIPAVEIODPACTIKEG OUT iEG
Bopioud Ye To XEpPI yia va BAETTETE
|0()\u Ma K aBapio pou. O1 TTapdyovTeg
a e AévovTal ye eukoAia aTTé Ta €pyoAcia
| r] OnMIoupyia KATAAOITT wv.

pUKTE & mravTiKé olA IKOvng Oev Ba T péTTel va
Ol VIOl TTAVW OTa €pyoAgia TnG Acumed.
oi Kal KaBapIo TIKOI TT apdyovTeg oudeTé pou pH
TC(I yia Tov KaBapIiopd Twv ETTAVAXPNO IOTT OINCIY WV

Agiwv. Eival TToAU onuavTiko va eEou deTe pwvovTal TTARPWG
OAKOAIKOT TTopdyovTeG K aBapIo Hou Kal va EETTAévovTal aTT O

sueuvmplsg YPOUUEG Kal TTpATUTT O KO

pICUOU
ena psc
plopo

Ta €pY OAEiQ.

Ta XeIPOUPYIKA EPYOAEiQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAQ yia va
ATTOTPOTT €I O OXNUOTIOPOG OKOUPIAG, AKO N Kal eV
TTapaoKeUAgovTal atT 6 UWPNAARG TToId TNTAg avogeidwTo XaAuBa.
OAa 1a epy aleia TTPETT €l va EAEYXOVTAI WG TTPOG TV
KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV GPOBPWOEWV KAl TWV QUAWY,

-} acumed’



N owaTA AgiTou pyia K ai yia UTrapgn @Bopdag TpIv atrd TV
arrooTeipwon.

e To avodiwpEVO aAou pivio eV TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQPI ME
opIo péva dIaAUpaTa KaBapIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.
ATToQeUYETE 10 XUP G OAKOAIKG PECO KaBapIo PoU Kal
AT OAUPAVTIKA 1 SIOAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA WPI0 i
opio péva aAaTa peTGAAwv. Emmiong, o€ diahupara pe Tipég pH
peyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXeTal va
OIOAUBEI.

Odnyiegc kaBapiouou/amoAuuavaong Ue 1o xépi

1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUATIKOUG KAl KaBapIoTIKOUG
TTApAYOVTEG OTNV Opaiwan XPNong Kai o Tn B puokpad
CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTpETTel va
eToIuadovTal @PETKa diaAupara éTav Ta UTT Apy
£XOUV €AV WG MOAUVOEI.

aQAUuaTa

2. TotroBet o TE EVTEAWG BUBIO Péva Ta EpyaA o€ evQu c()
didAupa. Evepyotroirjote 6Aa Ta KIVOU Ia va %

ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO vVa €6 gIT AQr) hJE OAEG TI
emIQaveieg. EpBarrtioeTe yia TOUAGXIO TO ool (20 5. ¢
XpNOIWOTTOIRC TE JIa VAIAOV JaAaKr BoUpToa yia v TE

. TotroBetio go aAeia,
T EPXWV upa
y on y|a vcx

0

€UKQUTT TN TTEPIOYN KOl TPIWTE Tnv ETTIPAVEIQ Pe HIa BolpToa yia
TPiYIuo. MepIoTPEWTE TO EE& ard To TPiYIho yia va
€€ao@OAIC TEI OTI Kaecp|Coy 1 KOIAOTN TEG.

3. AgaipéoTe Ta epyaAEia K V£T£ KaAG K&Tw oo
UEVO VEPO VIO T ov Tpia (3) AeTrTd. AwoTe
ITgPN npoooxn 0 KWOEIG KOl XPNO IMOTT OINCETE PIO

on 0IE0ONTT OTE OUCTT POCITEG

BuBiopéva o€ pia povada
oU. Evepyotroijote 6Aa ta
1'rsi OTO OTTOPPUTTAVTIKO va £PBE|
velsg YTToBAAAETE OTNV €TTiIOpPACON
AXWV T Agia yia TouAdxioTov déka (10) AeTTTd.

pEOTE TA @a Kol EETTAUVETE PE QTTIOVIOUEVO VEPOD YIa
(3) AeTTT1a A pé€XPIG 6TOU OAa TO Oonuadia
UTTOAEINPATWY Va gival atrovTa atro Tn pon

WO TE 181AiTEPN TT POCO X OTIG AUAGK WOEIG KOl
II"]GETE Mia oUplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IECONTT OTE

€ WPNAO TE Ta £PY aAgia UTT G KAVOVIKO QWTIOHUO Yia vVa

BAuaTa Katepyaaiag UTTEPrXwV Kal EETAUPOTOG.

arr oAd Ta e pyaAeia €wg 6Tou 6Aa Ta opaTd uTr @TG va I0TWOEI N APAiPETN TWV OPATWV UTT OAEINPATWV.
arropakpuvBolv. AWoTe 1IB1aiTe pn T POCO m POU ITeg . Av utTGpxouv opaTd UTT oAgippaTa, ETTOVOAGBETE Ta TTOPaATT AVW
xo§A

T EPIOXEG. AWOTE 1B1AiTEPN TTPOCOXH O€ TU opodpa
epyoAeia kal kaBapioTe Pe Pia KGTG)\)\

MNa Ta ekTeBeIpéva eAaTApIa, OTT slpsg MuTTTa €
[epio TE TIG KOINOTNTEG ME d(pGO\‘ Kaeaplcrp

KOBapioeTE OTT OIAdNTT OTE U

Mo BoUpToa yia TPIYIPo y
uTToAEiUpaTa aTrd TNV ETTIP

. TpiyTe Wv 1 |<pavsla ME
pEOET o patd
ou TIGK . AuyioTe TV

va
av

8. AgaipéoTe TNV UTTEPPOAIKA uypacia arrd Ta epyaAeia pe Eva
KaBap o, aTToppoPNTIKO, TTavi TTOU deV aPrvel KATAAOITTa.
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Odnyieg ouvduaaouou xeIpokivnTou/autéuarou Kkabapioguou

Kal aroAuuavong

1. MpoeToiydaoTe TOUG VU ATIKOUG KAl KB apIoTIKOUG
TTOpAyovTEG OTNV apaiwon Xprnong Kai o Tn Be puokpacia TTou
CUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa T PETTEl va
eToIgadovTal péoka SloAUpaTa 6Tav Ta UTTApXovTa diaAupaTa
£XOUV €UQAV WG HOAUVOEI.

2. TorroBetAG TE Ta epyaAeia TTARPwWG BuBiopéva og evQUUIKO
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va
ETT ITPATT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO £pOEl € ETTAPN PE OAEG TIG
emIQPaveleg. EuPubioTe yia Toul dyioTov &éka (10) AeTTTA.

XpnoIyoTtroino T pia vaIAov Jalakn Bouptoa yia va TI!V
O

atTaAd Ta e pyoAeia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTT OAEiUY

aTT OpaKpuvBoUv. Awa T IB1AITE PN TTPOCOXT| OTIG péEiTE G

TEPIOXES. AwaTe 1BIAITEPN TTPOCOXI OE€ TUXOV.Q 6 pa

epyaAcia kal kaBapioeTe pe pia KaTGAANAN 8 7) At 116°C/240°F
pTTOUKAAL SHMEIQXH: H xprion ouokeus Ixwv Ba T4 &rpavon e Geor6 oépa ( )
Bon6noei orov mAfpn kabapioud Twv @ V. H xpenon SHME! vouGr]aTg ETaKPIBWS TI 08NyiES TOU KATAOKEUATTH TNS
oupiyya n piag déaung vepou Ba BeAn 0 EETAU Ve nAUong/ano/\Upavor]g

OUOTIPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV TwV OTEVE
EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.
3. AgaipéoTe Ta epyaleia a6 10 VCUUIKS BIGAU
ME atTIoVIOPEVO VEPO YIa TOUAAXIoToV éva (1
4. TorroBeTAC TE Ta EPyaAEia pEOa O KATAAAN
TTAUCNG/atT oAUpavang Kai Trpoxwpr'f &]v Kavo
O10dIKao ia Tou KUKAoU nAOong‘ar@vcng. Ol a £G

eNGyI0TEG TTAPAUETPOI EiVaIl O o& G Y10 TO @XOAAOTIKO

KaBapiopd Kar ot oAUpav &O

‘3

1 Auo (2 )\srrmnporr)\uz{nngo BpUong
2 Eikoo1 AerrTd (20 ww\x«wpog Je eotd vepd Bpuong

epOAerTTa &§ oguE (eoTOVEPO Bpiong (X2)

g

OvTKO pe ot vepd Bpuong (64

Téién)\upg i

0°F) \
A3
Ta &&mAupa pe {eoTdvePO Bplong

évte (15)

6
Aéka (10) %\sma &mAupa pe kaBapiopévo vepod pe
TTpoal TKO (64-66°C/146-150°F)

¢ auTouarorroinuévou Kalapiouou/amoAvuavong
a QU TOPATOTTOINUEVA CUC TAPATa TTAUONG/ERpavong dev
OuVIOTWVTAl WG N Pévn pEBodog KaBapIoUOU yia XEIPOUPYIK &
epyaAcia.
‘Eva auToJATOTT OINPEVO OUC TN A UTT OPEl VO XpNOI1UOTT 0INOEi
OTN CUVEXEID WG HIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.
Ta dpyava Ba TTpETTEl va TTIBewpoUVTal BIEEOBIK A TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwaon yia va e§ac @aAlIo Tei 0 aTToTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.

-} acumed’



ITEHPOTHTA:

Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPOUV VA TTOPEXOVTAI
ATTOOTEIPWHEVA A UN OTTOCTEIPWHEVA.

ATrooTelpwPEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EXEI EKTEDET
o€ eAdxiotn 66on akTivoPoAiag yauua 25,0 kGy. H Acumed &gv
OUVIOTA TNV ETTAVATT OCTEIPWON TTPOIOVTWY GE ATTOOTEIP WHEVN
ouokeuaoio. EGv n ammooTeipwpévn CUCKEUAO ia €XEI UTTOOTET
N, To cuuBav el va avaeepBei o TV Acumed. To 1T poidv
Oev TTPETTEI va XPNO INOTT 0INBET Kal TT PETT €l VA ETTICTPOPEI G TNV

MapduETPOI CUOKEUNG A TTOCTEIPWONG ME ATHO PE SnHIoupyia

Kevou! Q
o s(
@@-2340 Kol 80-2341,

80-3683 ka1 80-3684

\%4

Ap1Bpoi Tpoidviog BAKNG

<,
UV :

Acumed.

Mn amooTeipwpévo TTPOoioV: EKTOG Kal eAv UTTApXe! EO V

ETTIONPAvVON OTI TA TT POIGVTA Eival ATT OO TEIP WHEVA KOLTT o

g€ KAEIOTH OTTOOTEIPWPEVN CUCKEUAT ia OTT O mv A &Ka 10

epQUTEUATA KOl TO EpyaAgia T pETTEl va Bewpol n

QTTOCTEIPWHEVA KAI VA OTT OO TEIPWVOVTAI aTT 6 Meio TTpIv

atroé Tn Xpernon.

e AKOAOUBNOTE TIG 10 XUOUOEG «ZuwcTw POKTIKEG V.
arrooTEipwaon o€ TEPIBAAAOVTA T EPIEY X! |Kr]g mp

g AORN kai 1o TmpotutTo AN SI/AAMI ST79:201 0
0dny&G yla TNV aTTOO0TEIPWON HE ATUO Kal TN 6|or

OTEIPOTNTOG O€ EYKATAGTACEIG UYEIOVOUIKAG
>upBouleuTeiTe TIG ypaTTTEG 0ONYiEG TOU K uac T T0
€COTTAIOOU YIO OUYKEKPIUEVEG oény&e XETIKA YE T

QT 00 TEIPWONG KAl TN 5|cxuop<pwc \'t 3
s%) € PETOTQTT

e Agv OuvIOTATAI N OTTOCTEIP
BaputnTag.
e Agv OUVIOTATAI N UTTEPTAXE 0Ts|pw

p TuNypé;/o
| 1 i KEvoU ThROTTQl OKEUI"]Q:’\
%pucm%ﬁng :\\}32% (270°F)
5 3 : %‘ 4 AeTr1d
30 AeTr1a
30 AeTr1d

1 ’
C)OTr/usg

rrap aué

agar vou emé dou dlacpahiong ateipornrag (SAL), yia évav

& opTwuévo dioKo ue 6Aa ta eéaprnuara romobeTn uéva
lunc XP

v TOV TMVaKa avIITTPooWITEUO UV TIG EAGYIOTES
TOU £XOUV ETTIKUPWOET yia Tnv emiteuén Tou

0VOS WUENS TTEPIYPAQEI TO ETTIKUPWUE VO OIAOTNUA UETA TO
)(povo énpavong kai TpIv armé 1o xeipioud. Auté To didoTnua
mepIAauBaveral yia tov ao eaAn xeipiouo Kai v mpéAnyn
uoéAuvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evornra 8.8.1.
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

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

A, o

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

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

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

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

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

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

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

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

T

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

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

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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SISTEMA DE TORNILLOS CANULADOS ACUMED® 0
*
ESPECIFICACIONES D TERIALES DE LOS
IMPLANTES: Los |mp| stan fabricados con aleacion
o] onforme c orma ASTM F136.
DESCRIPCION: Los tornillos canulados Acumed estan
disefiados para facilitar la fijacion de diversas fracturas, fusiones ES CIFIC ON ELO RIALES DEL
y osteotomias durante su consolidacién. El sistema de tomlllos TRUME QUIRUR s instrumentos estan
canulados Acumed también incluye instrumental para faC|I| abrlcad stintas s de acero inoxidable, titanio,
colocacion delos implantes. aIum| imeros Ue se ha evaluado la
Q ibilidad.

INDICACIONES: En general, el sistema de tomill
Acumed esté indicado en procedimientos de fijacionde acturas, F MACIC SO DE LOS IMPLANTES: El cirujano
fusiones y osteotomlas de huesos grandes Y 3

equen §!empre ebe sel ionar el tipo y tamafio que mejor se adapten alas
OSIHVO @ ece3|d paciente para lograr la mejor adaptacion, asi

com ntamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
ea el intermediario especializado entre la empresay el

son infeccién activa o latente, sepsis, osteoporosis, i uada , al paciente se le debera transmitir la importante
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos ibilidad \ acién medica contenida en este documento.

los materiales. Si se sospechade sensibilidad ateriales,

se deben realizar pruebas al paciente antes plantacn@ INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Estos dispositivos estan oontramdwado&a ntespo, Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden serde
dispuestos o incapaces de seguir las in onesd % un solo uso o redutilizables.

tratamiento postoperatorio. Estosdi sno est% Nados o E| usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
para su colocacion o fijacion co a los eleﬁnos determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
posteriores (pediculos) de lasgolumpn erw@ ao lumbar. Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

-} acumed’



simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el

de simbolos, mas adelante en este documento. implante se ve sometido a una_carda mayor asociada a un retraso
e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar de la consolidacion, pseudoartigsig,ojina consolidacion
después de un solo uso. incompleta. La introduccion x a del dispositivo durante la
e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto 'nr:;plranltgc'ogepbge:gva;m a eacli:gtlg d(reeizgjbal"enr;eennt‘t)eo or
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables e 9 ac. ca ddl usolds imitacioneé P los posibles efgctos
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el or de este i 2 Entre a yerter?cias e se
desgaste, los posibles dafios, la limpieza cormecta, la tep ’ | &y q

presenciade corrosion, asi como la integridad delos in,d' en d payen ) debe ing OSit,)i"d.ad de g'ue.f’alle el
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencio digpositivo o a?‘m_gnto.d una pérdidade fijacion o
alos controladores, las brocas y los isntrumentos empleados ojami ension, SXCEso de actlvu':iad oalacargay
para cortar o para insertar implantes. ’V soport 0. enp | el implante es.ta e>.<’puesto a
cargas.mayores debidg,a retraso de consolidacién, una
| ) Q trosiso u olidacion incompleta, y si sehan
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicidn distintas do dafios sos 0 a tejidos blandos debido a
técnicas quirdrgicas que describen el uso de egtesiste El 0s qﬁkgioos o ala presencia del implante. Debe
cirujano tiene la responsabilidad de conocer %el e aciente que, en caso de no obedecer las
procedimiento antes de utilizar estos prod@ctos. Ademas, el @ instrucci®‘l el tratamiento postoperatorio, pueden producirse
cirujano tiene también la responsabilidad & ocer a fondo | fallo implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
publicaciones pertinentes y consultar a companeros C@ c %torsiones ylo bloquear la visualizacion de las

experiencia en el procedimiento antes del uso. Se ras anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
consultar las técnicas quirdrgicas en el sitio web dehetimed \ ado |la seguridad, el calentamiento o la migracién de los

(acumed.net) mponentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
$ estudiado y descrito productos similares en términos de su

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLAN&:ra un us seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando

seguro de este implante, el cirujano d r totalm ?quipos de RMN1. ‘

familiarizado con el mismo, los Q( aplicacion, Devises. 2011 Edtion Blomsdioal Reseereh Publshing Group 2071 o

instrumentos y la técnica quirdrgica mendada‘para el

dispositivo. El dispositivo no 3 disenado ar@; tar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de ¢ una actividad

-} acumed’



ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacion y latécnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no estaindicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian

creado imperfecciones, las cuales podrian derivar 0, n
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazgs Y
dado que tales concentraciones de tension p

fallos. No es aconsejable mezclar compongades
distintos fabricantes por motivos metalurg @ ecanicos
funcionales. Es posible que las ventajas delafolocacio

quirurgica de un implante no satisfagan las expectati
paciente, como también es posible que este se detexi

tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion
revision para cambiar el implante o realizar p i
quirﬂrgicas@
R\ "N
PRECAUCIONES DEL INSTRU @ QUIRUQCO: Los
instrumentos quirdrgicos de 0 Uso no @ an reutilizar

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deberé
)

.
alternativos. No es raro que haya intervencio
nunca. Las tensiones anteriores rado

revision con implantes. *
e
den ha
imperfecciones, que pueden hacer que el disp@sitivo falle. Proteja

los instrumentos de rasguiios y muescas, yaque estas

concentraciones de estrés pueden Racer que el producto falle.
OK

EFECTOS ADVERSOS: En M s posibles efectos adversos se

tran dolor, incomo , 0 sensaciones andmalas y dafios

or la presencia del implante o

uede producirse una rotura del
i 3e targa en exceso el

sqlidacion e pleta o se ejerce demasiada
lante d 3 insercion. El implante también
flojarse ede producir una reaccion por

\ icao adversa porla presencia de
ida por el implante en el cuerpo de un
den producir lesiones en los nervios o en

nsolidacion ina
plante

IPK CIONES DE LIMPIEZA

isitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
tilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
parametros siguientes:

Advertencias y precauciones
e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el

implante entra en contacto con algun tipo de contaminacion
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden se

- acumed’

uada como resultado de lapresenciade un
traumatismo quirurgico.



fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso ultrasonidos puede causar mas dafios a los implantes que ya
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un presenten dafios en la superfici
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial 1. Prepare una solucion co
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de detergente o limpiador.
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o fabricante del deterg
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

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

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacién y competencia. Los i
usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal % puri
Procesamiento manual j

riente templaday

ﬁ recomendaciones de uso del
impiador enzimatico y preste una

Xposicion, la temperatura, la

centracion correctos.

n ultra@Sdurante un minimo de 15
3

n agua desionizada o
nizadao purificada para el

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimati 0 4, un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin

detergente neutro con un pH < 8,5. aran a% rficie.

1. Prepare una solucién con agua corriente te Proc€esamjent cdnico
I7

nto
detergente o limpiador. Siga las recome @ de usom quipo: &/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o

Yy preste deterge utro con un pH < 8,5.
peratura, .

calidad del agua y la concentracién correctos. \@
2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utili ndde
ao
purificada. Utilice agua desionizada o,puri aparael @

acero ni limpiadores abrasivos con los impla
enjuagado final. . Q
4. Seque el implante con un paﬁg Iir@\uave y sin&u' afin

de no arafar la superficie. K
Procesamiento con ultras Q
Equipo: limpiador ultrasonico, limptador enzima neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
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hospital aplicables y en vigos.
Prelavado 2 Agua corriertefria N/A e No utilice cepillos de metal & ajos durante el proceso de
a

formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del

limpieza manual.

Lav ado enzimati- ) Agua corriente tem- ﬂjpisagﬁ ‘éf"_ « Utilice agentes de lim x on tensoactivos que generen poca
co plada a para limpie ual, de forma que pueda ver los

Zimatico neutro . -2
ntos en I6n de limpieza. Los agenets de

Agua corriente tem- | Detergente con l za se,tienelq que poder &r facilmente delos

pi

Lavadol ll 5

plada (>40°C) pH=85 inStrumento8ypara que no
Con los,i AS debers lear ni
Agua desionizada o onlos entos Ac o se deberan emplear ni
Enjuagado 2 purificada templada p,~ aceite rales ni | tes de silicona.
(> 40°C) A .

reutilizables es aconsejable emplear

Pagra limpiar insirurﬂﬁfa
Secado 40 90°C w ntes enzimé% pH neutro y de limpieza. Es muy
@ rtante ne ry enjuagar a fondo los agentes de
C) impieza alc delos instrumentos.
Requisitos de limpieza de los instrumento s de Cad?b Hay que’Secar a conciencia los instrumentos quirtrgicos para
q

- > 1 - ! ue rme oxido, aun cuando estén fabricados con acero
accesorios Acumed, siguiendo las direct e figuran " in Gbade alto grado.
continuacion. . . . .

. que inspeccionar todos los instrumentos para

Advertencias & precauciones probar que las superficies, juntas y luces estén limpias,

o Ladescontaminacion del instrumental o acce; \ ue el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
reutilizables debe producirse inmediatame! asla antes de la esterilizacion.
finalizacion de la intervencion quirdrgica. e que se @ « El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

sequen los instrumentos contammxi&)tes de ling soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de

reprocesarios. El exceso de sangr, N S debe\" arse limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
para evitar su secado sobre |assu ! que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,

e Todos los usuarios deberan ser onal cu '%io y contar en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentale rmacic’)r& etencia. La de anodizado podria disolverse.
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Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y limpieza por ultrasonidos dyrant&wn minimo de diez (10)
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que minutos. K
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes 5. Retire los instrumentos uelos con aguadesionizada
presenten unagran contaminacion. durante un minimo de #es\(3)’minutos o hasta que no queden
2. Cologue los instrumentos en solucién enzimaticahasta que sghales de sangre ad en el chorro de enjuagado.
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes pecial atodaslas canulaciones, y sirvase de
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las inga par todas |gSzonas dificiles de alcanzar.
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20) . InSpecciongigs in rumen luz normal para ver si seha
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para liminado iedad
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elimina _Siaun a su0|ed e, repita la limpieza por
todos los restos visibles. Preste especial atencion a ultr s y Ios enjuagado anteriores.
Fi|f|0|les de alcanzar. Prestg espemal atencion a .Ios 8. | exce medad de los instrumentos con un
instrumentos canulaQos y limpielos con una cepiflo . I|mp|o a nte y sin pelusa.
frascos. Cuando los instrumentos tengan mu obinas o
elementos flexibles que queden expuesto [/ ucc:o es impieza y desinfeccion manual y
hendiduras por completo de solucion limpig n canﬁd@b tomatiz combmadas
abundantes para expulsar cualquier p @ i ) 1. Prep entes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y
Frote la superficie con un cepillo para quitas oe te@ rade uso que recomiende el fabricante. Habra que
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el 3 ible y ar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mi % gran contaminacion.
cepillapara asegurarse de que se hayan limpj as las \ oloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
hendiduras. queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
3. Retire los instrumentos y enjuaguelos, a fondd con agu @ moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
corriente durante un minimo de tre§ inutos. Pre superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
especia atencién a las canulacio %vasede ringa minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
para purgar todas las zonas ifici alcanzar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
4. Coloque Ios instrumentosasu Xos porc ZXO en una restos visibles. Preste gspeual _egtenmon a las zonas dificiles de
unidad ultrasénica con solud e limpidza. ones todas alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos

canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el

-} acumed’
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uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire losinstrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador ol
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

parametros minimos para que la limpieza y la desinfecci
sean rigurosas.

A
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Descripcion

Prelav ado de dos (2) miRutos\con agua corriente fria

(8

urante un (1) minuto

2 Aplicacion de aer ico duranteveinte (20) segundos con

*
ado agua corri @urame quince (15) segundos
. N

5 con detel Wte dos (2) minutos con agua corriente
jente (64-66 °&\

0 °F)
L4

a corriente caliente durante quince (15)segundos

Enjuagad &
Al
Enjuagadlo con agua purificada durante diez (10) segundos con
icant

pcional (64-66 °C/146-150 °F)

’gﬁ
ocon aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)

4Siga explictamente ks instrucciones del fabricante del lavador o la

strucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como Unico método de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos.

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

Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela
esterilizacién para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

-} acumed’
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ESTERILIDAD: Parametros de prevacio del esterilizador por vapor?
Los componentes del sistema pueden suministrarse estériles o no

estériles Numeros de referencia de &8 y 80-1824
Producto estéril: El producto estéril se ha expuesto a una dosis | !abandeja: ‘{ 683y 80-3684
minima de 25,0-kGy de radiacién gamma. Acumed no
recomiendala reesterilizacién de productos con envase estéril.
Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario nofificar el
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

Producto no estéril: Salvo que estén claramente etiquetados
como estériles y Acumed los suministre en un envase este

\ Envuelto

4
O\
it (270 °F)

\;4 minutos

abierto, todos los implantes e instrumentos deben cons
no estériles y deberan esterilizarse en el hospital antes @ so. 30 minutos
* Siga las actuales “Practicas recomendadas par de refnger\w 30 minutos

norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exha < apara Ia os valorésde es’a tabla reflejan los parametros minimos
esterilizaciéon por vapory garantia de | lidsd en cen a//dado Icanzar el nivel de garantia de esterilidad
de atencion sanitaria. Q (SAL (@ siglas en inglés), correspondiente a una bandeja

ente cargada con todas las piezas colocadas de

e Consulte las instrucciones por escrito icante

equipo para conocer las instrucciones del esterili ecuada

configuracién de carga. mpo de refrigeracion describe el intervalo validado posterior
e No se recomienda la esterilizacion porva /empo de secado y anterior a la entrega del material

desplazamiento de gravedad. esterlllza do. Se incluye este intervalo para una entrega segura del

. g material y para evitar la contaminacion. Consulte la normativa
e No serecomienda la esterilizacion m anea ® ANSI/AAMI ST79:2010 Seccion 8.8.1.

)
W s\OK

-} acumed’



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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 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 materialeg
debera interpretar como promocién o lici @ ingun
producto o del uso de ningun producto deWjingtina form

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

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s,
consulte lainformacion de contacto quewa este

distintos paises. Los productos pueden haber recibido O

documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

\Esterilizado dPacien

L
Fech adad

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®

CARACTERISTIQUES ‘xRIAU DE L’IMPLANT : Les
S

implants sontfabrlques n alliage de titane selon la
no@STM F136.
DESCRIPTION : Les vis canulées d'Acumed sont congues pour
fournir une fixation de diverses fractures, de fusions et CTER TIQUES DU MAQU DE L’INSTRUMENT
d'ostéotomies durant leur cicatrisation. Le systéme de vis C IRURGIC Les instgu nt fabriqués dans
canulées d'Acumed inclut également les instruments permettant Ifférent s d’acier able de titane, d’aluminium et
de faciliter la mise en place des implants. de pol es/évalués urer la biocompatibilité.
INDICATIONS : Le systéme de vis canulées d'Ac Q "EMPL MPLANT : Le chirurgien doit choisir un
généralement congu pour la fixation de fracture sions et tdontl tallle correspondent le mieux aux
d'ostéotomies de grands et de petits os pour taille du 0|ns dupati pourobtenlr une meilleure adaptation et une
dispositif est appropriée. ssise f vec un support adéquat. Bien que le praticien
Q served drent entre l'entreprise et le patient, les informations
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indicatiéns a Iutiigatlgndu  S2 88" £~ ?gtci’;f‘t”tes foumies dans ce document doivent étre

systéme comprennentles infections latentes ou activ
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance quantitativ

de l'os oudes tissus mous et la sensibilité aux ux. Si une %DE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
sensibilité aux matériaux est suspectée, il d'effectu s instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage
S d|

tests avant I'implantation. L'utilisation d ositifs,e unique ou réutilisables.

-indiquée chez les patients qui ne s as ou n e | 'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
incapables de se conformer aux @n@de soins déterminer s'’il est a usage unique ou réutilisable. Les
postopératoires. Ces dISPOSItIfS as CO”G pour une instruments & usage unique portent une étiquette avec le
fixation avec des vis aux élé terie 6 les)dela symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
colonne cervicale, thoracique o balre \Q Légende des symboles ci-dessous.
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e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour
I'incision ou l'insertion de I'implant.

décrivantles utilisations de ce systéme sontdisponibles

de la responsabilité du chirurgien de se familiarisegfav
procédure avant d'utiliser ces produits. En outr. ev, de la
responsabilité du chirurgien de se familiarise

publications pertinentes et de consulter

expérimentés concernant la procédure a@ |sat|on
techniques chirurgicales sontdisponibles S|te W

d'Acumed (acumed.net).

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques ch

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMP
utilisation efficace et en toute sécurité de I'i
doit parfaitement connaitre I'implant, Igs étho
les instruments et la technique chlrurgl omma
dispositif. Ce dispositif n'estpas mn% résister a
es activités excessives.

contraintes de poids, a une cha
Le dispositif peut casserou do ma t@ I'implant est
soumis ades charges plus lou assomeg% consolidation

retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléete. Une
mauvaise insertion du dispositif p t limplantation peut
augmenter les risques de d u dedéplacement de celui
-ci. Le patient doit étre ave

e érence par écrit, quant a
I utilisation, aux limites et s secondaires possibles de cet
es mises en

iircluent la possibilité d'une

u dISpO iiféuld'un echec du traitementdue a une
sserrée gi/olune contr, qw entraine le desserrage,
tivité e eSSI ou une s |s ion a des poids ou des
charges, not m si l'impl oumis ades charges plus
portant iées a olidation retardée, une

pseud ion incompléte, ainsi que la

sgou une
e lésions (%_‘ fs ou des tissus mous relatives a un
e chiru ala présence d'un implant. Il faut
irte pahe& t non-respect des consignes de soins
p pérafoires t entrainer un échec du traitement et/ou une
I'implant. Les implants peuvent entrainer des
uobstruer la vue des structures anatomiques sur
iographiques. La sécurité, la montée en
re ou la migration dans un environnement d'IRM des
ants du systeme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
s évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
d'IRM1.

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
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I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implantne
jamais étre réutilisé. Les confraintes subies auparavant peuve
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une pan

dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
car une telle concentraﬁon de contraintes peut entram e @
s'n'est

mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'i

o br

pourraientne pas correspondre aux attentgssd U i
I'implantpourrait se détériorer avec le te @ qui impli uer
une révision afin de remplacer I'implant o thd'effectuer d *

procédures alternatives. La chirurgie de révision est
avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INSTRU@
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgica usage upi
doivent jamais étre réutilisés. Les con %subies ravent
peuvent avoircréé des |mperfect|gn x" peut entra ne
panne dudispositif. Protéger le nts cont toute rayure
ou cassure, car une telle cor%

entrainer une panne.

dem peut

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennentla douleur, I'inconfort ®u les sensations anormales
ainsi que les |ésions des ners issus mous dues a la
présence d'un implantou a xa atisme chirurgical. L'implant
risque de casser en rals ctivité excessive,d'une charge
e imposée au itif, d'une cicatrisation incomplete ou

inte excessiWelsubie parl'implantpendant I'insertion.
ementd@ ant et/o dgsserrage peut se
ire. Un té aux m ’t@ des réactions
i ologlques rgiques @u iidesirables aux corps étrangers

gl étranger peuvent se produire.

es al' on d'un
Des Ie j nerfs SuUS mous, unenécrose del'os ou

jon osseus®, u€ nécrose du tissuou une cicatrisation
ues a la présenced'unimplant ou aun

S POUR LE NETTOYAGE :

E |g@ ncernant le nettoyage d'un implant : Les implants
n tpas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
e ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
allage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas

\té utilisés mais qui ont été sodillés doivent étre traités

conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions

e Limplantne doitpas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
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établissement agréé ayant regu 'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
contact avec du sang oudes tissus humains constitue un
retraitement.

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

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et

étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.

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

Traitement manuel

Equipement : brosse a poils souples, solution enzyma
nettoyage neutre ou de’tergent neutre au pH < 8 5.

i

tergentou

temps d'exposition, la température, la qualité de I'
concentration.

2. Laver l'implant manuellement et avec précauti
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasi

3. Rincerl'implant minutieusement avecde I'e
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'&: ifiée po rin

final.
4. Sécher l'implant a l'aide d'un \Tare doux: Qon
pelucheux pour éviter d'érafler\la strface

VZ Ne

@r ée. Utilis
ude et d'un Q
Sécher

arespecterles

Traitement par ultrasons
Equipement : bain a ultrasons,
neutre ou détergent neutre
par ultrasons peut aggraver
surfacg a déja subi des d

r%de nettoyage enzymatique
. Remarque : le nettoyage

mages des implants dont la

'‘aide d'eau du robinet chaude et d'un
etioyage. Suivre les

a& sons pendant au moins 15 minutes.
usement avec de |'eau Dl ou de I'eau
IA au Dl ou de I'eau purifiée pourle ringage

3.

ant al'aided'un tissu propre, doux et non
pelu our éviter d'érafler la surface.

alt mécanique

ent : systeme de lavage/désinfection, produit de
age enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
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Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A °
Lavage enzy - Eau du robinet Solution enzy-
] 2 matique neutre ®
matique chaude
aupH<8,5
L " 5 Eau du robinet Détergent av
arage chaude (>40 °C) pH<8,5
\
Rincer 2 Eau DI ou eau purifiée
chaude (>40 °C)
Sec 40 90°C

t:Les
nutieuse

Exigences concernant le nettoyage de I'ins
instruments et accessoires Acumed doive
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva
dessous.

Avertissements et précautions

e Ladécontamination des instruments et acce:

struct@
réutilisables doit étre effectuée immédiate \

Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser s @ .
instruments contaminés avant de I toyer/réutili
exces de sang ou dedébris d0|te styé pourl écher
de sécher a la surface.

\artle d'un

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

ai
&Utl nde nett
t étre fa pQ r ewter

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

Ne pas utiliser de bross iques ni de matériel abrasif
lors,dunettoyage.

is€r des produit
nt mous,

xoyage contenant des tensioactifs
n de voir les instruments dans la

. Le ringagede‘tes produits de nettoyage
idu.

e lubrifia Qase de silicone ni dhuiles
ur Ies insty Acumed.

r une solution enzymatique et des
u pH neutre, pour les instruments
d'utilisation d'un produitde nettoyage
important de rincer minutieusement les
s pour complétement éliminer le produit.

nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

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

nctionnementdes surfaces, joints et lumens avant

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

e pas
minér
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

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

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

nettoyerles instruments en douceur jusqu'a retirer fout dw

Falre partlcullerement attentlon aux zon&s difficiles d

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

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

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

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

moins dix (10) minutes.

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

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

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

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

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

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

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

. Retirer les instruments de la soluion enzymatique et les rincer
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les
parameétres suivants sont essenfiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux.

Instructions de nettoyage/désinfection automatique

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

e Un systéme automatique peut par exemple étre% en
complément d'un nettoyage manuel.

\\QQ)

9

X
4\9

@e suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
& e/désinfection

Frangais- FR/ PAGE 61

Des=ription

dans ure solution enzymatique

N ¢
@et froide (X2)

v
détergent et de I'eau du robinet

6 incer (15) 52 esﬁeau du robinet chaude
\b Rincer (10) s des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
46-15
8 sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

PKGI-66-K Effective 03-2019
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STERILITE :

Les composants du systéme peuvent étre foumis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : le produit stérile a été exposé au rayonnement
gamma, a une dose minimale de 25,0-kGy. Acumed déconseille
la restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incidentdoit étre 4

signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : a moins d’étre clairement étiquetés stériles
et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intact fo D
Acumed, tous les implants et instruments doivent étre ¢ @ res

\
\@1 823 et 80-1824,

80-3683 et 80-3684

Dansun emballage

4 -

O

essifsde
nditionnement :
(3
ympérature tion :

132°C (270 °F)
Durée ion : O’\ 4 minutes
Durge chage :h&’ 30 minutes
: 30 minutes

comme non stériles et stérilisés par I’hdpital avant isationt.
o Respecter les recommandations en vigueur sogiation
AORN « Recommended Practices for Steri

Perioperative Practice Settings » ainsi gue mes AN
AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive ¢ @ steam
sterilization and sterility assurance in health

¢ are faciliies. ¢
e Consulter les instructions écrites du fabricantd pour

u
obtenir des instructions spécifiques a la configuratgh de /
stérilisation et de chargement. s \

o La stérilisation ala vapeur a déplacemen

déconseillée. N &
o La stérilisation d’urgence est déconseilléex
4\ x

\‘{\Q)

9

ije refroici W
N ~

aram ét &stéri lisation a la vapeur avec pré-vide?

ndiquées dans ce tableau refletent les parametres

validés pour atteindre le niveau d’assurance de stérilité
quis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous
instruments y sont placés correctement.

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 : Conserverdans 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

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

‘S érilisé parqrra ffon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'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
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
&l@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s cont%

Limite supérieure de température

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

*
SPECIFICHE DEL MATSR kxl IMPIANTO: Gli impianti sono

itida lega di fitani ndo le norme ASTM F136.

HE DE IALE DEGLI STRUMENTI
URGICIKGIi stiumenti son posti da vari tipi di acciaio

per la fissazione di vari tipi di fratture, fusioni e osteotomie
io% aIIunu'ni eri valutati perla

durante il processo di guarigione. Il sistema di viti cannulate ssidabile,
Acumed comprende anche gli stumenti necessari per facili% ocomp aiibij

posizionamento degli impianti. 9\
O INE IONI P &U ILIZZO DI IMPIANTO: Le Il chirurgo
INDICAZIONI: Il sistema di viti cannulate Acumed yfe doyrg seleziona e le dimensioni pit appropriati per le

generalmente utilizzato per la fissazionedi fratture,¥@sioni e %mze del %l per consentire un adattamento preciso ed
i sioni del< z posizi mento stabile con sostegno adeguato. Benché il

DESCRIZIONE: Le viti cannulate Acumed sono state progettate ﬁ
Cc
i

osteotomie di grandi e piccole ossa adeguat
dispositivo. ermediario informato tra azienda e paziente,
ovra essere messo al corrente di ogni importante

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazidhfelative al § e medica contenuta nél presente documento.

sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sepsi, o rosi,
quantita o qualita dell'osso o del tessuto molle insu @ORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
IRURGICI: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono

sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensibi
necessario eseguire dei testprima dell'impi so di qu@ essere monouso o riutilizzabili.
is

t
dispositivi & controindicato in pazientin posSt a 0 NONsi e | 'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
grado di seguire le indicazioni terapeuﬁ stoper r%iesti per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.

dispositivi non sono stati progettafi p% raggio o Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
fissazione con viti agli element &) (peduncali) della riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
colonna vertebrale cervicalegforagicato lombar simboli riportata di seguito.
e  Gli strumenti monouso devo essere smalfitidopo un singolo
utilizzo.
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e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o perl'inserimento di impiant.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgic
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire fami

con le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. C

rita

richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazi
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento a si
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’'IMPIANTO: Per |I| 270 sic M
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una con
approfondita dell'impianto, dei metodi di apphcazw@
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac

questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato to per

resistere alle sollecitazioni dovute al su rlo c@
otrebb io
osto acar

di carichi o di attivita eccessive. |l dlsp
ncata u

danneggiarsi quando limpianto V@n

maggiore associato a unione rit

guarigione incompleta. Un i% non dlsposmvo
durante limpianto pud accrescel mbat@lentamento o]

migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente periscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli @entuali effetti indesiderati
associati all'impianto. Gli a vyefti omprendono la possibilita
di malfunzionamento del d| i o dell'impianto a causa di
fissazione allentata e/o a meénto, sollecitazione, attivita
eccegSiva o sostenim eso corporeo o di carichi, in
ar odo se l'i € sottoposto a carichi maggiori a
nione nt@ man cat iope o guarigione
pleta c ventuali d%l nervi o ai tessuti molli
rt| in seg &auma.ch adla presenza
II |rrp| 2|ente v to che la mancata osservanza
eIIe| | terape st operatorie pud determinare
I'in deII imp aﬁ del trattamento. Gli impianti
novcausare ni e/o bloccarela visualizzazione di
tr anatom s immagini radiografiche. La sicurezza, il
ri dam nto o igrazione dei componenti del sistema di non
ati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
amente alle modalita con cui possono essere
odo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

|ature a RMI1.

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

©

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non correto. Il paziente deve essere informato,
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preferibilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia |'utilizzo
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meng
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituziog
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternatv, ‘u
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequg

strumenti da graffi e incisioni, in quanto soIIecitaz'o cessive

possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili efft

avverS| co
ai nerV|
|r alla p

dolore, fastidio o sensazioni anomale essut
molli insorti in seguito a trauma
dellimpianto. Possibile rottura d | to dovut d att|V|ta

eccessiva, carico prolungato positivo e
incompleta o all'applicazione di una forza e allimpianto

fo 0 stenl
VOO esser
Olverten precauzioni

durante linserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dellimpianto. Possibilitadi sensibilitg ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corp dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si poss rxo Icaredanni a carico dei nervi
o dei tessuti molli, necroshesse riassorbimento osseo, necrosi
del teSsutio guarlglone i ata dovuti alla presenza di un

04a causa rauma chirurgico.

L PULIZI Q

ZIONI
eqmsm ia deII’ o: Gli impianti non devono
esser ti. Acu nS|gI|a lapuliziaela
rlst onedl o 0 confezionato sterile. Gli impianti

sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
atl conformemente ai seguenti elementi:

effettuare la risterilizzazione degli impianti se
o entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
sitivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una

@ruttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita

torizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.
e Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata.
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.
e Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.
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e Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto caldae 4.
detergente 0 agente pulente enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per l'uso del produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione clfe
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita

minuti.

Attrezzatura:

3. Risciacquare accuratam
purlﬁcata Per il nsma

—
. o2
o @
c o
§q
I3
%

&ssaz:o

meecanica
sftivo diJavég

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I’ |mp|anlo per almeno 15

e uperflm asciugare I'impianto con
o che non lasci pelucchi.

qua deionizzata o
, utilizzare acqua deionizzata o

%mfez:o ne, detergente

Zimatic o deterge utro a pH < 8,5.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti. 4@__%
2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. No @ K
pannidi lanané detergenti abrasivi sugli |mp|ant - @
3. Risciacquare accuratamente con acqua delonl el‘ava 0 4 ! o Acqua di rubinetto N/A
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare |zzata % fredda
purificata.
. . i fici Lav aggi 2 Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
4. Per evitare dl_gra iarne le superfici, a % e mplanto c palt fredda pH< 85
un panno pulito e morbido che non lasGipelgcchi. .
Processazione ultrasonica %g)gioll 5 AZ(;T: ad('::g ':gto Detergegt g ap
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzm neutro % -
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura u 5 Acqua calda deion-
potrebbe aggravare eventuali danni gia pres I’lmplantt@ Lav aggio 2 izzata o purificata N/A
1. Allestire una soluzione con normale ubinetto (>40°C)
detergente o agente pulente en2|ma guwe I Asciugatura 40 90 °C N/A
raccomandazioni per l'uso delp dellagen

arhcolar tten2|one che

enzimatico o del detergente
tempo d’esposizione, te atura,’stan I|ta
dell'acqua, e concentrazione 0 corre
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Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti d

addestramento e competenza. L’addestramento doy, .nl

includere linee guida e standard corrent, oltre all
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazz
metalliche né spugnette abrasive.

tensioattivi a basso tenore schlumogeno Per evita
detergenti devono essere completamente scia

e Alla strumentazione Acumed non andrebber ti oli
minerali o lubrificanti siliconici.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, r. |amol uso
agenti detergenti e enzimatici a pH % E molt
che i detergenti alcalini siano accuyrat te neutr ie
ogni loro traccia sciacquata vj %lrumenti.

e Per prevenire la formaziope di ine, benchrésiano realizzati
in acciaio inossidabile di alt lita, gli % i chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.

o Allo scopo di mantenere visibili gli str do sono 0
immersi nella soluzione di lavaggio, u dete enéc g

Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument
chirurgici devono essere ispgzionati controllandone lapuliziadi
superfici, giunzioni e Iumi,%’ done appropriato
fun2|onamento stato d’u ormale deterioramento.

e entrare in contatto con
enu o disinfettanti. Evitare I'uso di
ortemente alcalini o di soluzioni

partic sall metallici. Inoltre,
mg |ore d| bero rimuovere lo strato

z:one manuale

soluzmn&a agent enzimatico e detergente alla
d'uso raccomandati dal produttore.
in uso mostra tracce evidenti di
eliminarla é sostituirla con una fresca.
CoIIocam‘ strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
comp% ersione. Movimentare tutte le parti mobili per
al detergente il contatto con ogni superficie.
ere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare

umenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per imuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno

% i traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
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spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto,
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacq 8o
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o inché'g

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazi le per @
individuare tracce visibili di sporco. A

7. Qualora fossero individuate, ripetere i preCedenti pa@i di
sonicazione e risciacquo.

. Con un panno assorbente pulito che non Iascg'@hi,

rimuovere eccessi di condensa dagli strum
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in inazion@

manuale/automatizzata . K Q
e@lco e dete&' alla

1. Allestire le soluzioni degli agenti
mandati"dal

diluizione e alla temperatura ,u\u
produttore. Quando la soluzionge ifvuso mos

di contaminazione, eliminarfae$ostituirl

e evidenti
fresca.

s la a setole morbi
iome alle aree i
ar are attenzio

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte lg,partiynobili per consentre al
detergente di raggiungerg%u rficie. Mantenere a bagno
per almeno vent (10) mi \ eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare de te gli strument con una

i nylon. Prestare particolare

ilida raggiungere. Dedicare
gannulati e pulidi con un

agli stru i
ropriatdzscovolino. Nota: @ un sonicatore aiutera a
ulire acc aménte glist . L’impiego di una siringa o
Mo ;

undi g qua mi % risciacquo di aree di difficile
acc e di tutte le i a stretto contatto.
3. E li stru Qa a soluzione enzimatica e risciacquare

ua dei a'per almeno un (1) minuto.

nti nell’apposito cestello del dispositivo di

€ aiptarsi con onne gli
ggiungere 0 avaggie/disinfezione e processarli impostando un ciclo

uenti parametri minimi sono essenziali perla
disinfezione.

0
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Fase Descrizione

1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda

2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda

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

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubirfe
calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purifica
opzionale (6466 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7)minuti con aria cdm 40 °C)

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produtthispostivo

aggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automati.
e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggi
automatizzati come unico metodo dl %ﬁ

chirurgici.
bb re utili
ma del E

'nfezione@
li str:
Il sistema automatizzato potr e

N

processo di pulizia aggiuntivo cedimento

manuale.

Italiano— IT/ PAGE 70

e Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti @hirurgici devono essere
attentamente ispezionati.,

PKGI-66-K Effective 03-2019
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STERILITA:
| component del sistema possono essere fomiti sterilio non
sterili.

Prodotti sterili. Un prodotto sterile & stato esposto a una dose
minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed non
raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile.
Se la confezione sterile viene compromessa, informare Acumed.

Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad Acumed.

Prodotti non sterili. A meno che il prodotto sia esplicita ew
etichettato come sterile e venga fomito in confezione c @

sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli stru

considerarsi non sterili € vanno sterilizzati dalla stritt rima
dell’'uso.

Attenersi alle pratiche raccomandate daII’AOF@o mmen
Practices for Sterilization in PerioperativefP ettings" ¢
come indicato dalla normativa ANSI/AAM 2010
Comprehensive guide to steam sterilization and stenh@
assurance in health care facilities.

e Consultare le istruzioni scritte fomite dal prod
dell’apparecchiatura per le istruzioni relativ
sterilizzatore e alla configurazione del ca

La sterilizzazione a vapore a spost to di graw

consigliata.
La sterilizzazione flash no@\%ﬂd ata.

ecifico

Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore?

AN
Codid prodotto dei vassoi: ’\V 80-1823 e 80-1824,
. xs, 80-3683 e 80-3684
Cofidizbne; Avvolto
o ulsi'@di vuoto di p¥econdizioname 4

' Temperatura osizione:, 132°C

4 minuti

30 minuti

30 minuti

valorl r a tabella riflettono i parametri minimi
onva//d p&agglungere il livello di sicurezza di sterilita

t% Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno
pleto ditutte le sue parti.

di raffreddamento indica l'intervallo confermato,

ssivo al tempo di asciugatura e precedente alla
imentazione. 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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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima ilotti 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 richie

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 0

>
MATERIAAL SP ECIFIC;%T@LA NTATEN: De implantaten

zijn yervaardigd van een legering in overeenstemming met
As@e. @
BESCHRIJVING: De gecannuleerde schroeven van Acumed zijn *
ontworpen voor fixatie van diverse fracturen, fusies en M RIAALSPE CATIES L@RGISCHE
osteotomieén tijdens hetgenezingsproces. Het Acumed INSTRUM E@ﬁe insfru @ eh zijn gemaakt van
gecannuleerde schroefsysteem omvat ook instrumenten terV liteiten ro if staal, titaan, aluminium en

erschill S
assistentie bij de plaatsing van implantaten. polym @ zijn be@ op biocompatibiliteit.
1

in KSINF @ IMPLANTATEN: De chirurg dient een
het algemeen bedoeld voor de fixatie van fractu n maat |eCteren die het beste overeenkomen met de
p

osteotomieén van grote en kleine botten die n voorde< g eisten atient voor directe adaptatie en een goed
ansluit

afmetingen van het hulpmiddel. @ asvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
waet syst !

INDICATIES: Het Acumed gecannuleerde schroefgys

leide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicatie

elangrijke medische informatie die in ditdocument
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, onvol even aan de patient te worden medegedeeld.
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het ver van BRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
overgevoeligheid moeten vodrimplantatie test orden Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
e &
a_

£

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of giet id zijn,i bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen en een hergebruik.

indicatie voor deze implantaten. De iddelen zij e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te

bedoeld voor schroefbevestigin aan de posterieure zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

elementen (pedikels) van degervical®, thoraca bale hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

ruggengraat. R voorzien van een niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
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e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op schemte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische t
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van d
voor gebruik van deze producten met de proce
zijn. Het is bovendien de verantwoordélijkhei
voor gebruik vertrouwd te zijn met releva D ies en
ervaren collega’s te raadplegen aangaanroced urey De
chirurgische technieken kunt u vinden op d

(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPL N: Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implanta de chirur@
grondig vertrouwd te zijn met hetimplantaat, de

toepassingsmethoden, instrumenten e nbevol
chirurgische techniek voor het hubn@(—(et hulpmid niet
ontworpen om de belasting van e& van g%tof lasten
of van overmatige activiteit t staan. H hm el kan

breken of beschadigd raken als wordto en aan

N

uwd te (9
cl |rurg% pot kan

verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige ezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tjj plantatie wordt de kans
op losraken of migratie erv r. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op dehoogte n gesteld van het gebruik, de

ij jjwerkingen van ditimplantaat.
atten de mogelijk dat het hulpmiddel

bepegKingen en de mo

D arschuwin

Q of dat d¢€ behandeling piet slaagt als gevolg van losse

fixa atige act@ofhet dragen van gewicht
mplan

, belastifig, ov
of lasten, in h&zﬁnd er als taat verhoogde belasting
oetond Is gevol ertraagde samengroeiing, geen
samen of onvo % enezing, evenals de mogelijkheid
van aan zenuwen eke delen gerelateerd aan ofwel
o] tietrauma da aanwezigheid van het implantaat. De
atiéntdient gew. uwd te worden dat door het niet opvolgen
e etreffende postoperatieve zorg het implantaat
n en/ofde behandeling mogelijk niet succesvol is.

kunnen distorsie veroorzaken en/of in
e afbeeldingen het zicht op anatomische structuren

| - A radiografi
bsite vamggurted bm . De componenten van het systeem zijn nietgetest op

iigheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

%elijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven

e zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt?.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen

-} acumed’



chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden, x

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de BIJWERKINGEN: Mogel kingen zijn pijn, ongemak of

beoolgdedoslﬂ.rlllj(e patle(r;t d'|e'nt 'te(\j/\(orden gewa?:(SCh uwd, bij abnorpale gewaarwordin%n schade aan zenuwen of weke
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke ezigheid van het implantaat of als

instrumenten verbonden zijn. . Bij overmatige activiteit, langdurige

ddel, on ide genezing of uitoefening
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET cht bij het en kan het implantaat
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt an/oflosra @1 het implantaat kunnen
plantati een vreemd lichaam kunnen

worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrume , histologische of allergische
ies op een vreemd lichaam optreden. De

i v3 mplantaat of operatietrauma kan schade

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden ‘;
mengen van implantaatcomponenten van verschillerde
fabrikanten wordt om metallurgische, mecha ' efselneemse ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk - o4 K’

implantaatchirurgie niet voldoen aan de t gen van de EINIGIN% STRUCTIES:

patiéntof met de tijd kunnen verslechtere rdoor *

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervan% | voor het reinigen van het implantaat: Implantaten

ke delen, botnecrose of botresorpte,

alternatieve procedures Lit te voeren. Revisie-oper nlet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
implantaten zijn niet ongewoon eI verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
plantaten dieniet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt

VOORZORGSMAATREGELEN IN VE @ maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: C?%sche instrifperften  @@NWwijzingen worden behandeld:

voor eenmalig gebruik mogen nogit worden t. Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

Door eerdere belasting kunnen % enhede lJn ontstaan e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het

waardoor het instrument ge gaan,v . Bescherm in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
’KG weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

-} acumed’



hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerktdoor reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij

een bevoegde instelling die hiervoor dejuiste vergunning heeft implantaten waarvan het opperylak beschadigd is.

ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in contact is 1. Bereid een oplossing m twv% anwater en detergens of

gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit reiniger. Volg de aanbevali van de fabrikant voor het

herverwerking. gebsuik van de enzym&f einiger ofdetergens en geef
e Gebruik geen implantaat indien het opperviak beschadigd is. spec rrecte blootstellingstijd,

Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid. e

ciale aandacht
ur, wat eit, en concenfratie.
¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met . Reinig implantatep ultrasonis drende minimaal 15
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. mihuten. .
¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke poel h taat gr3 t DI of gezuiverd water.
beschermende uitrusting (PPE) te dragen. Gebrui f gezuiv r voor de laatste spoeling.
i

Handmatige verwerking V 4. Drebg mplanta&n en schone zachte, pluisvrije doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzypati Krassen op erviak te vermijden.

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. echanische ye ing

1. Bereid een oplossing met warm kraanwate ens of sting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

reiniger. Volg de aanbevelingen van de fab oor het iniger o, ale detergens met een pH < 8,5.
gebruik van de enzymatische reiniger @ s en gee
O

speciale aandacht aan de correcte blo gstijd, *

temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie. \@
2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebrgik'geen %

staalwol of schuurmiddelen op implantaten. \
3. Spoel het implantaat grondig met DI ofge@ water.

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatstelspoeling @

*

4. Droog het implantaat met een schon te, plui d

om krassen op het oppervlak te vermijden.

Ultrasone verwerking \
Uitrusting: Ultrasone reiniger, le enzy einiger of
<

neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmefrking=Ultrasone

-} acumed’



dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en

ziekenhuisbeleid te omvatten. :
e Gebruik geen metalen isk chuursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater Nt het handmatige reiniging

Gebruik voor handmati

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

ienen geghakketijk van de instrumenten

einigingsmidd
Wam kraanwater | Detergens m a espoeld&n en wo g residu te voorkomen.

Neutraal enzy -

Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater tisch bH < 8.5
matisch pH <8,

Wassingll 5

(>40°C) pH=85 inera |I|cone S iddelen mogen niet op Acumed
— A -mstru n worde
Spoeling 2 Warm DI of gezul erd . ische en r mlddelen met neutrale pH worden
water (>40°C) inlglng v rwkbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90°C % belangri Ikallsche reinigingsmiddelen grondig
rden liseerd en van de instrumenten worden
Vereisten voor het reinigen van het instru strume

— en
n afgespo%
grondig @ . Chir@ instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
u staal van hoge klasse.
|nstrumenten dienen voor sterilisatie te worden

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a soires
dient directna afronding van de chirurgische i plaats te t\ einspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde inst lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

ten niet
kunnen drogen voordat ze worden gereini er\/erwerkt@ e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
Overmaat aan bloed of debrie dlen?;% en ang bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd

voorkomen dat dit op het oppervl gt. sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

o Alle gebruikers dienen bevo eel te ZI
gedocumenteerd bewijs v, enc ie. Training bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
{6 pH-waarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. 5.

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig d 7

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie i |s
verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te b
gebleden Geef speC|aIe aandacht aan alle gecannu

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervlakemet e
schrobborstel om al het zichtbare vuil @ opperviak en
egebied en sc hot

holtes te verwijderen. Buig het flexibel
oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel {ij
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor erein |g
aal dri \
speC|aI
allem
bereiken gebieden te spoelen. ‘ %
4. Plaats de instrumenten, volledig ompeld

3. Verwijderde instrumenten en spoel geduren
ultrasone eenheid met reinigi l. Actlvex
beweegbare delen zodat de detergens mK erviakken

(3) minuten grondig onder stromend wate
aandacht aan canules, en gebruik ee

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

minimaal tien (10) minuten.
Verwijderde mstrumenten S ze af in gedeioniseerd
3) minuten of totdat in het

water gedurende minima

spo Iwater geen teken Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuitom

ebleden te spoelen.

en onde@&al licht om zichtbaar vuil

ien is de hierboven beschreven

= 3
3%
5
QO
@mg
(2]
85
oS
¢
Q
Q
Sg-\

tvan de instrumenten met een
, niet-afgevende doek.

e/geautomatiseerde reinigings- en

fect tructies
ereld atlsche en reinigingsmiddelen met de door de
fabrl anbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

ossmgen dienen te worden bereid wanneer
de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

Xﬁts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben fotdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Eén (1)minuut
4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje . _@
4 Vifftien (1@1 enspoele| t koud kraanwater (X 2)
A

Nederlands— NL/ PAGE 79

Be=chrijving

Twee (2) minuten VOoRVaS(n kg dkraanwater

2 Twintig (20) seca‘%\%}spay met heet kraanwater

»
et enzym

A
Tw minuten wgss@ tergens en heet kraanwater (64
150 °F) \

poelenmet heet kraanwater

31 spoelen met gezuiverd watermet optioneel
4-66 °C/146-150 °F)

4
%

8 @ (7) minuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

Op. Volg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant van de wasser/
eerder

tomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies
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 voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

PKGI-66-K Effective 03-2019
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STERILITEIT:

De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel
worden geleverd.

\
Onderdeelnummers trays: * WB en 80-1824,
3683 en 80-3684

Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een
minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele 4

A\)
Gewikkeld

verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed worde
gemeld. Het product mag dan niet worden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar Acumed.

4 *
N
sC

minuten

Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten die
£

niet-steriel te worden beschouwd en voorafgaand aan g
door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, tenzijd@ide

aangegeven dat een implantaat steriel is en het in
ongeopende steriele verpakking van Acumed 4

sterility assurance in health care facilities.

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fab
apparatuur voor specifieke instructies voor u
wijze waarop die moet worden geladen.

e Gebruik van stoomsterilisatie met 2y tekraehtveml @
wordt niet aanbevolen. \
e Gebruik van flash-sterilisatie wo ietaan bev@\,

e Volg de huidige “Recommended Practice i i
Perioperative Practice Settings”vand @ n ANSI/AA
ST79:2010 — Comprehensive guide to Steas sterilizatioh and

@ram eten&o'or éen stoomsterilisator met voorvacuiim?

30 minuten

30 minuten

@@ in deze tabel vertegenwoordigen de minimale
t

die zijn gevalideerd voor het bereiken van het vereiste

p
%tsgarantieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een

ig geladen tray waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.
e 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 ANSI/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

Q
Raadpleewmkwanwijzi ng
A 4

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

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

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

> - Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
[ ECOEREP | Europese Gemeenschap
4
</ Productiedatum

Nietopnieuw steriliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve&
contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

lezer zich bevindt.
N 5
VERD ERE INFORMATIE: Zie voor een verzo \ @

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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@ Norsk—NO / PAGE 82

ACUMED® KANYLERT SKRUESY STEM

MATERIAL SPESIFIKA OR KIRURGISKE
INFORMASJON TIL KIRURG INST UM ENTER Implﬁne er laget av titanlegering iht.

BESKRIVELSE: Acumed kanylerte skruer er utformet for & gi Q *
fiksering for ulike frakturer, sammenfeyninger og osteotomier M RIAL SIFIKASJON ER@ KIRURGISKE
mens de heles. Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa INSTRUME :Instrume laget av rustfritt stal, titan,

instrumenter som forenkler plassering av implantater.

ymer @e kvaliteter, som er vurdert
V me biokom @
INDIKASJONER: Acumed kanylert skruesystem er ger.

beregnet for fiksering for frakturer, sammenfe:ynln @ SINFOR %FOR IMPLANTATER: Kirurgen ma
fa

osteotomier av storeog sma ben, som er egnet |ngen typen 0 rrélsen som passer best til pasientens behov
starrelse. a e sning og fastposisjon med adekvat stette.
Iv o] % er det utdannede mellomleddet mellom selskapet
fo

KONTRAINDIKAS JONER: Kontraind ika,’or sys og pasi skal den viktige medisinske informasjonen i dette
rmidles til pasienten.

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopo utilstrek

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materiell f; @ (\,

Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjeres for ir@ KSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

Pasienter som ikke vil eller kan falge postoperatiye trumentene som leveres med dette systemet kan veere for

pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse,a mngene engangsbruk eller gjenbruk.

Disse anordningene er ikke ment & skru r fikser Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 4 se om

posterior elementer (pedikler) pa cervik&akal e instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

ryggrad. * for engangsbruk er merket med et symbol «for

\6 & engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen
&O nedenfor.

-} acumed’
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
én gang. fiksering og / eller Igsning, stre s, owerdreven aktivitet eller vekt-
e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og ~eller Iastbzerende, 539”'9 ders ntatet opplever gkt
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for ~ bélastning pagrunn av fors % ion, fravaer av union, eller
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon, og ufullstendig helbredelse ligheten for skade panerver eller

man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta blatv i forbindelse m isk trauma eller selve implantatet.
spesielt hensyn il drivenheter, bor og instrumenter som a advar S tdersom en ikke felger de
brukes til skjaering eller implantatinnsetting. tive plei ningene, implantatet og/eller

eIIer hindr ifigen ay aff ke strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige; ntgen b| pgne v stemet har ikke briltt testet for
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ans a armlng % rering i MR-miljget. Lignende

gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse prod ar blitt test eskrevet med hensyn til hvordan de
tillegg er det kirurgens ansvar & vaere kjent med releva

i | K It d erf ol esi rauv klinisk evaluering med MR-utstyr!.
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger an ae F. G. Refe anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner, A meds : jomedical Research Publishing Group, 2011.

nettsted (acumed .net).

dllngen a fe| mplantaie forarsake fordreininger

ADVAR OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For's ffekt mstr fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kj&ht med i tet, € te maé kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbef: t%ske befalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordning e laget %reven belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
for a tale belastningen av vekt, last eller overd tivitet. er ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller

Anordningen kan knekke eller bli skadet der plantatet tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
utsatt for gkt last i kombinasjon med fqr&ebtlg pros skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uy 'nnsettlr&

anordningen under implanteringeg k@ muligheten fopatden  poRHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Etimplantat ma
lgsner eller migrerer. Pasienten vart, hel k”ﬂ"g om aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
bruk, begrensninger og muli “S ge em ette som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
implantatet. Disse forhold sreglen€o mfatter ten for at
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riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. RENGJORINGSINSTRUKSJONER:

Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige produsenter

anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle Instruksjoner for rengmrm Qntat: Implantater skal ikke
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke brukes p& nytt. Acumed an f*) kke ny rengjering eller
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe sterilisering av stenltpak Id. Implantater som ikke

som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller for s sterile og som r veert brukt, men er blitt tilsalt, ber
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med esg henhold til de:

implantater er ikke uvanlig. r og for gler

skal ikKe tﬂ resterl av |mplantatene hvis
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: mplantate @ merl k d kontaminasjon (f.eks.

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. T|d|| kontakimed ologlsk som kroppsvaesker/blod), med
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at min enlfeten so egnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og h@ (@senhet @ ittreprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsenftrert belastning kan fare til svi godkjennelse for slikt arbeid.

engjering av en engangsenhet etter at den

riktig lovb
rosesse@
@ t i kOntakt med humant blod eller vev.

NEGATIVE FALGER: Mulige blVlrknlnger er ell er

unormale fomemmelser og nerve- eller b dep ImpI |kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
av tilstedeveerelsen av et implantat eIIer eav klru Sk plantater skal kastes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn rdreve ivi et kere skal veere kvalifisert personell med
vedvarende belasthing pa anordningen, ufullstendi IIer at mententert bevis pa opplaering og kompetanse.
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under i n g. Det ukere skal bruke egnet personlig vemeutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og$e§ ner. anuell rengjoring
Falsomhet overfor metall eller histologisk ell isk eller . .
negativ reaksjon overfor et fremmedle an“foreko Utstyr. B@rstg med myk bust, noytralt, enzy matisk .
rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH péa < 8,5.
et resultat av implantasjon av et fremm%rlale E ) . )
implantat eller kirurgisk trauma kan f kader pa &Ier 1. Klargjer en (_)pplas.mng ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller gglng, rose av vev eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling. Q produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
&O eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.
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. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjegringsmidler pa implantater.

. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller

renset vann til den siste skyllingen.

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a

skrape opp overflaten.

Ultrasonisk b ehandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralf, enzymatisk

rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,

Merk at ultrasonisk rengjaring kan forarsake ekstra skade p»

4.

implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt sprlngvan
eller rengjeringsmiddel. Falg anbefallngenefra

produsent ved bruk, og veer spesieltngye med

Norsk—NO / PAGE 85
Minimumstid Minimumstemperatur/

Vaskemiddeltype
vann

(minutter)

Forvask 2 \ aldt springvann N/A
\\ ) Neytral, enzy-
ask @ Varmt springvann matisk pH < 8,5

&~
. Qspringvann Vaskemiddel med
Vaskll b 5 e <> (>40 °C) pH< 85
q ; Varm DI eller renset N/A
P vann (>40 °C)
ork \Uo 90 °C N/A

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i m|

3. Skyll implantatet ngye med DI eller re . Bruk eI
renset vann til den siste skyllingen.

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for &

skrape opp overflaten.
Mekanis k behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, no ytra/t

rengjeringsmiddel eller noytralt vaskeml me

tisk
en p

Q\% s\O&

traSJon 0"

Rengjm%(rav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
parengjeres naye for gjenbruk, og i henhold fl
jene nedenfor.

rsler og forholdsregler

&kontamln asjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma tgrkes av for a
hindre at det tgrker inn paoverflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paoppleering og kompetanse. Opplaeringen skal

PKGI-66-K Effective 03-2019
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inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og 2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt

sykehusregler. nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
o lkke bruk metallbarster eller skurekluter i lgpet av den rengjeringsmidlet far kont@ e overfiater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter x myk nylonberste for & skrubbe
e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell mstrun?tentene f(:(r3|kt| dynllge rester er Eelmet Vaerv
rengjering for a se instrumentene for rengjgringsvaesken. Slel oppmgr SO alleransei:' Sr?]znferrvna‘]r;z l?alngeIZrns bl
Rengjeringsmidler méa kunne skylles lett av instrumentene for & pp nstu Y 9
e med en messi skegberste. For eksponerte

unnga rester.

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

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefa
rengjegring av gjenanvendelige instrumenter. Det er s

at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngy g skyII ngye under rennende vann i minst

instrumentene. % Q(s) minu speS|eIt oppmerksom pa néler, og bruk en

e Kirurgiske instrumenter ma terkes neye for, rrayte r & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
rustdannelse, selvom de er prod usert avr tal avhg

rer Ied 2 er flek3| e joner: Fyll sprekkene med

@‘ sning for & skylle ut alt
&l et og skrubb overflaten med en

ens du skrubber for a serge for at

- Plass mentene helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
kvalitet.

ringsoppla@sning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
e Alle instrumenter ma inspiseres for re ﬂater ledd\og+ e@‘lngsmldlet far kontakt med alle overfiater. Soniker
lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilisering. entene i minstti (10) minutter.
¢ Anodisert aluminum mé ikke komme i kontakt med \isse @ern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger. sterke inutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerendei
alkaliske rengjeringsmidler og desinfeksjon lersom vannstremmen. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
inneholder jod, klor eller visse metallsalter."Nillegg kan @ sprayte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

anodiseringslaget lgses opp ved pH ierover \'Q 6. Inspiser instrumentenei normal belysning for & fieme synlig

Manuelle rengjgrings- /desmfekg[o kslone SMuss.

1. Klargjer enzymatiske og ren |dIer| pr sentens 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold tur. @. sisterende skylletrinnene over.
Igsningen blir sveert kontamin€rt, ma en g blandes.
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8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og
desinfeksjonsinstru ksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Ilgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvae
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemetfVae
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige % aer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med
rengjer med en hensiktsmessig flaskebarsteglderk:
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av i @ n
av en spraoyte eller vannstrale vil forbeq @ #

9, 2

som er vanskelig & na og neerliggende

. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen 0§
vann i minst ett (1) minutt.

. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desir@;skurv o\
behandle i en standard vasker—/desinfeks@l; . Fglgende

minimumsparametre er avgjerende for &

rengjering og desinfeksjon. . \

/_A
1 To (2) minutters forv agk &Mpring\/ann
ASNS
Tjue (20) sekund%yj\pray medv armt springv ann

2
Ett (1) minutts Q;’}
: @
6
8

nomvaeting

Femten ( unders skyllingi kal@t springvann (X2)
Y s .
To ingtters vask m iddelmed vamt springvann (64

66

5

‘S <
%)ml utters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

Merk@' ruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

2,
4

xfsjoner for rengjoring/desinfeksjon

utomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess

til manuell rengjaring.

Instrumentene skal inspiseres ngye fer sterilisering for a sikre

effektiv rengjering.

/146-150 °F) ¢

ten (15)mi skylling med vamt springvann
‘
Ti (10)s ;WIing med renset vann med valgfritt smer-

emidde\ C/146-150 °F)
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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 s%

steriltog leveres av Acumed i en udpnet steril emballasje
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 e sterlllz

and sterility assurance in health care fz
e Radfer deg med utstyrsprodusentens

Param etre for damp sterilisator med forvakuum?
L N

Delenummer for
instrumentbrett

4 Te

minutter

30 minutter

30 minutter

e tabellen gjenspeiler minimumparametre som er
ppné nadvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet
tbrett der alle deler er plassert riktig.

tering. Dette intervallet er inkludert for sikker handtering og

einstu fo;
spesifikke instrukser om sterilisator og las ekonfg ) ) ] ) ) .
ngstiden beskriver validert intervall etter tarketid og far
e Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning fales ikk . : . . . ’
e Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikke. oo ; .

.,\\$ \ch)

& b\
W s\OK

ntamineringsforebygging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke ahlsj 0 [ ECY(REF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg -
A ;‘% Produsent

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

Ikke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun til profesjonell bruk
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SISTEMA DE PARAFUSOS CANULADOS ACUMED®

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO
CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os Parafusos canulados da Acumed foram
concebidos para fixar varias fracturas, fusdes e osteotomias
enquanfo saram. O Sistema de Parafusos Canulados da Acum
também inclui instrumentos para facilitar a colocagdo de
implantes.

INDICAG OES: O Sistema de Parafusos Canulado,
destina-se, de um modo geral, a ser utilizado na.fi
fracturas, fusdes e osteotomias de ossos dep @ S
dimenséo em fungdo do tamanho do disp

grande

O

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indica
infecgdes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, q
qualidadeinsuficiente de osso ou tecidos moles
material. Devem ser efectuados testes antes da
caso de suspeita de sensibilidade. Os paci

ou que ndo estdo capacitados de seglii c

operatdrios ndo sdo indicados para o us&tes dis| 0

Estes aparelhos n&do estdo destin ligagéo d usos
cervical,

d
ou fixagdo dos elementos poste @dlculos ﬁ
toracico e coluna lombar. &O

5]
&

Portugués — PT / PAGE 90

ESPECIFICAGOES DO
|mp| tes séo fabrlcado
co rma ASTM F

CIFIC OE O MATERIAL 0 INSTRUMENTO
C RURGIC ifistrument abricados em ago
OXIdaV nio, em 0 e polimeros de diversos

graus avallad to a biocompatibilidade.

&&L DO IMPLANTE: Os

gade titanio em conformidade
a

TILIZA(;AO DO IMPLANTE: O
r o fipo e o tamanho que melhor

espo ecessidades dos pacientes para uma melhor

daptaca a base estavel com o suporte adequado.
Embor%emoo sejao intermediario competente entre a
0 paciente, as informagdes médicas importantes
es deste documento devem ser transmitidas ao

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizadordeve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ounado a uma Unica
utilizagédo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

-} acumed’
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Unica utilizagdo estdo identificados com um simbolo “n&o
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizacédo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagéo.

e  Os instrumenfos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corros&o

para verificar a integridade dos mecanismos de IigagéN

Devera prestar-se especial atengcado aos direccionagéte
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ot @ a

insergéo do implante.

N liberta

este dispositivo. O dispositivo no foi concebido para suportar a
tenséo da referéncia do peso, da réferéncia de carga ou excesso
de actividade. Podeooorrer@l& 0 material no aparelho
quando o implante esta sujei umento da carga associado
com a unido, a ndo unido\eu'a récuperagdo incompleta. A

i itvo durante a implantac&o pode

insergao,incorrectado

a r apossibilida libertagdo ou migragéo. O paciente
& r avisaday p erencialeregor escrito, sobre a

utili

30, as fimitacOes e os possivels efeitos secundarios deste
lante. Estévﬁrténc'as a possibilidade de falha do
spositiv mento i uma fixagao solta e/ou
a %éo, acti % cessiva ou suporte de peso ou
carga, esp€cialtente se o implante sofrer um
e carg aﬁ a um atraso da consolidagao, nao-
ssea ou?(a ¢do incompleta, e a possibilidade de
s nervosa dos tecidos moles relacionadas com trauma

que cas iga as instrugdes de cuidado pés—operatério

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo dispon ivei%s cirﬂrgiéljrurgico o&resen cado implante. O paciente deve ser avisado

que descrevem as utilizacbes deste sistepia. @ongtitui
responsabilidade do cirurgido estar famili @u com o
procedimento antes da utilizagdo destes prédtios. Alé

cirurgido também é responsavel por se familiarizar ¢
publicagdes relevantes e consultar os colegas ex

O?O

relativamente ao procedimento, antes da utilizacao™Rodera
encontrar as técnicas cirurgicas no website ed
(acumed.net). @

S \ Q
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO© | TE: P axo
seguro e eficazdo implante o ci ao*fevera est.

dosde

(Q;andada para

completamente familiarizad implan
aplicagao, instrumentos e a técnica cirurgic

pod a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes
p usar distor¢cdo e/ou bloquear a visualizagéo de
as anatomicas em imagens radiograficas. Os

@pon entes do sistema de nao foram testados no que respeita
eguranca, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.

Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagéo clinica
po6s-operatéria utilizando equipamento de IRM!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

ndo prevista. O pacientedeve ser advertido, preferencialmente@u$ rago i

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um impla
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anterior Shaster

criado imperfeicbes que podem dar origem falha dodispbsitivo.
Os implantes estdo protegidos contra riscos ‘®ais como,

concentracbes de tensdes podem levar ag,ins .Nao ¢é
recomendavel misturar componentes de @ tes de diferen

AV

os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais

concentragdes de tenséo pode @uzir a falhado dispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os (& is efeitos adversos incluem

doresgdesconforto ou s es andmalas e lesdes nervosas ou

dosdeci esencade um implante ou trauma
S

s moles dev@
odeoc:Q fractura do implante devido ao
m

so de actividade
gl taouu
ajnhtroducao

lante. Pgd
mplante Xe a possibilidade de ocorrénciada
0 metal ccdo histologica ou alérgica ou
estranhos resultantes daimplantagéo
aterial est . Lesdes dos tendbes oudos tecidos
les, necrosa%e ou a reabsorgao do 0sso, necrose do
tecido ou cuperagao incompleta podem resultar da presenga

eum in%&eou de uma trauma cirurgico.

fabricantes por razbes metalurgicas, mec as e funci .O@s T@OES DE LIMPEZA:

beneficios da cirurgiade implante poderao nao cumpyi

expectativas do paciente ou poderdo deteriorar-se ngo do isitos de limpeza dos implantes: N3o reutilizar os

tempo, necessitando de cirurgia de reviséo par iro \ lantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-
implante ou para realizar procedimentos altemf@tiyos. As CirulBias gsterilizagéo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
de revis&o com implantes n&o s&o incomuns. @ implantes fornecidos n3o esterilizados que nao tenham sido

OK
PRECAU(}OES RELATIVAS AOJN ENTO CI&&:O:

a utilizag8o nunca

Os instrumentos cirurgicos para rX
devem ser reutilizados. Esfosgos antériores po criado
imperfeigdes, que podem conduzifa falha iivo. Proteja

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaugées

o Areesterilizagado dos implantes ndo deve ser realizada se o
implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com
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tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a nao
ser que o dispositivo de utilizag&o unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagéo
regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD

depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos adicio

constitui um reprocessamento.

¢ Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.

prova documentada de formagdo e competéncia.
e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao
individual (EPI) apropriado.
Processamento manual
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente d%za
enzimatico neutro ou detergente neutro com

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da.Q

detergente ou agentede limpeza. Siga @
utilizagéo do fabricante do agente de lifgpeza

detergente, prestando especial atencéo ao tempo
exposi¢ao, temperatura, qualidade da agua e ¢
correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante man ual@ Nao utili
palha de aco ou agentes de limpeza abras nos impl @
a.
al

a
3. Enxague bem o implante com égua’@izadao i

Utilize agua desionizadaou ptgifi rao enx .
4. Seque o implante utilizando K impo suaﬁque né&o
largue pélo para evitar ri asup rficie@

teoua
ilizacao do fabficarte do ag
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados W ergente Prestando espeei

N

Processamento por ultra-sons

Equipamento: Agente de limp a@ultra-sons, agente de

limpe za enziméatico neutro ou déte te neutro com um pH <

8,5. Nota: A limpeza por ultra- podera causar danos
aros na superficie.

ilizando agua da tomeira moma e
limpeza. Siga as recomendacgdes de
@limpeza enzimatico ou

is em implantes
pére uma solugj

engdo ao tempo de
P eraturaf\ e da agua e concentragéo

2. Li plantesiatravés de ultra-sons durante, no minimo,
utos.
Q gue b m! ante com agua desionizada ou purificada.
il i

nizadaou purificada para o enxague final.

e
] Q ilize 4gua
omae @ . Seque &glante utilizando um pano limpo suave que n&o

Iargu% ara evitar riscar a superficie.
P oc@ ento mecanico

ento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agente de
a enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
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e Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o

processo de limpeza manual. :
sioactivos pouco

e Utilize agentes de limpeza
espumosos para a limpe: g al, para permitir a
isualizagao dos instr na solugdo de limpeza. Os

ser faceis de enxaguar dos
a acumulagdo de residuos.

ltbrificantes a base de
mentos Acumed.

gentes de limpeza e

ra a limpeza dos instrumentos
tante que os agentes de limpeza
tamente neutralizados e enxaguados

reutili
aligos sejam
instrumen

Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A
Lavagem en- Agua datorneira [l)etfzrlgente en-
N 2 Zimatico neutro
zimatica morna
pH<85
Lavagem I 5 Agua datorneira Detergente com 6
morna (>40°C) umpH <8,5
Agua desionizada ou
Enxague 2 purificada morna
(>40°C)
Secagem 40 90°C A
[~ 4
Requisitos de limpeza do instrumento: O rumentos e
Acessorios Acumed devem ser completa 0s antes

voltarem a ser utilizados, de acordo com'a
Adverténcias e precaugées

e Adescontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos
procedimento cirdrgico. Nao permita que oS

uintes dir tn';

que sequem na superficie. K
. * . A
e Todos os utilizadores devem S@Adament ualificados
com um comprovativo da formacae e competé s. A
formagao deve incluir as di es aplicg tuais e as
normas e politicas hospitalares.

uséo do\
trumentos

contaminados sequem antes da limpezalr cessamen@
excesso de sangue ou detritos deve removido

Q instrume cirargicos tém de ser completamente limpos
0 para evifar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
fabriz@ aco inoxidavel de elevado grau.

T instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
@a das superficies, uniGes e lumens, funcionamento
uado e desgaste antes da esterilizagdo.

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

Instrugées de limpeza/desinfec gao manual

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com a
diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos e enxagule em agua desionizada

solugdes existentes apresentarem uma contaminagao durante, no minimo, trés (3) minttos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangueou sw‘i detxem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem fluxo de enxague. Prest jal atencéo a canulagdes e
completamente submersos. Accione todas as partes méveis ut|||ze uma seringa Pax qualquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as cioneos instr, debaixo de iluminagc&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) moga e visivel.
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para e observar a e te ciade s e, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si -sbns e os Passos te enx |ma.
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial ateng:a emov ade em 0 dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especia atencgéo a tod toalhet 0. absor sem fios.
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao )
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou Instr O€ Ilmpe mfecgao combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias aut
quantidades abundantes da solugéo de Iimpez 3 emover areo a |mat|oo e delimpeza a diluigéo de
qualquer sujidade. Esfregue a superficie edcova par I|za(; o et eratura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da supe eentran Devem&reparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a sup uma esc exist tiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para a
reentrancias s&o limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especia aten¢ao a canulagdes e utilize um
irrigar qualquer area de dificil acesso

ar que todas as 2. s instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes moveis
e Sob permlhr o contacto do detergente com todas as
“Preste \ uperficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

4. Coloque os instrumentos, totalmen mersos, removidos_todos os detritos visiveis. .Preste especial atencdo a
unidade de ultra-sons com solug beza. Ac & _élreas de dificil acesso. Pre_ste especid atengéq a~todos 0s
as pecas moveis para perm a%etergent mstrumentos canulad9§ e I|~mpe comum escowlhap
contacto com todas as su erf pe o SONS 0S apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
instrumentos durante, no m ’.@O ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumentos.

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irrigagéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo. .

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxagle em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de .
lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padréo
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros
minimos que se seguem s&o essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.

Descricéo

Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua da torneirafria

Lavagem com detergente de dais (2) minutos com agua

6 Enxague durante quinze (15) segundos com &g me'ra morna

Enxaguecom agua purificada durante d ndos

cante opcional (6466°C/146-150°F)

10)s

8 Secagem com ar quente dﬁar&&@

L 4
fabbicante Q o de lav-
N

inutos (116:C/2

Nota: Siga explicitamente as instrugd
agem/desinfecgdo

2 .

torneira 0
3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto
4 Enxague em agua da torneira fria de quin

5 moma (64-66°C/146-150°F) \Q

Portugués — PT / PAGE 96

Instrugées de limpeza/desinfeccao automaticas

eMm,automaticos ndo sao
o de limpeza para

Os sistemas de lavagem/s
recomendados como o Uni

instrumentos cirdrgicos. \
Podera utilizar-se um & a automatico como um processo
seguimento a Iirr@ anual.
Os umento ser devidamente inspeccionados
tesdae eriI% para g%l}ma limpeza eficaz.
XS
AN

PKGI-66-K Effective 03-2019
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema podem ser fomecidos esterilizados
ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. A Acumed né&o
recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve serdevolvido a Acumed.

Produto nao esterilizado: Excepto seinequivocamente

etiquetado como esterilizado e fomecido numa embalagem
esterilizada fechada pela Acumed, todos os implantes ¢
instrumentos devem ser considerados como néo esteri
devendo ser esterilizados pelo hospital antesda s ti go.

e Siga as “Recommended Practices for Sterili in
Perioperative Practice Settings” (Préticas adas para
esterilizagdo no cenario da pratica peri yda AO

anorma ANSI/AAMI ST79:2010 — Co w
steam sterilization and sterility assuran
faciliies (Guia abrangente para a esterlllzagao av
garantia de esterilidade em instituicdes de cuid

de saude).
e Consulte as instrugdes do fabricante do equi to para ter
acesso ainstrugdes especificasparaac ¢do da @
*
o Aesterilizagdo a vapor com desloca &dagra i néo é
recomendada.

unidade de esterilizacdo e da carga.

o Aesterilizagado flash n&o W &

Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuot

e 80-1824

NUmeros de peca das caixas dg NS} - \
tabuleiros: ﬂ( 683 e 80-3684

Co r%ég:

f’\\ Acondidonado

vaécuoa W
dicionamento:

30 minutos

30 minutos

S valore%sentados na tabela reflectem os parédmetros
0s para alcangar o Nivel de Garantia de

minimos,

SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro

Esterili , jli s
i carregado com todas as pegas colocadas

damente

mpo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
po de secagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido
para um manuseamento seguro e para prevengédo de
contaminagéao; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

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

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

do irradiacéo

st enllzado

produtos que podem ou néao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares
govemamentais para venda ou utilizagdo com indi
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

Datade
7\
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes materiais devera ser interpretado @

promogao ou solicitagdo de qualquer produfo @u para a *
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leito

Nao reestetilizar

N, 2

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

Limite superior de temperatura

neste documento. Atengao: Apengs

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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KANYLOITU ACUMED®-RUUVIJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGIS EN INSTRU s\EKle ET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE str enttien valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
tlt alumnnlaja p reja, joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Kanyloidut Acumed-ruuvit on suunniteltu fiksaatioon
erilaisissa murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa paranemis
aikana. Kanyloidussa Acumed-ruuvijarjestelmassa on myos
instrumentteja, joilla helpotetaan implanttien sijoittamista.

AT TIEDOT: Kirurgin on
tkaparhaiten soveltuvat
settuvat paikalleen turvallisest ja
= -- . . } i aléékéri on yhtién japofilaan
KAYTTOAIHEET: Kanyloitu Acumed-ruuvijarjestelma esh vl N ammattllalnen t);lssa aisngklr]assa
tarkoitettu laitteen kokoon sopivien suurten ja plen de L

murtumien fiksaatioihin, fuusioihin ja osteotomiojhi

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ®
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittan n tai
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ainelerkkyys. J

aineherkkyyttd epailladn, ennen implantin asettamist
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia t

kykenematté mia noudattamaan leikkauksenjal i jeita.
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliité'\ntéé a aatioon I@

INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
* IE riestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
ki Oisia tai uudelleen kaytettavia.

ayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
oito-o hjeltA

<

2

=2

X

c
@x |

kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin 03| dleihin) g_i saa kf‘:'lyttéé uudelleen” (klatso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
IMPLANTTIMAT ERIAALIN TE DOT | \»on g E.‘?”tf.'.‘fyttois.egui(”s"“me"t”°" havitettava yhden
valmistettu titaaniseoksesta standa STM F13 ukaisesti. aytiokerran jalkeen.
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja kiinnityksen 16ystymisen ja/tai &‘l n, rasituksen, liiallisen
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin likunnan tai painon tai kuol % takia — erityisesti jos
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kaytthkerran jalkeen. implanttiin kohdistuu lisa 3 kuormitusta silloin, kun
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin luutupiingn viivastyy, | ei tapahdu tai paraneminen on

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin epataydellistd — seka | ustrauman tai implantin aiheuttamista
instrumentteihin. mo-\di peh myt@vaurioist tilasta on varoitettava siita,
ettaYeikkauks keisten hoito-Oyjeiden laiminlydnt saattaa

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén jérjestelman kaytttarkoitusiee?” ipeuttaa impfantip fartai hoid nnistumisen. Implantit voivat

kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vas euttaa yaarisiymia ja/tai natomisten rakenteiden

on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kaytd ) ..O§|a e'.OI? testattu k(').s.klein N

Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisu ! tta|t8|t|trt)_/mll(sta ht/tIRII(-yn?(parlspdssa.

konsultoida kokeneempia kollegojatoimenpiteesté ) N lestatlu ja kuvatlu koskien niiden
npiteen jalkeisessa kliinisessa

e oinnissa aitetta kaytettdessar.

tuotteiden kaytt64. Lisétietoa kirurgisista menetelmista 10
Shellock, F. eference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
o

Acumedin www-sivustolta (acumed net).

Devices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKpIantin te
jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgita®on oltava K@IA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
perusteellinen tietamys implantista, sen kayttd menete|mista -instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytn
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, ifellusta %tyksené on aina, ettd 144kéari on perehtynytinstrumenttiin,
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnitelt aan painon, n kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheutta [ . Laj Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tiheé luukudos tai
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohd 3 vitheellinen tai tahaton kaytté voi aiheuttaa instrumentin
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viiva rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydelljse nemiseen i Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
asetetaan huonosti implantoinni , mahdolli liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
irtoamiseen tai siirtymiseen saett% lI9danty3. eon
ilmoitettava, mieluummin kirjalli i, taman @n kayttodn

liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisistathaittavaikutuksista.

*
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat enka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoist
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien reV|S|oIe|kkauks
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT é"
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koske@an }
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet ailfeuita

jotka voivat johtaa laitteen toimintahaird 6 Ojaagdn strumen,
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla @ yyppinen

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitte

n |m|ntah$

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavai ku u vat

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat ki ukavuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- t
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa llises
likunnasta, laitteeseen kohd |stuneesta kalsest
kuormituksesta, epataydellisesta par esta tai lii
implanttiin kohdistetusta voimas X ksen aikéna. Implanttl
saattaa siirtya ja/tai irota. Vigraan, aireen i i saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai tologls rgisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi a|h a hermo- tai

e e i
udelleenfpuhdistamista fa
terl |matto 4 itetut implanti

pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen

kuolion tai riittamattdman par w

PUHDISTUSOHJEET:

set Implantteja ei saa kayttaa

ttele steriilissa pakkauksessa olleen
udelleen sterilointia.

t, joita ei ole kaytetty mutta
Ava seuraavasti:

aovat lik

%eet on @
aro:tu varotoii K
@ ituneita i m%eja ei saa steriloida uudelleen
inaatioll
kse

itetaan esim. kosketusta biologiseen
een tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
a tapau a, ettd kertakayttdisen valineen
uud eIIe&gsrllttelijé on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten
viran lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
ve kudokseen kosketuksissaolleen kertakayttisen

eén puhdistamista.
Man‘ma ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
urioituneet implantit tulee havittaa.
Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tydntekijoita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia.
Manuaalinen késittely
Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, ne utraali e ntsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
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1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampéfilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al kaytd implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomallaV
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultradénikaésittely
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali entsy n
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka p
Ultradénip uhdistus voi aiheuttaa lisévaurioita I
pinta on vaurioitunut.
1. Valmista liuos lampimasta hanavedest hdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuai
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityista
oikeaan altistusaikaan, [ampotilaan, veden la
pitoisuuteen.
2. Puhdista implantteja ultradanelld vahintaa

3. Huuhtele implantti huolellisest ionip%'\W
vedella. Kayta viimeiseen huulltel

puhdistettua vetta. &
4. Kuivaa implantti puntaallappehtnedtld, n k@ malla
kankaalla ja varo naarmuttam pintaa

Ila tai p tetulla

ipoistettua

Mekaanin en késittely
Vélineet: Pesu-/desinfektointik@
puhdistusaine tai neutraali

R

Vahimmaislampatila/
vesi

Vahimmai . ka
(min’ .atv )

Suomi - FI/ PAGE 102

traali entsymaattinen
nka pH < 8,5.

Pesuaineen
tyyppi

Ei sov ellettavissa

c;é‘anavesi
O

ammin hanavesi

Netutraali
entsymaattinen,
pH<85

Lammin hanavesi
(>40°C)

Pesuaine, jonka
pH <85

Lammin ionipoistettu

2 tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa
(>40°C)
40 90 °C Ei sov ellettavissa

PKGI-66-K Effective 03-2019
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentitja- e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a pintojen, litosten ja aukkojep puhtaus, instrumentin oikea

seuraavien ohjeiden mukaisesti. toiminta seka kuluminen. &

Varoitukset ja varotoimet e Anodisoitu alumiini ei saa\j kosketukseen ftiettyjen

e Uudelleen kaytettavat instrumentt tai valineet on puhdistettava istus- tai desinfelm sten kanssa. Valta voimakkaita
ifekiointiaineita tai liuoksia, jotka

valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. & _:puh_dis?imiaj@_ eKioin _ _
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen i tiettyja metallisuoloja.

t jodia,
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaama oin.tikerrd@ttaa lisa eta liuoksissa, joiden pH-
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. l .
o Kaikkien kayttijien tulee olla patevia tydntekijoita, joillaon dsi n ja -dé'x@oinnin ohjeet

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. V i puhdistusaineet valmistajan

ntsymaat%
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohj aan Iainﬁa uhteeseen ja lampotilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus. ttavan kontaminoitunutta, on livos

o Al4 kayta metalliharjoja tai hankauslappuja & u
késinpuhdistusvaiheessa. 6 ota instru it kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahto ’@ ta-aktiivisi Liikuta kia likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jott peSuliuoksee kosk kaikkien pintojen kanssa. Liota véhintaan _
upotetut instrumentit. Puhdistusaineidéq tulge olla help§st , k aamenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihi y allanailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika

jaamia. onyrronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
¢ Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mine a tai %htun. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin_
T o instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
silikonivoiteluaineita. R i S . . .
B . ) ) jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
o Uudelleenkaytettavien instrumenttien,puh miseen

. ) o ’ runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
suosﬂ_el!gan"pH-p.(.autraaIeja_entsy laja put_1 ANSia. Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
On erittain tarkeaa neutraloida al% istusain I

dla poistettua pinnoista ja racista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

ja huuhdella ne pois instrumegt hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6rita osaa puhdistuksen
o Kirurgiset instrumentit on kuivatt huolelli i, Yotta estetdan aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
ruosteen muodostuminen, v instru valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta
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3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéd huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasfi
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)

minuuttia.

5. Poista instrumentt laitteesta ja huuhtele niitéionipoistetussa@ si
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaa% -

huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtl Q
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrugagnteissa ei ole
nakyvaa likaa.

7. Joslikaa nakyy, toista edella esitetyt u :
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imu isella

almistajan @

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuks
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain
suosittelemaan laimennussuhteesee lampaotila u
kaytetty liuos on huomattavan ko nutta, ofli

vaihdettava uuteen. \¢
2. Upota instrumentit kokon@aatti eepsli

akseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, puhdis éésee

asittele tav,
Sguraavat v&&j

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmedlla nailonharjaksige’R jalta, kunnes kaikki nékyva
likaon irronnut. Kiinnita |§e huomiota vaikeasti
iinRitaderityistd huomiota kaikkiin

i ja pundista ne sopivalla

p
jalla. Huo u$: Ultradénilaitteen kayttd helpottaa
ins [ p@ yaista puhdistysta. Ruiskun tai
isuihkuriké@yttoNte hostaa vatkeasti saavutettavien kohtien ja

fevien pintf uhtelua.
enfit en toksesta jahuuhtele
la vedella aan yhden (1) minuutin ajan.

trumenti ivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
@isella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
isparametrit ovat tarkeitd huolellisen
puhd |st§e|:1 esinfektoinnin takaamiseksi.
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
ipuhdistusmenetelmaksi.

kirurgisten mstrumenttlen.a
. Automaattlsta Jarjestel an kayttda kasinpuhdistuksen

puhdlstuksen varmistamiseksi

nen sterilointia.
.&\0

Vaihe | Kuvaus

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalla hanav edella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuinkukuumalla ha-
nav edelid

3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky imalla hanavedela (X2)

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64-66 °C/
146-150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla v e@wnas-
estivoiteluaineella (6466 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla jimalla C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen va an ohjeita -9

masti \

PKGI-66-K Effective 03-2019
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STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy-
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista

tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille. @ R %
v
Itistusaikas A '\\

Steriloimaton tuote: Mikali implantteja ja instrumentteja w

selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaamatto @

steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita tulee kasitella

steriloimattomina jane tulee steriloida sairaalassa%

¢ Noudata voimassa olevia leikkaussalihoitaji hdi
AORN:n perioperatiivisia kaytantéja koske@

sterilointisuosituksia ("Recommended F or Sterili
in Perioperative Practice Settings”) ja V ksia, Jotk

16ytyvat oppaasta ANSI/AAMI ST79:2010™= ompr h vmen

opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyden
laitoksissa.
e Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohje| ohta|S|sta

steriloinfilaitteista ja kuorman maarltykse
e Painovoiman siirtymiseen perustuvaa&/'rystenlom%

suositella.
¢ Pikasterilointia ei suositelA‘\% K

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?

Tajotinkotelon osanumerot: o 3 ja 80-1824,
\\ 3683 ja 80-3684

Kaaiitty

4
@
{Q?m 32 °C)

Jminuutﬁa

30 minuuttia

30 minuuttia

)

T79:2010 Osio 8.8.1.

ossa annetut arvot vastaavat validoituja
gja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason

b % ennen késittelyd. Kyseinen a/kavall kuuluu turvalliseen
éSittelyyn ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

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

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO

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

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjas@ *

lueteltujen yhteystietojen kautta.

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

a
Katso‘lé&w

VNN
)

itu etyleenioksidilla

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttdd uudelleen

Enimmaislampotila
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ACUMED® KANYLERAT SKRUVSYSTEM

BESKRIVNING: Acumeds kanylerade skruvar &r avsedda for att
ge fixering av fleraolika frakturer, fusioner och osteotomier
medan de laker. Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar av
instrument som underlattar placering av implantat.

INDIKATIONER: Acumeds kanylerade skruvsystem arO

allmanhet avsedda for fixering av frakturer, fusion

osteotomier av storaoch sma ben som pass
storlek. %

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikau r syst
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporosyofillrackl Iﬂet

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materlalov ghet.
Om 6verkanslighet misstanks ska tester utforas f@lantatlo
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att f6l] ingar for
postoperativ vard ar kontraindicerade forde eter. De:
enheter ar inte avsedda for skruvft')ran ki ixerin

brost- eller Iandryggradens bakre elem I'%dlklar)

SPECIFIKATIONER FOR IM PL %ATERIA plantaten
ar tillverkade av titanlegering @

MATERIAL SPECIFIKATI \&OR KIRURGISKA

INST UMENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av

tal, titan, aIu , och polymerer utvarderade med
s pa bIOKQ |tet
QAV IMPLANTAT: Kirurgen

m bast 6verensstammer med
ing och saker placering med

rav pabra %
d. Avenﬁle aren ar den utbildade mellanhanden

& nten, skaden viktiga medicinska
kument meddelas patienten.

Ff)R ANVANDNING AV KIRURGISKA

FOR
INSTR% Instrument som medfdljer systemet kan vara for
k eller ateranvandbara.

andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora

o
%\Sm instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skama, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa
forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varnas fofatt implantatet och/eller
anvands r att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att f@& anvisningama for

postoperativ vard inte foljs. aten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av ana k&strukturer pa rontgenbilder.
inte testats géllande sakerhet,

ternaisyste
ning eller m ng i MRI-miljén. Liknande produkter har
ﬁé

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer ats i bes_k_rlk r(rjme_r av de,s"alfjer_t kan ar,:A\%alndam
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan tos ) gra1|v Sk { erin vandning av MRI-
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds : ;esl’locnl'(”% ' e . ) cic Resonanse Safey, mplants, and
. F, U I Y, ,
webbplats (acumed.net). V Devices: 20 ion. Biomedi@arch Publishing Group, 2011.

V |
_anvéndning av_imp_lantatet méstg kirurgen vara v en med effe anvéndg& t instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, appliceringsmetoder, instrumentocl fortrogen instrumentet, metoden for tilldAmpning, och den

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér saker och eﬁﬁi\o AR F()R@GISKA INSTRUMENT: For sdker
A N ¢

rekommenderade kirurgiska tekniken férden t. Denna kommend&rade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapéa
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelasiffing belastnir@ instrum ik¥5l som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada % eten kan 4 trél satts for hog belastning, héga hastigheter, harda

instr
nar implantatet utsatts fér 6kad belastning hamor fr b ,@tig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
fordrdjd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrektinsatining av astesvarnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade
enheten vid implantation kan 6ka risken fr att impl et Iossn\@dessa typer av instrument.

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skri m
anvandning, begransningar och mojliga e, a eﬁekt@ FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

detta implantat. Dessa varningar inklud egar for att
eller behandlingen kanske slutar funge‘r%rund awlosifixering
%i % felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

och/eller lossning, pafrestning, 6ve kitivitet ellerykt® eller . s
tryckbelasting. Detta galler sardki plantatef{utsatts for Slfydda !mplantaten__mot repor och hack, eftersom sadana
Bkad belastning pa grund avaordkjd utebliven fullstandig pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
lakning. Risken for skada pa né Il’er mjukyg relaterad till implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
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rekommendera av metallurgiska, mekaniskaoch funktionella skal. RENGORINGSANVISNINGAR :

Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

forvantningar eller sa kan de forsédmras Over tid och gora Rengoéringskrav for lmplang |antat ska inte ateranvéandas.
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller Acumed rekommenderar in ngoring eller omsterilisering av
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med sterilt Srpackad produkt. Ohing av dessa delar ska goras
implantat &r inget ovanligt tat som levereras osterila och

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldr
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, V|Ike
kan leda till att enheten gar sdonder. Skydda instrument mot
och hack. Saddana spanningskoncentrationer leda till atO

groteningar (t.ex. biologisk
svatskor/blod) savida inte
instrument gar sénder. D) har upparbetats av en anlaggning

att lampliga regulatoriska godkannanden

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynns %qer ar o cadant Rﬁb en SUD som kommit kontaktmed blod
smarta, obehag eller onormala kanseluppleve {) erva ar upparbetning.

amt skador
nerv- eller mjukvavnad pagrund av BrekofMste ett |mplar@ / Kﬁﬂ implantat om ytan &r skadad. Skadade
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott %ﬂ antatet k ka kasseras.
intraffa pagrund av 6verdriven akftivitet, langvarig belas vandare ska vara behdrig personal som inneharintyg pa
ofullstédndig I&kning eller dverdriven kraft pa implanta ning och kompetens.
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossn m@ntra %véndare ska anvanda |dmplig personlig skyddsutrustning
Metalléverkanslighet eller en histologisk, alle E! E ogynns (PPE)
reaktion orsakad av implantation av ett fram aterlal
Intraffa. Skada pa nerv- eller mJukvavn 108 Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
benresorption, vavnadsnekros ellerofu ig Iaknl neutralt renaérinasmedel med ett pH p& < 85
intréffa pagrund av orekomsten av antat eIIe g N g pripa=gc,o. L
kirurgiskt trauma. A 1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings- eller

tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska

& tvattmedlets eller rengdringsmedlets fillverkare vad géller

Manuell behandling
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anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller o
slipande rengéringsmedel pa implantat. Fortvatt 2 \ allt kranv atten Ej tilampligt

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvéand \>
destillerat eller avjoniserat vatten ©rden sista skéljningen. At @ Varmt kranvatten N‘:_”:(rt"’“ erﬁ;_s
m <8,
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan y !e atiskt pr

skrapas. Q -
Ultraljudsbehandling L, Tvat é s . < mt kranvatten | Rengoringsmedel
redan har skador pa ytan.
ka rkn| “ 40 90 °C Ej tilampligt
tvattmedlets eller rengdringsmedlets ftillverk géller x .
anvandning och var véldigt uppmarksa % 3 9"90" v for instrument:
ar och forsiktighets atgédrder

4

. , . . . " (>40°C) medpH <85
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmede! -
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm fy (O Varmt avjoniserat eller
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada péa impo destillerat vatten Ej tilampligt
'\ (> 40°C)
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengé
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran de j tilampli
exponeringstid, temperatur, vattenkvalite koncentr ior; rument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fére
2. Rengdér implantat med ultraljud i minst 15 minuter. % dning, i enlighet med rikiinjema nedan.
3. Skoélj noggrant med avjoniserat eIIerdestiIIerat@ Anvan

destillerat eller avjoniserat vatten ©rden sist ingen. kontamlnerlng av ateranvandbara instrument eller tillbehér
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk Iuddf sé att int ska g6ras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
skrapas. avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
Mekanisk behandlin rengoérs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
. ) g ) \' hinner torka in pa ytan.
Utrustning: Diskmaskin/desinfek t enzymgatisk i ey . . .
tviittmede! eller neutralt rengérin ed e 4<85 e Alla anvandare ska vara behdérig personal som inneharintyg pa

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengor for Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
hand. instrumenten tills all synlig smuts®ér borta. Var extra
e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsldsningen vid uppméarksam p& svaratkom mraden. Var extra
manuell rengéring ska rengéringsmedel med lagskummande uppmarksam pa alla kan instrumentoch rengor med en
ytaktiva dmnen anvéndas. Rengdringsmedlen méste vara l4tta  1amplig faskborste. FGpgexgonterade fiadrar, spolar eller bojliga
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar. d liga méngder rengonngslosr]mg sa
e Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa ,>Krubba ytan med en rotborste sa att all
y ran ytan springorna. Boj den flexibla

Acumeds instrument.
. . tan med_e orste Rotera delen medan
* Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH u skrubb aYt varacsa Pa att alla springor blir rengjorda.
rekommenderas forrengdring av ateranvandbara instrument. no

Det &r oerhdrt viktigt att alkaliska rengéringsmedel V Ta bor enten ggrant undeli rinnande vatten
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. und tre (3) ar extra uppmarksam pa
. . . . R . erihgar och en spruta for att spola alla
o Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillve oo iga eh
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att d€ ipteyostar. . o .
Fe I K K I | _ Placerains nten i en ultraljudsenhet med
° | %re Ster:' I|ser|ng skaman ?]ntrtc: deraf att a 0 d nlzs ybor, rengoringslosning och sank ned dem fullsténdigt. Ror alla
e ef.°°|. umtlelns ali rena och attde fun @ eskao rérig a att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
Inte ar slina eller skadade. Ultral handla instrumenten under minst tio (10) minuter.

¢ Eon?rgd aIuminium'féfr in.te komma i k " med vis ¢ instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst
rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkf a minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och

rengdrings- och desinfektionsmedel eller 16snin

uts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
|nI:ehaIdIerJod kl?; T(Iler slarskllda mEtlftII?alter \ ch anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
prrvarden over an eloxeringsskile . Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
Anvisningar féor manuell rengonng/d infe ska tas bort.
1. Bered enzymatiska rengorlngsmedé gden erK ch 7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
temperatur som tillverkaren reko erar. Bere skéljningsatgardernaovan.
Io"snlngarr.\arde gamla bor]a kontami rade 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
2. Sank ned instrumenten fi igti den n luddfri trasa.
I6sningen. Ror alla rérliga de a att re& medlet
kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
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Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den

“
Tv a (2) minuters fortvatt Hedwaten

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

-

Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt 2 | Tugo (20) sekunders %\h sprejning med vamtkranvatten

. \J
kontaminerade. 3 n (1) minuts enzy ji\gsning

2. Placera instrumenten i en enzymatisk l6sning och sénk ned
dem fullstéandigt. Ror alla roriga delar sa att rengéringsmedlet emton (15)seunders skdjnin kranvatten (x 2)
kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst tio (10) minuter. - N .
e . X P Tva (2 er® rengdrings att medvarmt kranv atten

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba 5 ® 5150 °F)
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra o \

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

Wﬁ)sek@
< No (10) sek @k

ljning i vamtkranvatten

Iamplig laskborste.Obs: Att anvénda en sonikat o I lining i destillerat vatten med vaffritt smorj-
vid noggrann rengéring av instrument. Att anvéned en)spruta Q medel (64 6-150 °F)
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaraf} ga&omraden C’s Sjul¥ minuters varmidtstorkning (116 °C/240 °F)
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den en zymasningen och S@ Obs:_Folj ckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
i avjoniserat vatten under minst en (1) Mindwt. ¢

. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desi
och processagenom en standardcykel for dis
desinfektor. F6ljande minimiparametrar ar no
noggrann rengdring och desinfektion.

\
X2)
Q\ \O&

rel

&

<

e Instr

0

ingar féor automatiserad rengéring/desinfektion
kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

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

umenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:
Systemkomponentema kan levereras sterila eller osterila.

Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum1
L N

Steril produkt: En steril produkt har exponerats for en dos av

Artikelnummer for brickfodral ‘o 1823 och 80-1824,
\\\ -3683 och 80-3684

minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
resterilisering av sterilfdrpackad produkt. Om den sterila

PN

Inlindat

forpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras fll
Acumed. Produkten far inte anvandas och maste returneras fill
Acumed.
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betraktas som osterila och ska steriliseras av sjukhus

[v]

sterilaoch de tillhandahalls av Acumed i en o6ppnéd
férpackning.
o F4lj AORN:s aktuella “Recommended Pra
in Perioperative Practice Settings” (Re,
steriliseringsrutiner i perioperativ praxi
ST79:2010 — Comprehensive guide to s
sterility assurance in health care faC|I|t|es (
angsterilisering och sterilitetssékring pa sjul

e Las utrustningstillverkarens skriftliga anvisng
specifika steriliseringsapparaten och akt
belastningskonfiguration. x

eras |nt

e Angsterilisering med sjlviryck rek
e Snabbsterilisering rekommen %& K

anvandning, sdvidadet inte tydligt anges pa etikettei:a

XO
<3
o
=
®

‘\ Dminuter
%‘ 30 minuter
K 30 minuter

r Sterili liderats Kg uppna den sterilitetsnivéd som krévs (Sterility
Shderade ssurangerLéyel eller SAL), for en helt fylld steriliseringsbricka
NSI/AA med g %Iar lampligt placerade.

nihgstiden beskriver det validerade intervallet efter

uide till ngsti 0 ing. i i
itution e@éker hantering och fér att férhindra kontamination;

stiden och fére hantering. Defta intervall inkluderas

ANSI/AAMI ST79:2010 Avsnitt 8.8.1
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @
lagama och Preskriftema i det land darla gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts \'" Auktoriserad representant | Europeiska
_ u i i Eu i
C) ECSERer |
‘ b y _4

sig.

A Om Tillverkare
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli N Tillverkningsdatum
material, se kontaktinformationen i detta dokument. \%

Far inte omsteiiliseras

&
® Endast fér engangsbruk
X

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® KANULLU VIDA SISTEMI 0
A =i=F CERRAHI ALETLER iG] ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE AIetI cesitlisiniflarda \ maz gelik, titanyum, aliminyum ve
@Jlugu dege |§ polimerlerden yapilr.
ACIKLAMA: Acumed Kandilli Vidalari gesitli kirklar, fuzyonlar ve i N » .
osteotomilere iyilesmeleri srasinda fiksasyon sadlamak lzere ANTLAR iCi LLANIM@ILERI: Cerrah hastada
tasarlanmistrr. Acumed Kanlli Vida Sistemi ayrica implantlan y kin adapt Ye yetegli saglam yerlesme
yerlestirimesini kolaylastirmaya yonelik aletleri de igerir. tyat;,lar §ekllde an tip ve blyuklagi segcmelidir.
Her n eklm irket arasinda araciolsada, bu

ENDIKASYONLAR: Acumed Kaniillii Vida Sistemi genle k bel nlen °”e llgiler hastaya aktarimald .
asagidakileri icerebilecek, cihazin boyutuna uygun g\ U
kuiglik kemiklere ait kirkklarin, fiizyon ve osteotomile Hl A CiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
| I te sag a etler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kdfitre syonlar 'ab"'r o ,
veya latent enfeksiyon; sepsis, 0steoporog rsiz kemik: vey | aletln etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlk mi
yumusak doku miktari veya kalitesi ve materydl duyarli a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
Duyarlilk siiphesi varsa implantasyondan énce testl animl ik aletlenn“ehketlnde asagidaki Semboller
yapimalidr. Postoperatif bakim talimatina uyma@yen ya smlnda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendi Bu Tek kullanmlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
cihazlarin servikal, torasik veya lomber omu%posterior atimalid ir.
elemanlarina (pedikiiller) vida ile tuttur sasy n i e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim édmrQ
kullaniimasi amaglanmamigtir. ’T\K mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
%(ASYO korozyon ve baglanti mekanizmalarinin btnliga agisindan

iIMPLANTLAR iGiN MALZEME ! z ey
implantiar ASTM F136 uyar nyum al@a yapll r incelenmelidir. Vidalayiclara, matkap uglarina ve kesme

PKGI-66-K Effective 03-2019 -|- acumed




veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen goruntilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOosterilmelidir. gorinimindn engellenmesine nedé&gq olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, |s¢ igrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edilmemistir. Benzer Ur G ekipmanikullaniarak post
kullanimlariniac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin operatf klinik deggrlepdl I glvenli kulanilabilecekleri
hus nda test edilmis lanmistirt.

kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once proseduﬂerle o E;?gem s égi?ndfbf;%gagsuia%};1"Tpla"ts’ and

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkind Q

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler . -

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RRAHI A R IGINU R: Tum Acumed aletlerinin

venllv Ianl mi i | ahln alete, uygulama ydntemine

. L. ) ve One rah| tek oImaS|gerekI|d|r Bir alet agiri

IMPLANTLAR ICIN UYARILAR: Implantn givenli ve =% yiik asirihizl, g kemik lizerinde, dikkatsiz bir bicimde
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama y v crdisind Idiginda kir labilir, hasar gdrebilir veya

aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknige i |y|ce agi malidir. zarar sﬁ asta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

Bu cihaz agrrlk tasima, ylik tas ima veya aslr iyetinyaratacag , tercihen olarak uyarimal drr.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistr. | ecikmis

kaynama, kaynamama veya tam olmaya e iliskili a@ M

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima ve %

implantasyon srasinda cihazn yanlis inse

ar olusabil I\%R iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
énu gev vé a Ia@ alidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti imi, d;/r?l ;ng(?:lzck'e:q:useur:f;;—lLftzr?du:no'lna:;;ﬂz?'grr
kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda tercih Al M ime ve AGISI ince ar.
olarak uyarimalidir. Bu uyariar arasinda gevse syon ve/ arsizl ga yol agabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agrr aveya tres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalrjik,
tagima sonucunda veozelllklege0|km|§ a a )'Q& mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
& bilesenlerinin karistirimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin

ia"Ta;Lm\?ga:tgg:ar:E nbzd 2?:;’:; mplan&err;shtl)l?ri a faydalarihastanin beklenftilerini karsilamayabilir veya zaman
implantin \)//arl na bagi S|§n|r ve ak doku ar t|r¥1all icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
bulunmaktad |r'gHasta ostoperat m tali ﬁ alternatif prosedirer uygulamak igin revizyon ameliyati
uyulmamas nn |mplar$tve/veya avinin b Imasma yol gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatiari nadir rastlanan bir
acabilecegi konusunda uyarimalid r. implantiahradyografik durum degildir.
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CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskiar

alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve centik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant vari§ina veya

cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet
cihaz Gizerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan |y|Ie§m
insersiyon sirasinda implanta asiri gliic uygulanmasi ne
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistirmesi ve
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant
nedeniyle metale karsiduyarliik veya histolojik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi
implant varli§i veya cerrahi travma sonucupd
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke
nekrozu veya yetersiziyilesme olusablllr

efjik
bilir.
ak dok
ezorpsiyonu d

TEMIZLEME TALIMATLARI: $

implant Temizleme Sartlari: implantlar tekra an |Imam
Acumed steril paketli Grintn tekrar temlglen I veya tek

sterilizasyounu 6nermez. Steril olmay Ide sagl
kullaniimamig ancak kidenmis |mpIa |dak|Ie

islenmelidir: A s\oﬁ

Uyarilar ve Onlemler

implant kontamineolursa (8 vucut swilariveya kan gibi
biyolojik dokularla temas e k kullanimlik cihaz bu islem
icin gerekli yasal onayi a %klll bir tesiste yeniden

iden sterilize edilmemelidir.

islenmedigi stirece im
T IIanlmllk b|r c san kaniveya dokusuyla temas
onra te SI yeniden isleme anlamina gelir.
. ze I has rg ugse impla Ianmayln Hasarli
lantlar aldir.
egitim v@ lik konusunda belgelendiriimis
vasiflip Imaldir.

o TUm kul
ruygun lﬂ oruyucu ekipman (KKE)
| alidir.
i
man:

ya kan tla
zimati

|k

suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir

n hazrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicaklida, su
ine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

Z|eyICI veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

»Implanti manuel olarak dikkatlice yikkayin. implantlar {izerinde
metal bulas Kk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin.

3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

-} acumed’



Ultrasonik islemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya n6tr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarl
implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veyadeterjan ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama icin DI veya saf su kullanin. V

Yizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir beo

kullanarak implanti kurulayin.

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektor, pH < 8,5 nét
enzimatik temizleyici. O

4.

Turkce- TR / PAGE 119

RS Mini. "um Sicaklik/Su

Deterjan Tipi

(dakika)
OnY kama 2 \\\ oguk musitk suyu YOK
A J
E \\ ik Ik No6tr enzimatik pH
ama IK MUsIUK suyu < 8,5
6
musluk s
" Yikamall ¢ 5 : HSWU | oH < 8,5 deterjan
(>40°C)
o> 2N\
J I1ik DI af
| g ik Dl veya saf su YK
l® (> 40°C)
- \}uru 0 90°C YOK

Sartlan: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

veya né C’et Temim
kulla% e agsagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
i ir.
23

L&r e Onlemler
\@ ar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

ekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimaldir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasin i1 dnlemek i¢in asirikan veya debri
silinmelidir.
Tdm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.

PKGI-66-K Effective 03-2019
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e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma
pedleri kulanmayin.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gorebilmek icin dlsik

kopUklU yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

Kalintiolusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal dir.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin n6tr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile ol @

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurt hdir.

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyleri e in ve
Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan *
soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal

sollsyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11
sollUsyonlarda anodizasyon katmani ¢ézinebi

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U@raﬂnda i
edilen seyrelti ve sicaklikta hagrl% evcut soll r

yogun sekilde kontamine old ni sollsyonlar
hazirlanmalid .
enzim yona

2. Aletleri tamamen batacak sek
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmeSini sadlayacak

" am%@

sekilde tim hareketli parcaari ¢calistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gogintrdebri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin nayloq, kil bir firca kullanin.
Erismesi glg alanlara 6 N ikkat edin. Kanulll aletlere
ozellikle dikkat edin V%E ir sise firgasi kullanin. Ag ktaki

i argalar icin: Kirleri glkarmak igin
izleme solisyonuyla yikayin.

en tim nQr kiri gkarmak igin ylzeyi
vun. Es %I bikin ve yuzeyi bir ovma

izlendiginden emin olmak

ardan sivigegirmek icin bir siringa

rismesi gu
S
mamen s iviya daldirimig aletleri temizlik sollsyonlu bir

ifime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
saglamak icin tim hareketli parcalari galigtirin.

d
. % tinda minimum ¢ (3) dakika
b caiyice d% n. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
Kk
a

%etleri ¢ikarin ve minimum G¢ (3) dakika boyunca veya
urulama suyunda tiim kan veya kirizleri kaybolana dek

deiyonize suyladurulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gug¢ alanlardan sivi gegirmek i¢in bir sringa
kullanin.

6. GOrundr kirin ¢iktigini1dogrulamak igin aletleri normal sk
altinda inceleyin.

7. Eger gorundr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarinitekrarlayin.
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8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatikle stirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazrrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum on (10
dakika sivida tutun. Tim gorintr debri temizlenene dék ale
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firga kulla

Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin. Kaniflu e
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sige frgasi k
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikat@ Cl olaca

lanin.JNot:

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniima
alanlardan ve az aralikll ylizeylerden
kolaylastiracaktir *

rilmesini
. Aletleri enzim sollUsyonundan ¢ikarin ve deiyonize &da

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir ykkayic/dezenfektor sepeti estirin ve
standart bir yikayic /dezenfektér dongls lestirin. @ o
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin aga%i nimurv

\ .

parametreler sarttr. . 6\
W \O&

5O

N
1 iki (2) dekikasoguk m‘wWEmy kama

On (% psiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64-66°C/146-
150°

8

i.(7) dakika sicak hav ayla kurutma (116°C/240°F)

Y
@ﬁl/deze#ehér Ureticisinin talimatlarini izleyin

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

%omatiklegtin‘lm@ yikayic Vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir.

Steril Uriin: Steril Griin, minimum 25.0-kGy gama radyasyonuna
tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak ambalajlanmig Grindn
yeniden sterilize edilmesini 5nermemektedir. Eger steril ambalaj
hasar gérmiigse, bu durum Acumed'e bildirimelidir. Uriin
kullaniimamali1ve Acumed'e iade edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etkette agkga belirtimed
Acumed'n verdidi agimamis steri bir ambalajda sunulmad

sterilization and sterility assurance in hedi care faC|
(Saglik bakimitesislerinde sterilizasyon garant|5|
sterilizasyonu igin kapsamlikilavuz) uygulayln

o Belli sterilizatér ve yuk yapilandirma tallmat ekip man
Ureticisinin yazil1 talimatlarina bakin.

e Yer cekimidisplasmanlibuhar steri%u on erllnv
e Flash sterilizasyon 6nerilmez. \ \

4\6 s\OK

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri1

Tepsi Kutusu Parga Numaralary x ve 80-2341,

683 ve 80-3684

Sarglll

)}A

§70°F)

ds0akika

30 dakika

30 dakika

Qu tablod dege ler, tim pargalari uygun sekilde yerlegtirilmis
amame iytepsiler igin, gerekli Sterilite Giivence Diizeyi'ne
(SAL) k icin onaylanmis minimum parametrelerdir.

sdresi, kullanim éncesinde kurutma stlresinin ardindan
gereken onaylanmig sireyi tanimlamaktadir. Bu siire
minasyonu 6nlemek ve givenli kullanim igin déhil edilmigtir;
iniz ANSIVAAMI ST79:2010 Béliim 8.8. 1
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin
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ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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