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ACUMED® CLAVICLE PLATING SYSTEM

instruments are made ols grades of stainless steel,

alupfinum, and ponn‘@ luated for biocompatibility.
DESCRIPTION: The Acumed Clavicle Plating System is designed

to treat simple and complex fractures, malunions, and nonunions,? |MELANT INFOR ION FO : Physiological dimensions
The system can be used with either Acumed hex or hexalobe limit'the siz |mplantgp®e S. '_I'he,surgec.)n must select the
SCrews. pe and best m& patient’s requirements for close
V adaptatiép/ahd firm seﬁ ith adequate support. Although the

@ physiCi rmediary between the company and

the lear!
INDICATIONS: The Acumed Clavicle Plating System is ed ¢ e@, the in@gﬂ medical information given in this
,dbg

SURGICAL INSTRUME%QK&%AL SPECIFICATIONS: The
i

to provide fixation for fractures, malunions, and nontinioRs'ef the ent shou onveyed to the patient.
clavicle.

o @ C‘%URGI STRUMENT INFORMATION FOR USE:

active or latent infection; sepsis; insufficientguantity or ity © ‘

bone; and soft tissue or material sensitivity. If material itivity % user must refer to the instrument's label to determine

IS syspected, tests Sh.OL."d be .performed prior to Im aron. @ whether the instrument is single use or reusable. Single use
Patients who are unwilling or incapable of followi v\ instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

care |nstruct|ons_ are contraindicated for these described in the Symbol Legend section, below.
devices are not intended for screw attachmen

Ixation to

posterior elements (pedicles) of the cervi thoracic. o e Single use instruments must be discarded after a single use.
spine. \ 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
IMPLANT MATERIAL SPECIRICA h«s: The ts are ; : . . ;
made of commercially pure tit;%per AST r titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting

alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

e Disassemble and position the MS-9022 Depth Gauge as
shown on the 80-3789 Instrument Tray before sterilization.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

familiar with relevant publications and consult with experienced

P
DeWij
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be< ;

associates regarding the procedure before use. Surgical

techniques can be found on the Acumed website (acum@V

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of t?‘%ant, the
surgeon must be thoroughly familiar with the i method
of application, instruments, and the recomme rgical
technique for the device. The device is not

the stress of weight bearing, load bearing, @

Improper insertion of the device during implantation c
the possibility of loosening or migration. The patien

cautioned, preferably in writing, about the use, li ,and
possible adverse effects of this implant. These ions inclu
the possibility of the device or treatment failin a result of

fixation and/or loosening, stress, excessi ctivity, or Weig

bearing or load bearing, particularly if \Q ant exp%
increased loads due to delayed u k@union, orgncomplete
healing, and the possibility of nerve, oRsoft tissue-damage related
to either surgical trauma or the nce of t @

patient must be warned that failure to follow postoperative care

N

instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic
structures on radiographic i e components of these

systems have not been te fety, heating, or migration in
the MRI environment. S%

ucts have been tested and
described in terms of h

y may be safely used in post-

n using MRI equipment1.

al for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ical Rese@lﬂishing Group, 2011.

@NINGS: For safe effective use of
%p rgeon must be familiar with the
plication, and the recommended
ment breakage or damage, as well as
, S cur when an instrument is subjected to
maxcessive speeds, dense bone, improper use or
&s‘e. The patient must be cautioned, preferably in
e risks associated with these types of instruments.

[0}

% PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

ious stresses may have created imperfections, which can
d to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or
damage prior to usage. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
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replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

Warnings & Precautions

o Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contac tamination (e.g. biological

tissue contact, such as ©odi ds/ blood) unless the single
use device (SUD) ha processed by an authorized
ty who has recei propriate regulatory clearance for

fter it comes into contact with human

itutes re essing.
3 not use‘an implant if the @e has been damaged.
_ : : %Damaged%ﬁts sh Ilscarded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tlssueV Users @ wear a%aate personal protective equipment

damage due to the presence of an implant or due to surgiea
trauma. Fracture of the implant may occur due to exces @
activity, prolonged loading upon the device, incomp, ea

excessive force exerted on the implant during inse .
migration and/or loosening may occur. Metal s i

plant

histological, allergic or adverse foreign body.e @t@ resulting@c) hospitawies.

from implantation of a foreign material ma .Nerve or so

U
tissue damage, necrosis of bone or bone r ion, ne is of
the tissue or inadequate healing may result from the of
an implant or due to surgical trauma.
not recommend cleaning of implants provi

e@Acu
sterile. n
provided non-sterile that have not he , but have me

soiled, should be processed acco i&he follov%:

CLEANING:
Implant Cleaning: Implants should not b

g, or

(PP,
. /@m shoulc% alified personnel with documented
% nce of tai and competency. Training should be

lusive o nt applicable guidelines, standards and

ent: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
al detergent with a pH < 8.5.

. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or
abrasive cleaners on implants.
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3. Rinse implant 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
scratching the surface.

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

cause additional damage to implants that have surface damag

5
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may & N
%' inse 602 .

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent OV

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer's recommendations for use paying clo
attention to the correct exposure time, temperatu

quality, and concentration.
2. Clean implants ultrasonically for a minimu
3. Rinse implant thoroughly with DI or purifj
purified water for final rinse.
4. Dry the implant using a clean soft, lint-fre
scratching the surface.

iAiutes.

Mechanical Processing §
Equipment: Washer/disinfector, neutralsw } cleal%@

neutral detergent with a pH < 8.5. \

<
Instrument Cleaning: Acumed Instr ts and Aceessories
must be thoroughly cleaned b use, fo @ he guidelines

below:

*

®0

-

AN
K xw;) water

Pre-wash 2 N/A
Enzyme \\/\ Neutral enzymatic
yash 2 \ arm tap water pH <85
VN
@ Warm tap water Detergent with

L\ 2 40°C) pH<85

D}or purified N/A

ter (> 40°C)
- -
Dr: 40 \ 90°C N/A

Wakhi s&Prec@z s
ontami%ﬂ reusable instruments or accessories
o

uld @ecur ifimediately after completion of the surgical
proce &)o not allow contaminated instruments to dry prior
to cle% reprocessing. Excess blood or debris should be
wi to prevent it from drying onto the surface.
ers should be qualified personnel with documented
idence of training and competency. Training should be
nclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.
¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

-} acumed’



¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

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

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless

steel
¢ All instruments must be inspected for cleanliness of surface@N
joints, and lumens, proper function, and wear and tear p to

sterilization.

¢ Anodized aluminum must not come in contact wi
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong %
cleaners and disinfectants or solutions con ,
chlorine or certain metal salts. Also, in solu@th pH va
above 11, the anodization layer may dig %

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

solutions should be prepared when existi

ions bec%
grossly contaminated. . x
i il compxn%

2. Place instruments in enzymatic solu
submerged. Actuate all movea aIIow t to
contact all surfaces. Soak for a
minutes. Use a nylon soft b brush t
instruments until all visible debris’is remo&

s rub
y special

4. P e instru

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the @utlon a %eas
temperature recommended by the manufactgr;;. esh

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed sprin %or flexible features: Flood
the crevices with copio s of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub th with a scrub brush to remove all

insé thoroughly under running
inutes. Pay special attention to
é ge to flush any hard to reach

ully submerged, in an ultrasonic unit
idn. Actuate all moveable parts to allow

ceanlng
er ent te.%tact all surfaces. Sonicate the instruments
um of ten (10) minutes.

fora m
5. Rem% instruments and rinse in deionized water for a

m of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
ent in the rinse stream. Pay special attention to

ulations, and use a syringe to flush any hard to reach

. 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.

-} acumed’



Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until completely A
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) mnnutes@

Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second @ y with hot tap water

One (1) minute en&%)(

jxtap water rinse (X2)

ith hot tap water (64-66°C / 146-

150%
Fiftéen )‘secondhot p t‘er rinse

@110) second \Nater rinse with optional lubricant (64-66°C /

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un
all visible debris is removed. Pay special attention to har

reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle bru
Use of a sonicator will aid in thorough cleamng nts Ny
Using a syringe or water jet will improve flus d| cult to e
reach areas and any closely mated surface! X’
3. Remove instruments from enzyme solutjo % se in Autom eaning/Disinfection Instructions
deionized water for a minimum of one ( te. o o A d washer/dryer systems are not recommended as the
eaning method for surgical instruments.

&1 automated system may be used as a follow up process to
9 \ nual cleaning.

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

V/
7‘”5* : J(‘ |-

P 4 -

£

3

)

(o]

@

Q

[}

3

=

o

50°F) K
Seven 7) %e ot air dry (116°C / 240°F)

Follow was

nfector manufacturer’s instructions explicitly

4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector
process through a standard washer/disinfector ¢
following minimum parameters are essential f
cleaning and disinfection:
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e English — US / PAGE 9

STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose \\
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is \
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product &

must not be used and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumw
implants and instruments must be considered nonsteril

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practices § !@

Sterilization in Perioperative Practice Setting 5 n SI/AAM()

ST79:2010 — Comprehensive guide to steamigterilization a
sterility assurance in health care faciliti
e Consult your equipment manufacturer's instructi

specific sterilizer and load configuration instructionss

¢ Gravity-displacement steam sterilization is not re

e Flash sterilization is not recommended. $
SN

Q\% s\OK
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@ English — US / PAGE 10

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’

. | Base: 80-0342 ase: 80-0342
Storage Case Part Numbers: Case Lid: 80-0341 Stora e Case Part Numbe Case Lid: 80-0341
V.

Legacy Instrument Trays: 80-0344, 80-0345, 80-0785
gacy y: wtrumen”é% 80-3789, 80-3790, 80-3791 (optional)

Condition: Wrapped*

Exposure Temperature: 270°F (132°C) ¢ ition:
Exposure Time: 25 minutes

«§
Dry Time: 70 minutes A‘

ed*

D70°F (132°C)
4 minutes
273°F (134°C)
3 minutes

"Values in this table reflect the minimum parameter; to
achieve the required Sterility Assurance Level (SAL)sfor & fully < 30 minutes

loaded tray with all parts placed appropr/ately ®|ing T* : 30 minutes
* US customers shall use an FDA-cleared wrap. o AYS
0

Steam Sterilizer Parameters'’

in this table reflect the minimum parameters validated to
jieve the required Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
ded tray with all parts placed appropriately.

Cooling time describes the validated interval following dry time

. @ and prior to handling. This interval is included for safe handling
\ \Q and the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

Section 8.8.1.

)
A\ :K * US customers shall use an FDA-cleared sterilization wrap.

-} acumed’
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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

A N
Consult i{s&Mor use

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

restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotion or
solicitation for any product or for the use of any product in

AN

e using ethylene oxide

- ~N
erilized usingtigradiation

®
o \)Useb’ \)

catogedrums
’a‘cfgnum er

a particular way which is not authorized under the laws V

and regulations of the country where the reader is
FURTHER INFORMATION: To request further t@
please see the contact information listed on th%

code

Authorized representative in the European
Community

located.
document. @g‘
O QN

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit 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® CLAVICULA-PLADESYSTEM

MATERIALESPECIFIK %1 FOR KIRURGISKE
INST UMENTER: Inst ntérne er fremstillet af forskellige
eter af rustfrit st inium og polymerer, der er vurderet
okémpatibi
BESKRIVELSE: Acumed clavicula-pladesystemet er designet til P .§
LY NING

behandling af simple og komplekse frakturer og darlige eller
manglende helinger. Systemet kan bruges med enten Acumed IMPLANTA BRUG: Fysiologiske

unbrako- eller torx-skruer. .mensio aenser en af implantatanordninger.
K|rurgen veelge d og starrelse, som bedst passer til
i ehov fo asnlng og fast anbringelse med
INDIKATIONER: Acumed clavicula-pladesystemet er b tt|I i elig und Ise Selvom laegen er det vidende
at tilvejebringe fiksering ved frakturer og darlige eII gre Ied mell irksomheden og patienten, skal de vigtige

helinger af clavicula. inger i dette dokument formidles til patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontralndlkat| % stemet e @ 0p|_ ER OM BRUG AF KIRURGISKE
aktiv eller latent infektion; sepsis; utilstreekkeliggnaengde e Fe NTER: De instrumenter, der leveres med dette
kvalitet af knogle og bladdele; eller materialeoverfalso

der er mistanke om materialeoverfglsomhed, skal d
test inden implantation. Disse anordninger er konjfai

, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller

patienter, som er uvillige eller ude af stand til a e pleje- flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
instruktioner efter operation. Disse anordning Ikke bere svmbolet “Ma ikke genbruges” som beskrevet i
til skruefastgerelse eller fiksering til po e element y . 9 9
symbolforklaringen nedenfor.
(pedikler) af columna cervicalis, thora r IumbaK . .
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

veeret brugt en enkelt gang.
MATERIALESPECIFIKATIO (0] IMP R: . .
Implantaterne er fremstillet af kommercielt reagt um int. ASTM  ° Instrumenter il flergangsbrug har en begraenset levetid,
F67 eller titaniumlegering or. ASTM F136 ’ Far og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
9 gpr. ’ kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
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rengaring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indfere
implantater.

e  Adskil og placer MS-9022-dybdemaleren som vist pa 80-
3789-instrumentbakken far sterilisering.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgeengelige kirurgiske
teknikker, der beskriver brugen af dette system. Det er kirurgen
ansvar at veere bekendt med indgrebet fgr brugen af disse
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar at veere beken
relevante publikationer og konsultere erfarne kolleger v

indgrebet far brug. De kirurgiske teknikker kan flndes eds
websted (acumed.net).

heling, samt risikoen for skader pa nerver eller blgddele i
forbindelse med enten kirurgisk traume eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal a %m, at undladelse af at fglge
de postoperative plejelnst an bevirke, at implantatet
og/eller behandlingen s lantaterne kan forarsage

forvragngning og/eller b re for udsynet til anatomiske strukturer
pa enbilleder. Di ystemers komponenter er ikke testet
si ed, opv; eller migration i MRI-miljget. Lignende
pr kter er testet eskreve% ﬁensyn til, hvordan de
klinisk evaluering ved hjeelp

des til pps@ iv
. Reference M \Magnetic Resonance Safety, Implants, and
dition. Bioi icalfResearch Publishing Group, 2011.

@RENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
iv brug af alle instrumenter fra Acumed skal

SLER
ikker,og e

ADVARSLER | FORBINDELSE MED IMPLA ,ﬁ: : For si rurgen vi fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
og effektiv brug af implantatet skal kirurge @ gfundigt den an e kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
bekendt med implantatet, anvendelsesme e, instru tqne sam ade kan opsta, nar et instrument er genstand for

og den anbefalede kirurgiske teknik for anordningen.
er ikke fremstillet til at modsta belastningen ved vee
trykbelastning eller overdreven aktivitet. Forkert i
anordningen under implantation kan gge risiko r lasning
migration. Patienten skal — helst skriftligt — go maerkso@
brugen, begraensningerne og de muligev irkninger v %
implantat. Disse advarsler omfatter r|s r, at an% en
eller behandlingen fejler som et r I(as fikseping odfeller
Iasning, belastning, for stor akfivit gtstatte e -
trykbelastning, isaer hvis implan udsaett
belastninger pa grund af forsinket, manglende

ingen

ede
er ufuldsteendig

0 stning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
et brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom pa de risici,

\%er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til, at anordningen svigter.
Instrumenterne skal efterses for slitage eller skader far brug.
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne
koncentrerede belastninger kan fare til svigt. Det kan sveekke
anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fgre til

-} acumed’



brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved
implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, eller
de kan blive mindre i tidens Igb og ngdvendiggare revisionskirurgi
for at udskifte implantatet eller udfgre alternative indgreb.
Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater er ikke
usaedvanlig.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug &

aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembra
skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne kon€e
belastninger kan fare til svigt.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er s hag eller
felg€ a

foleforstyrrelser og nerve- eller blgddelss a grund$ .
tilstedeveerelsen af et implantat eller som f
operationstraume. Implantatet kan frakturere pa gru r stor
aktivitet, laengerevarende belastning af implantat steendi
heling eller pafgring af for stort tryk pa implant

Der kan forekomme implantatmigration og/ell ing. Der@
forekomme overfaglsomhed over for mew%\ologiske %
|

allergiske reaktioner eller reaktioner oy, S fremmx‘ e,
riale. Nerve-‘eller

der skyldes implantation af et fremme
blgddelsskader, knoglenekrose eller rption, nekrose
eller utilstraekkelig heling kan s tilstedelas af et

implantat eller et kirurgisk traume.

S

nder indfgring.

RENGQRING:

Renggring af implantatet: Implaptater ma ikke genbruges.
Acumed anbefaler ikke reng i@mplantater, der leveres
sterile. Implantater, der leyérgsi sterile og ikke er blevet brugt,
men er blevet tilsmudsede, ehandles pa fglgende made:
Adv§ler og forhold;

[ ]
& i . akt nped biologisk vaev sasom

2 effgangsanordningen er blevet

n awto @ ot facilitet, som har faet relevant

&” Rengering af en
ontakt med humant blod eller veev

eriliseres, hvis det har veeret i kontakt

Anviend ikke ntat, hvis overfladen er beskadiget.
skadigeoﬁ%p antater skal kasseres.
ruger&a&l baere passende personlige vaernemidler (PV).
lle skal veere kvalificeret personale med

> W (o

dtm eret bevis pa uddannelse og kompetencer.
Xﬂ nelsen skal omfatte gaeldende relevante retningslinjer,
darder og hospitalspolitikker.
nuel behandling
dstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk renggringsmiddel eller

neutralt rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5.

1. Klargegr en oplgsning med varmt vand fra hanen og et
renggrings- eller rensemiddel. Falg brugsanvisningen fra
producenten af det enzymatiske rense- eller renggringsmiddel,
og veaer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid,
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

-} acumed’



2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller skuremidler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
Anvend destilleret eller renset vand til den sidste skylning.

4. Ter implantatet med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

Ultralydsbehandling

Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzymatisk
renggringsmiddel eller neutralt rensemiddel med en pH-veerdi
< 8,5. Bemaerk: Ultralydsrensning kan forarsage yderliger:

pa implantater med en beskadiget overflade.

1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen
renggrings- eller rensemiddel. Falg brugsanvisn njira
producenten af det enzymatiske rense- eIIe smiddel

og veaer meget opmaerksom pa den korre {’ eringstid,
temperatur, vandkvalitet og koncentrati

2. Renger implantaterne med ultralyd i min 5 mmu@

3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller ré vand.
Anvend destilleret eller renset vand til den sids \

4. Tgr implantatet med en ren, blad, fnugfri klu a undga

ridse overfladen.
Mekanisk behandling
Udstyr: Vaske- /desmﬁcenngsappar enzyma

geringsmiddel eller neutralt reﬂ ed en p zerdi <8

€

Renggring af instrumenter: Instrumenter og tilbehgr fra Acumed
skal renggres omhyggeligt far genbrug i overensstemmelse med
nedenstaende retnlngsllnjer

sk Koldt vand fra hanen I/IR
9 Neutralt enzymatisk
| EnZymvask Va d fra hanen renggringsmiddel med
. en pH-veerdi < 8,5
Vask Il 5 ‘f’ Tvand fra hanen Rensemiddel med pH-
4 (> 40°C) veerdi < 8,5
L4
n Kb Varmt destilleret eller IR
N ‘Q, renset vand (> 40°C)
rring \sl 90°C IR

czgvarsk%§gjorholdsregler

e De inering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug
e umiddelbart efter fuldfarelsen af det kirurgiske
eb. Lad ikke kontaminerede instrumenter terre far
nggring/efterbehandling. Blod eller veevsrester skal aftarres
or at forhindre, at det indtgrrer pa overfladen.
¢ Alle brugere skal veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
Uddannelsen skal omfatte gaeldende relevante retningslinjer
samt standarder og hospitalspolitikker.
Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under manuel
rengejring.

-} acumed’



¢ Anvend renggringsmidler med lav skummeevne til manuel 2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplgsning, til de er helt
renggring for at kunne se instrumenterne i daekkede. Aktiver alle beveegelige dele for at lade
renggringsoplasningen. Renggringsmidlerne skal veere lette at renggringsmidlet komme i takt,med alle overflader. Lad
skylle af instrumenterne for at forhindre rester. dem ligge i blgd i mind minutter. Brug en blad

« Mineralolie eller silikonesmgremidler ma ikke anvendes pa nylonberste til forsigt be instrumenterne, indtil alle

instrumenter fra Acumed.

e Enzymatiske renggringsmidler og rensemidler med neutral pH
anbefales til renggring af instrumenter til flergangsbrug. Det er
meget vigtigt, at alkaliske renggringsmidler omhyggeligt

syplige vaevsrester Veer szerlig opmaerksom pa sveert
gelige omra eer saerlig opmaerksom pa eventuelle

er, og r (ar’dem med en passende
ndling af e@mrede fijedre, spiraler eller

neutraliseres og skylles af instrumenterne. . . ;?I; Skyl { sk ﬁ?ee;trisgrﬁ{ij%; rréakerE%der
¢ Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at for dre med e 9l rste fc?lr at fierne synligt smuds fra
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rustfrit stél og revn ¥det fleksible omrade, og skrub
kvalitet. rebzrste Drej delen under skrubningen
¢ Renheden af overflader, led og lumener samt k tion vner rengares.

og eventuel slitage skal kontrolleres for alle j r f(z:r G agin entérne op, og skyl dem grundigt under rindende
sterilisering. vand S%t tre (3) minutter. Veer szerlig opmaerksom pa
¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme ' ed visse Qer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
renggrings- eller desinficeringsoplgsninge ndga sterkt o |I elige omrader.
alkaliske rense- og desinficeringsmidler eller oplaspi ed fng instrumenterne, helt nedszenket i vaeske, i et
Jod, Klorin eller visse metalsalte. | oplasninger m Fveerdi Qltralydsapparat med en rengeringsoplasning. Aktiver alle
over 11 kan anodiseringslaget desuden oplas evaegelige dele for at lade renggringsmidlet komme i kontakt
@ med alle overflader. Behandl instrumenterne med ultralyd i
mindst ti (10) minutter.

Instruktioner i manuel renganng/des‘ erin

1. Klarger de enzymatiske midler og smidle d 5. Tag instrumenterne ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
%\ en anbefalerNDer skal tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pa blod
S|stere plasninger eller smuds i skyllevandet. Veer saerlig opmaerksom pa

kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

fortynding og temperatur, som
klarggres friske oplgsninger, n
bliver markant kontaminere

-} acumed’



. Efterse instrumenterne i normal belysning for, om synligt
smuds er fiernet.

desinficeringscyklus. De fglgende minimumsparametre er af

. Hvis der ses synligt smuds, gentages ovenstaende trin med
ultralydsbehandling og skylning.

afggrende betydning for grund'&rengfaring og desinficering:
’ &

*
a

8. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne med en ren,

A\
To (2) minutters for%%&l%ldt vand fra hanen

absorberende, fnugfri serviet.

Instruktioner i kombineret manuel/automatisk renggring og
desinficering

1. Klarggr de enzymatiske midler og renggringsmidler ved den

sﬂ mgd koldt vand fra hanen (X2)

» Tyve (20) sekun M‘mspray med varmt vand fra hanen
V'
3 £(1) minutg ib tning m%ﬂenzymatisk middel

Femt 15)§>kunders

fortynding og temperatur, som producenten anbefaler. D%&

bliver markant kontaminerede.

a4

iputters vask wemiddel og varmt vand fra hanen

’°C /146-15

T

mten (15) se%é(skylning med varmt vand fra hanen

klarggres friske opl@sninger, nar de eksisterende oplaif':

2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplgsning, ti
deekkede. Aktiver alle bevaegelige dele for at la

O

4

L@skylning med renset vand og eventuelt
iddel (64-66°C / 146-150°F)

Ti (10) s
smare,

renggringsmidlet komme i kontakt med alle 5

-
(7) minutters terring med varm luft (116°C / 240°F)

desil

dem ligge i blgd i mindst ti (10) minutter. B

nylonbgrste il forsigtigt at skrubbe inst @ efne, indtil al
synlige veevsrester er veek. Veer seerlig Opmaerksom pa Svaert
tilgeengelige omrader. Veer saerlig opmaerksom pa
kanylerede instrumenter, og renggr dem med en
flaskerenser. Bemeerk: Brug af et ultralydsap
grundig renggring af instrumenter. Brug af e
vandstrale vil forbedre skylning af svagrt til
og teetsiddende pasflader.

. Tag instrumenterne op af enzymo

RS

Bemaerk; ngje instruktionerne fra producenten af vaske-/
ringsapparatet

@wkﬁoner i automatisk rengoring/desinficering

o Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/tgrresystemer
som den eneste renggringsmetode til kirurgiske instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
behandling efter manuel rengering.

deioniseret vand i mindst et (1 ¢ Instrumenterne skal efterses grundigt far sterilisering for at
L . sikre effektiv rengaring.
. Anbring instrumenterne i e t vaske-
desinficeringsindsats, og ker defi genne ndardvaske-/

-} acumed’



@ Dansk — DA/ SIDE 18

STERILITET:
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile.

SO
Sterile produkter: Sterile produkter har vaeret udsat for en \&
minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler \
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis @

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes &
Acumed.

Ikke-sterile produkter: Alle implantater og instrumenter s aV
betragtes som vaerende ikke-sterile og skal steriliseres

hospitalet far brug, medmindre de tydeligt er maerke; @ @
veerende sterile og leveres i en uadbnet steril pakni cumed. 0 !
e Folg de geeldende retningslinjer fra AORN, nded 0

Practices for Sterilization in Perioperative P @ ;\

Settings” (Anbefalet praksis for sterilise @\ operativt
miljg), og ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive gui
steam sterilization and sterility assurance in health

facilities (Omfattende vejledning i dampsteriliseri
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).
¢ Se producentens trykte instruktioner for at@cifikke

oplysninger om sterilisator- og ileegningskonfiguration f @
udstyr. ¢ K &

e Dampsterilisering med tyngdefoss i anbef{es .

¢ Uindpakket dampsterilisering a ikke

-} acumed’
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Pravakuumparametre for dampsterilisator1

Delnumre pa opbevaringskasse:

Base: 80-0342
Lag: 80-0341

Tidligere instrumentbakker:

80-0344, 80-0345, 80-0785

Dansk — DA/ SIDE 19

Praevakuumparametre for dampsterilisator1

Delnumre pa opbevaringska&.

Base: 80-0342
Lag: 80-0341

(o] dejinstrumentb: -
et N

80-3789, 80-3790, 80-3791 (valgfri)
L3

Tilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringsperiode: 15 minutter \
Torreperiode: 45 minutter

"Veerdierne i denne tabel afspejler de minimumspar;

valideret for at opna det pakreevede Sterility Assur:

(SAL), for en fyldt bakke med alle dele placere, @

*

,\@*

M

vel

“&t
»@"’\
4\6 s\OK

Tilstand: N\ ) e\, | Indpakket
< o
. \ , 132°C

Sponeripg \ 4 minutter
134°C

3 minutter

)fkalmngs* 30 minutter

N

i denne tabel afspejler de minimumsparametre, der er

2]
Vi for at opné det pakraevede Sterility Assurance Level
, for en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.

olingstiden beskriver det validerede interval efter tarretiden

og fer handtering. Dette interval er inkluderet til sikker handtering
og forebyggelse af kontamination. Se ANSI/AAMI ST79:2017,

afsnit 10.3.1.

PKGI-011277-A Effective 06-2020
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ANVENDELIGHED: Disse materialer indeholder
oplysninger om produkter, der muligvis ikke er

tilgeengelige i alle lande eller kan veere tilgaengelige under
forskellige varemaerker i forskellige lande. Produkterne

h
Se brugs\mw
XN

kan veere godkendt af statslige myndighedsorganisationer

til salg eller brug med forskellige indikationer eller
restriktioner i forskellige lande. Produkterne er muligvis
ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse materialer
ma fortolkes som reklame eller salgsforsag for et produkt

A g
Forsig \\
> Fd

@et med ethylenoxid

N3 N

riliseret me@réling
DS N

eller for brug af et produkt pa en bestemt made, som ikke
er tilladt ifalge love og bestemmelser i det land, hvor

laeseren bor.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yderligere ma%

Autoriseret repraesentant i EU

henvises til kontaktoplysningerne i dette doku%

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Jvre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.
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ACUMED® CLAVICLE PLATING SYSTEM

instruments are made s grades of stainless steel,
alupfinum, and ponn’@ luated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed Clavicle Plating System is designed @ S
to treat simple and complex fractures, malunions, and nonunions,? |MBLANT INFOR ION FOW Physiological dimensions
The system can be used with either Acumed hex or hexalobe limit the siz implant ap s. The surgeon must select the

SURGICAL INSTRUME%‘Q@AL SPECIFICATIONS: The
i0

fe i e gk

screws. pe and best mx patient’s requirements for close
V adaptati d firm se% ith adequate support. Although the
physiCiah,Is the learned iatermediary between the company and

INDICATIONS: The Acumed Clavicle Plating System is
to provide fixation for fractures, malunions, and nonfinioq
clavicle.

g ? :%URGI

CONTRAINDICATIONS: Contraindication ﬁ ystem are@ Instr

active or latent infection; sepsis; insufficientguantity or ity © r ‘
If ma itivi

bone; and soft tissue or material sensitivity. terial vity

ded t atient, the i t medical information given in this
of the lo) ent Sh% onveyed to the patient.

STRUMENT INFORMATION FOR USE:
provided with this system may be single use or

is suspected. tests should be performed prior to im 18N e user must refer to the instrument's label to determine
usp ’ - P P . i @ whether the instrument is single use or reusable. Single use
Patients who are unwilling or incapable of followi ve ; . " "
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

care instructions are contraindicated for these described in the Symbol Legend section, below.

devices are not intended for screw attachmen Ixation to

posterior elements (pedicles) of the cervicél, thoracic, 0 e Single use instruments must be discarded after a single use.
spine. \ e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

\ % after each use, reusable instruments must be inspected
IMPLANT MATERIAL SPECIFICA h«s: The ts are where applicable for sharpness, wear, damage, proper
made of commercially pure titaniumper AST r titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting

alloy per ASTM F136.
-} acumed’



mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
bits and instruments used for cutting or implant insertion. implants may cause distortion and/or block the view of anatomic
e Disassemble and position the MS-9022 Depth Gauge as structures on radiographic i e components of these

fety, heating, or migration in

shown on the 80-3789 Instrument Tray before sterilization. systems have not been te
ifar ucts have been tested and
y may be safely used in post-

the MRI environment. Sj
described in terms of h %
' n using MRI equipment ".
al for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ical Rese@lﬂishing Group, 2011.

RGIC UMEl‘I@NINGS: For safe effective use of

any Ac rgeon must be familiar with the

strumen%p
instruine e metho%)I plication, and the recommended
ment breakage or damage, as well as

a echnique@
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of t?‘%ant, the damag% cur when an instrument is subjected to
ds

surgeon must be thoroughly familiar with the i method ssiveJoads;excessive speeds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and the recomme rgical intend . The patient must be cautioned, preferably in

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
techniques can be found on the Acumed website (acum@V

technique for the device. The device is not to withst writin the risks associated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, @

Improper insertion of the device during implantation c
the possibility of loosening or migration. The patien

T PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

cautioned, preferably in writing, about the use, I and ious stresses may have created imperfections, which can
possible a{dverse offects of this’ implant Thesé ions ir‘mlu d to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or
the possibility of the device or treatment failin a result of damage prior to usage. Protect implants against scratching and

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

fixation and/ or loosening, stress, excessive, activity, o { . . :
bearing or load bearing, particularly if % ant exp S plates multiple times may weaken the device and could lead to
’ % comblete premature implant fracture and failure. Mixing implant

increased loads due to delayed u . union, o . )
healing, and the possibility of erv} oReaft tissuesds components from different manufacturers is not recommended for

page related

to either surgical trauma or the nce of t @ ant. The metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
patient must be warned that failure to follow &operative care from implant surgery may not meet the patient's expectations or

may deteriorate with time, necessitating revision surgery to

-} acumed’



replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surg
trauma. Fracture of the implant may occur due to ex @
activity, prolonged loading upon the device, incomple aling, or
excessive force exerted on the implant during i 10, plan
migration and/or loosening may occur. Metal s@ty,
histological, allergic or adverse foreign bo resultin

from implantation of a foreign material ma . Nerve of\so
tissue damage, necrosis of bone or bone re tion, n@ of
the tissue or inadequate healing may result from t@ ce of

an implant or due to surgical trauma.

\\QQ)

0.

(4

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed does
not recommend cleaning of i rovided sterile. Implants
provided non-sterile that en used, but have become
soiled, should be proce ding to the following:

lants should not be performed if the
itiecontamination (e.g. biological

itutes reprocessing.

anjifgpblant if the surface has been damaged.
nts should be discarded.

Users shiould wear appropriate personal protective equipment

[ ]
3
D O
e =
D C
o »
)

)
o \w should be qualified personnel with documented

ce of training and competency. Training should be

usive of current applicable guidelines, standards and
ospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close

-} acumed’



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

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or
abrasive cleaners on implants.

. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

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

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleanegse y
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic clea
cause additional damage to implants that have surf; damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or d
manufacturer's recommendations for usg-pe
attention to the correct exposure time, t
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15

. Rinse implant thoroughly with DI or purified w
purified water for final rinse.

. Dry the implant using a clean soft, Iint—% o avoid @
. N Q

entor

ose

ture, water
?Ss.

*

scratching the surface.

<
Mechanical Processing

Equipment: Washer/dlsmfectoﬁéral enzy@ner or

neutral detergent withapH <8

0\
hd
Pregwash \ Cold tap water N/A
m ’ Neutral enzymatic
A A Warm tap water pH <85
\W hil 5\ Qtap water Detergent with
" as . >'40°C) pH<8.5
) \ DI or purified
R 2 am N/A
' ) (C‘D water (> 40°C)
A
s 90°C N/A
% | &

o
DI or \@‘

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories must
be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines below:

ning F&utions
e Deco ipation of reusable instruments or accessories should

oc ediately after completion of the surgical procedure.
allow contaminated instruments to dry prior to cleaning/
cessing. Excess blood or debris should be wiped off to
event it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

-} acumed’



Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

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

steel.

joints, and lumens, proper function, and wear an 3 to
sterilization.

chlorine or certain metal salts. Also, in ons with alues
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents a

e—dilutior@
temperature recommended by the ma%a;:turer. Fr
solutions should be prepared when I squtio@n
grossly contaminated. *

2. Place instruments in enzymatic'solfion until etely
submerged. Actuate all movi parts tolall etergent to

contact all surfaces. Soak for a minimum o nty (20)

e All instruments must be inspected for cleanliness of
Q

N \G

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debis is removed. Pay special
attention to hard to reach . Ray special attention to any
cannulated instrument with an appropriate bottle
brush. For exposed sgri x ils, or flexible features: Flood

i mounts of cleaning solution to flush
urface with a scrub brush to remove all

ace a creyices. Bend the flexible
surface crub brush. Rotate the part

ub
e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rus, while scru 1o ensyr | crevices are cleaned
formation, even if manufactured from high grade stainless e@ '

rinse thoroughly under running

strume
minimu (3) minutes. Pay special attention to
C ions, a &E syringe to flush any hard to reach

ents, fully submerged, in an ultrasonic unit

- %
. Place the i
ain with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

e Anodized aluminum must not come in conta 0, i
cleaning or disinfectant solutions. Avoid stro @ aline
cleaners and disinfectants or solutions % INg iodine,

contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
of ten (10) minutes.

e the instruments and rinse in deionized water for a
ipimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
e absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

deter

mi

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.
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Combination Manual/Automated
Cleaning and Disinfecting Instructions

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

. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes,
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un
all visible debris is removed. Pay special attention to har
reach areas. Pay special attention to any cannulated %
instruments and clean with an appropriate bottle bru e

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of in nts.
Using a syringe or water jet will improve flushi difficult to
reach areas and any closely mated surface!

3. Remove instruments from enzyme solutjon & se in @
deionized water for a minimum of one ( te. .

4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector and

process through a standard washer/disinfector ¢
following minimum parameters are essential f
cleaning and disinfection:

1 Two (2) minute prewash)/itic tap water
2 Twenty (20) second QRW with hot tap water
3 One (1) minute e \w‘
y. Fifteen (15) secﬂg \ap water rinse (X2)
3 . )
K ‘wo (2) mi Mgent wash with hot tap water (64-66°C / 146-
\ 150°F) *
A > v
6 Flﬂm‘ihsecond‘hotm r rinse
7 second p 'Wﬁr rinse with optional lubricant (64-66°C /
6£150°F) &
even (7) mi hot air dry (116°C / 240°F)
4 4 . - ; -
3 : Follow waﬁ%fector manufacturer’s instructions explicitly
utomatet! Cleaning/Disinfection Instructions
o Auto asher/dryer systems are not recommended as the
o] ing method for surgical instruments.

omated system may be used as a follow up process to
ual cleaning.

nstruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose \\
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is \
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product &

must not be used and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumw
implants and instruments must be considered nonsteril

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practices § !@

Sterilization in Perioperative Practice Setting 5 n SI/AAM()

ST79:2010 — Comprehensive guide to steamigterilization a
sterility assurance in health care faciliti
e Consult your equipment manufacturer's instructi

specific sterilizer and load configuration instructionss

¢ Gravity-displacement steam sterilization is not re

e Flash sterilization is not recommended. $
SN

Q\% s\OK

-} acumed’
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’

Storage Case Part Numbers:

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0341

English — EN / PAGE 28

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’

Stora e Case Part Numbe

P

ase: 80-0342
Case Lid: 80-0341

Legacy Instrument Trays:

80-0344, 80-0345, 80-0785

80-3789, 80-3790, 80-3791 (optional)

trument Tra%
ue Q

Condition: Wrapped *
Exposure Temperature: 132°C C\htlon N ed
Exposure Time: 25 minutes o éxposure 32. N
' 4 minutes
Dry Time: 70 minutes A V 134°C
1 u . 3 minutes
Values in this table reflect the minimum parameters/Val to
achieve the required Sterility Assurance Level (SALYsfor & fully < 30 minutes
loaded tray with all parts placed appropriately. CJ:O 30 minutes

O

.\ \Q
ORI
N\ s\OK

Section 8.8.1.

oling time describes the validated interval following dry time
and prior to handling. This interval is included for safe handling
and the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

PKGI-011277-A Effective 06-2020
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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

A N
Consult i{thor use
PN

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

restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotion or
solicitation for any product or for the use of any product in

N

e using ethylene oxide

¥ LN\
erilized usingtirradiation

®
'>_ ‘\) Use-bﬂw
|REE| Wnumber

a particular way which is not authorized under the laws V

and regulations of the country where the reader is
FURTHER INFORMATION: To request further t@
please see the contact information listed on th%

A 4

code

Authorized representative in the European
Community

located.
document. @g‘
O QN

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KLAVIKULA-PLATTENSYSTEM

ichem Reintitan nach ASTM F67
nach ASTM F136 hergestellt.

Implantate sind aus ha

odergaus einer Titanle
BESCHREIBUNG: Das Acumed Klavikula-Plattensystem wurde

KATIO

SPEZIFIKATIONEN FU; Q.ANTATMATERIAL Die

entwickelt, um einfache und komplexe Frakturen, URGI
Fehlverwachsungen und Nichtvereinigungen zu behandeln. Da s Edelsta mlnlum u @
System kann entweder mit Acumed Sechskant- oder Torx- |nstufu ren Bi \ W A

Schrauben verwendet werden.

UCHSIN TIONEN FUR IMPLANTATE:
INDIKATIONEN: Das Acumed Klavikula- Plattensy 5Ren de @:tvorrichtungen sind durch die
Fixation von Frakturen, Fehlverwachsungen u

Nichtvereinigungen der Klavikula, iolo |sch imensionen begrenzt. Um eine gute
assgen keit und einen stabilen Sitz, der einen
ausrel Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
KONTRAINDIKATIONEN: Die Kontralndl n fird " auswabhlen, die den Anforderungen des jeweiligen
umfassen aktive oder latente Infektionen; Sepsis; unzt@nde am besten entspricht. Obwohl der Chirurg die
Quantitat oder Qualitat des Knochens und Weichge ndlge Mittelsperson zwischen dem Unternehmen und dem

Materialempfindlichkeit. Wenn eine Materialempfi
vermutet wird, sollten vor der Implantation ents
durchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befo

eit \ ienten ist, sollten die wichtigen medizinischen Informationen
hénde Tests in diesem Dokument dem Patienten Gbermittelt werden.

Egsf‘;ﬁ:jt'g’tee’?l::";?neem}?f:tf;’r?;Ear;:gh‘ & gg"c \ GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
Diegse Produkte sind nicht zur Bef it Schraube der.die INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
Fixierung an posterioren Element§§ ikeln) d irvlkalen Instrumente konnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

. I, wiederverwendbar sein.
Thorax- oder Lendenwirbelsau

esehe
r& e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder

-} acumed’



wiederverwendbar ist. Instrumente fir den Einmalgebrauch

sind mit dem Symbol ,Nicht zur Wiederverwendung geeignet*

gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,Verwendete Symbole®
weiter unten beschrieben ist.

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

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte

Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vor

und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schéaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion und

Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersu%

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrume

gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen vo dntaten
verwendet werden.

e Zerlegen Sie vor der Sterilisation die MS-
Tiefenmesslehre und platzieren Sie di
dem Instrumenten-Tray 80-3789.

&’
niken zu

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Operations
Verfligung, die die Anwendungen dieses System
Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, si r dem Ei
dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut z chen.
Aullerdem liegt es in der Verantwortung Chirurgen,

den relevanten Verdffentlichungen ve macheN' as
Verfahren vor der Anwendung mi é&%en Kollegen z
besprechen. Die Operationstechni ind auf bsite von
Acumed (acumed.net) zu finden: s\

gebndet%.

WARNHINWEISE ZUM IMPLANTAT: Fir einen sicheren,
effektiven Gebrauch des Implantats muss der Chirurg eingehend
mit dem Implantat, den Anw n ethoden, den Instrumenten
und der empfohlenen Operati nik fir das Produkt vertraut
sein. Das Produkt ist ni eﬁi orgesehen, den Belastungen
on Lasten oder bei UbermaRiger
unsachgemales Einsetzen des

(o]
Lockerung oder Mi

beim Bewichtheben, Tr:
Aktititaf’'standzuhalte
d ahren lantation kann das Risiko einer
%on erhb%ér Patient muss

hriftlich), au@ wendung, die Begrenzungen
rwinsch gnisse durch dieses Implantat
%n Vorsichtshinweisen gehort der
die Méglichkeit; dass das Produkt oder die
ng infolg ockerer Fixation und/oder Lockerung,
ng, Uber! r Aktivitat oder Gewicht- bzw.
nheben v gt, insbesondere wenn das Implantat aufgrund
rzégert nochenheilung, ausbleibender Knochenheilung oder
unvoIIst% r Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt ist,
und ie“Moglichkeit von Nerven- oder
ebeschadigungen, entweder infolge des operativen

iffs oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss
reiben.\ arnt werden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen

tz PflegemalRnahmen zu einem Implantat- und/oder

Behandlungsversagen fihren kann. Bei Rontgenaufnahmen
kénnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems wurden nicht auf Sicherheit, Erwarmung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es wurde beschrieben, wie sie bei der
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postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT- empfohlen. Das Ergebnis der Implantatschirurgie entspricht
Aufnahmen sicher verwendet werden kénnen'. mdglicherweise nicht den Erwartupgen des Patienten oder kann
"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and sich im Laufe der Zeit versch sodass ein Revisionseingriff
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. erforderlich werden kann plantat auszutauschen oder
um alternative Verfahre fuhren. Revisionseingriffe bei

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: aten sind nichts Ohnliches.

Fir einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik TSMA MEN B HIRURGISCHEN
rtraut sein. W in Inst t iib ARi Belast |rurg|s stfumente fiir den

vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermaRiger Belastung, zu E urfen |ederverwendetwerden

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung aus w d
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des In

sowie zu Gewebeschadigung kommen. Der Patient

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von enten

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht w ENW QEN Mégliche Nebenwirkungen sind
@. chmer: schwerden oder anormale Empfindungen sowie
la Scha %Nerven oder Weichgewebe aufgrund der
eit des Implantats oder aufgrund eines chirurgischen
. Ein Bruch des Implantats kann durch ibermaRige
jyitat, langere Belastung des Produkts, unvollstandige Heilung

r
uft werde\ r UbermaRige Krafteinwirkung auf das Implantat wahrend des
utzen. @ insetzens auftreten. Eine Migration und/oder Lockerung des

ungen % Mangel hervorgerufen haben,
kts fihren kénnen. Die Instrumente
r en zu schitzen, da derartige
nen zum Versagen fihren kdnnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLA
darf niemals wiederverwendet werden. Vor e Belast
kénnten Mangel hervorgerufen haben, die zum Versa
Produkts fihren kénnen. Die Instrumente missen v
Verwendung auf Verschleild und Beschadigunge
Die Implantate sind vor Kratzern und Kerben

Derartige Spannungskonzentrationen ko zUm Versa Implantats kann vorkommen. Eine histologische, allergische oder
flihren. Ein mehrmaliges Biegen der Pla I’%ann das u unerwiinschte Fremdkdrperreaktion oder Metallempfindlichkeit
schwéchen und kénnte zu einer vogz t%\Fraktur un m aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials kann auftreten.
Versagen des Implantats flihren insame erwendung Schéaden an Nerven oder Weichgewebe, Knochennekrosen oder
von Implantatkomponenten V“%( erH |rd aus Knochenresorption, Gewebenekrosen oder unzureichende
metallurgischen, mechanischen u unkt|on unden nicht  Wundheilung kénnen aufgrund der Anwesenheit eines Implantats

oder durch ein chirurgisches Trauma verursacht werden.

-} acumed’



REINIGUNG:

Reinigung des Implantats: Implantate dirfen nicht
wiederverwendet werden. Acumed empfiehlt die Reinigung steril
gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate, die
noch nicht verwendet, jedoch verschmutzt wurden, sollten geman
den folgenden Anweisungen aufbereitet werden:

Warn- und Vorsichtshinweise

¢ Eine Resterilisierung der Implantate sollte nicht erfolgen, wenn
das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Substanzen

(z. B. mit biologischem Gewebe, wie Kt‘)rperﬂiJssigkeiten/Blu@/DaS Im
gekommen ist, es sei denn, das Produkt zum einmaligenV Stahl

Gebrauch wurde von einer autorisierten Einrichtung
wiederaufbereitet, die eine entsprechende behérdlic
Genehmigung flr solche Tatigkeiten hat. Die Rei
Produkts zum einmaligen Gebrauch, nachdem,e
mit menschlichem Blut oder Gewebe geko
Wiederaufbereitung dar.

Beschadigte Implantate missen entsorgt'wérden.
¢ Anwender missen geeignete persdnliche Sch@

¢ Keine Implantate verwenden, deren Oe bes@;@
T

ung
(PSA) tragen.

¢ Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbei it
dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung achkom

sein. Die Schulung sollte auch die a %@%

Standards und Krankenhausricrltlir'%

A\

glltigen R
assen.

0.

Manuelle Aufbereitung

Ausristung: Burste mit weichen Begrsten, neutrales
enzymatisches Reinigungsr’n@ Neutralreiniger mit einem
pH-Wert < 8,5.

1. Eing Lésung aus war
iten. Die An

Leitungswasser und Reiniger
sempfehlungen des
ers befolgen und dabei die korrekte

dungsdauer,NTemper: Wasserqualitat und
zentratl geftau bea
p'sorgfalti r Hand waschen. Keine
der sche Reinigungsmittel fir die Implantate

plantat @ch mit deionisiertem oder gereinigtem
ser spl'.'lle:. die letzte Spulung deionisiertes oder
ini ser verwenden.

at mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
n, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.

allaufbereitung
Ustung: Ultraschall-Reinigungsgerat, neutrales

\nzymatisches Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit einem

pH-Wert < 8,5. Hinweis: Die Ultraschallreinigung kann bei
Implantaten mit beschadigter Oberflache zusatzliche Schaden
verursachen.

1. Eine Lésung aus warmem Leitungswasser und Reiniger
zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des
Reinigungsmittelherstellers befolgen und dabei die korrekte

-} acumed’



Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserqualitat und
Konzentration genau beachten.

2. Implantate per Ultraschall mindestens 15 Minuten lang
reinigen.

3. Das Implantat griindlich mit deionisiertem oder gereinigtem
Wasser spilen. Fir die letzte Spllung deionisiertes oder
gereinigtes Wasser verwenden.

4. Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch

. N . Waschen 5 Leftungswasser mit einem
abtrocknen, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden \ é N . {\ (> 40°C) pH-Wert < 8,5
'«Iarmes deionisiertes

Mechanische Aufbereitung y
Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales enzy‘h S
Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit einem pH

Instrumentenreinigung: Acumed-Instrument ubeh
mussen vor der Wiederverwendung grund gt werd

Dabei sind die folgenden Richtlinien zu be
NI

4\@ s\OK

N
Vorwasche 2 \0 Meitungswasser n. z

x \ Warmes Neutralgr
zymwasche Leitunaswasser Enzymreiniger
§) 9 pH<85
Warmes Reinigungsmittel

N
(9 oder gereinigtes n. z

Wasser (> 40°C)
knen e‘h 90°C n. z
- und Vo tshinweise
Dle D inierung wiederverwendbarer Instrumente oder
Zube ile sollte unmittelbar nach Beendigung des

hen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte Instrumente vor der
ung/\Nlederaufbereltung nicht antrocknen lassen.

% rmalige Blut- oder Schmutzanhaftungen sollten abgewischt
e

rden, um ein Antrocknen an der Oberflache zu vermeiden.

¢ Alle Anwender mussen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung und Fachkompetenz
sein. Die Schulung sollte auch die aktuell gultigen Richtlinien,
Standards und Krankenhausrichtlinien umfassen.

¢ Bei manuellen Reinigungsverfahren dirfen keine Metallbirsten
oder Scheuerschwamme verwendet werden.

¢ Bei manuellen Reinigungsverfahren sollten Reinigungsmittel
mit schwach schaumenden Tensiden verwendet werden, damit
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die Instrumente in der Reinigungsmittellésung sichtbar sind.
Reinigungsmittel missen sich leicht von den Instrumenten
abspllen lassen, um Rickstande zu verhindern.

¢ Bei Acumed-Instrumenten diirfen keine Schmiermittel auf
Mineral6l- oder Silikonbasis verwendet werden.

o Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden
enzymatische und andere Reinigungsmittel mit einem
neutralen pH-Wert empfohlen. Es ist sehr wichtig, dass

alkalische Reinigungsmittel grindlich neutralisiert und von de
Instrumenten abgespluilt werden.

e Chirurgische Instrumente missen griindlich abgetrockne
werden, um die Bildung von Rost zu verhindern, selb
sie aus hochwertigem rostfreiem Edelstahl bestehen!

e Alle Instrumente mussen vor der Sterilisation auf'S er| elt
der Oberflachen, Gelenke und Lumina, ordnumgsg
Funktionieren und Verschleill untersucht WQ?

¢ Anodisiertes Aluminium darf nicht in Ko @ estim mt
Reinigungs- oder Desinfektionsldsunge en. St
alkalische Reinigungs- und Desinfektionsmittel ode
die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entha

vermeiden. Zudem kann sich die Anodisierun
Lésungen mit einem pH-Wert Gber 11 aufl6

Anweisungen fiir eine manuelle Rem:x&q{Desmf:@

1. Enzymatische und andere Rei lgu el sollt
Hersteller empfohlenen Verduﬁ

s dzu
I

d mlt de mpfohlenen
Temperatur zubereitet wer ische L olliten

Res C)
Versc

zubereitet werden, falls vorhandene L6sungen stark
verunreinigt sind.

2. Die Instrumente in enzym
vollstandig bedeckt sin
damlt die Relnlgungs O

edsung eintauchen, bis sie
eglichen Teile betatigen,
e Oberflachen erreicht.
inuten lang einweichen lassen.
ig mit einer Birste mit weichen
n, bis Qs‘lghtbaren Verschmutzungen
.Es besonde auf schwer zugangliche
i Hten. Beso e*Sorgfalt ist bei kanllierten
Instru rforderli che mit einer geeigneten
I.@&rste gergini erden missen. Bei freiliegenden

F rmy»Spulen samen Teilen: Die Spalten mit

h h Reini I sung UbergiefRen, um jegliche

chmutq& erauszuspulen. Die Oberflache mit einer
cheu bbursten, um alle sichtbaren

ngen von den Oberflachen und aus den Spalten
en. Den flexiblen Bereich biegen und die Oberflache

Scheuerblirste abbirsten. Das Teil beim Biirsten
, um sicherzustellen, dass alle Spalten gereinigt werden.

e Instrumente herausnehmen und griindlich mindestens drei
Mlnuten lang unter flieBendem Wasser abspllen. Dabei
besonders auf Kanulierungen achten und eine Spritze
verwenden, um schwer zugangliche Stellen zu erreichen.

4. Die Instrumente in ein Ultraschallgerat mit Reinigungslosung
legen, sodass sie vollstandig bedeckt sind. Alle beweglichen
Teile betatigen, damit die Reinigungsldsung alle Oberflachen
erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)
Minuten lang reinigen.

zue
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5. Die Instrumente herausnehmen und in deionisiertem Wasser Flaschenbirste gereinigt werden missen. Hinweis: Die
mindestens drei (3) Minuten lang spiilen, bis keine Anzeichen Verwendung eines Ultraschallrginigers hilft bei der griindlichen
von Blut und Verschmutzungen mehr im Spllwasserstrom Reinigung der Produkte. @ugéngliche Bereiche oder
vorhanden sind. Dabei besonders auf Kanulierungen achten prazise zusammenwirkef 1&chen lassen sich mit einer
und eine Spritze verwenden, um schwer zugangliche Stellen Spritze oder einer W besser ausspiilen.

zu erreichen.

6. Bei normaler Beleuchtung priifen, ob alle sichtbaren
Verschmutzungen von den Instrumenten entfernt wurden.

zymlésung nehmen und

i ¢ ifiute lang mit deionisiertem Wasser
.
einen g Y%n Korb des Wasch-/

7. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben 4. ]
genannten Ultraschallreinigungs- und Spllvorgang rats leg urch einen Standard-
wiederholen. Instru yklus h-/ Desinfektionsgerats laufen
8. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, sa [ |?S folgender estparameter sind wesentlich flir
fusselfreien Wischtuch abtrocknen. rindliche ung und Desinfektion:

Kombinierte manuelle/maschinelle Relmgung A

Reinigungs- und Desinfektionsanweisunge

1. Enzymatische und andere Reinigungsmitie in der \
Hersteller empfohlenen Verdiinnung ue empfohlen 6
Temperatur zubereitet werden. Frlsche Bdsungen sol

zubereitet werden, falls vorhandene Lésungen star.
verunreinigt sind.

2. Die Instrumente in enzymatische Losung eint: , bis sie
vollstéandig bedeckt sind. Alle bewegllche etatlge
re

damit die Reinigungslésung alle Oberf ic
Mindestens zehn (10) Minuten Iang hen Ias

Instrumente vorsichtig mit elnerBu twelchen
Nylonborsten abbursten, bIS al ren Ver: hmutzungen
entfernt sind. Es ist beson hwe

Bereiche zu achten. Besondere rgfalt i nuherten

Instrumenten erforderlich, welche mit einer géeigneten
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1 Zwei (2) Minuten Vorwaschen mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Bespriihen mit Enzyml&sung mit heilem
Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Waschen mit Reiniger und heilRem

Leitungswasser (64-66°C / 146-150°F)

6 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem Leitungswasser “~

7 Zehn (10) Sekunden Spulen mit Reinwasser und optionale N
Gleitmittel (64-66°C / 146-150°F)

8 | Sieben (7) Minuten Trocknen mit Heiluft (116°C / 24@\“

Hinweis: Die Anweisungen des Wasch-/Desinfektionsgeré @ IMind

genau zu befolgen

NN/
Anweisungen fiir eine maschinelle ReiM/Desinf

¢ Die ausschlieBliche Reinigung mit maschinellen W
Trocknungssystemen wird flr chirurgische Instru
empfohlen.

¢ Eine maschinelles System kann im Ansch@ eine
manuelle Reinigung eingesetzt werdgr&n

¢ Instrumente sollten vor der Sterilisati * wndlich u@
werden, um eine wirksame Reini gewéhﬁst

STERILITAT:
Systemkomponenten kénnen st$ier unsteril geliefert werden.

Steriles Produkt: Ein ste %\h ukt wurde einer
Gammabestrahlung mit i indestdosis von 25,0 kGy

aus tzt. Acumed nicht, ein steril verpacktes Produkt

z rilisieren. eihe Verpackung beschadigt ist, muss
& rfall Acumedgemeldet den. Das Produkt darf nicht
verwendet u u§ an Acu @L’Ackgesendet werden.

>

sta en ung n sterilen Verpackung geliefert werden,
als uns esehen und vor der Verwendung durch
rankenh terilisiert werden.

Dabei wie jeweils aktuellen ,Recommended Practices for
Steril%) in Perioperative Practice Settings“ (Empfohlene
S@i onsmethoden in der perioperativen Umgebung) der
xa und ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
m sterilization and sterility assurance in health care

nsteril@odukt: AI% antate und Instrumente, die nicht
aus@ als steri%e nzeichnet und in einer von Acumed

te nicht - . o
\ cilities (Ausfihrliche Anleitung zur Dampfsterilisation und

Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtungen) zu beachten.

@ ¢ Anweisungen fur bestimmte Sterilisatoren und
cht

Beladungskonfigurationen sind den schriftlichen Anweisungen
des Gerateherstellers zu entnehmen.

¢ Die Dampfsterilisation mit Schwerkraftverdrangung wird nicht
empfohlen.

¢ Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen.
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Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’

Artikelnummern des Unterteil: 80-0342
Aufbewahrungsbehilters: Behalterdeckel: 80-0341

80-0344, 80-0345, 80-0785

Altere Instrumenten-Trays:

Bedingung: Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 15 minuten
Trocknungsdauer: 45 minuten

'Die Werte in dieser Tabelle stellen die validierten
Mindestparameter dar, um das erforderliche Sterili
(Sterility Assurance Level; SAL) fiir eine voll be
Siebschale, auf der alle Teile korrekt ange
erreichen.

\{
rreichen.

Deutsch — DE / SEITE 38

Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’

Artikelnummern des
ahrungsbehalters:

Unterteil: 80-0342
Behélterdeckel: 80-0341

80-3789, 80-3790, 80-3791 (optional)

®
\E}gewwkelt

=
‘\\) 132°C

4 Minuten

134°C
3 Minuten

30 minuten

30 Minuten

in dieser Tabelle stellen die validierten
arameter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau

bschale, auf der alle Teile korrekt angeordnet sind, zu

2 Die Abkiihizeit beschreibt das validierte Intervall nach der
Trocknungszeit und vor der Handhabung. Dieses Intervall ist fiir
die sichere Handhabung und die Vermeidung von
Kontaminationen vorgesehen. Siehe ANSI/AAMI ST79:2017
Abschnitt 10.3.1.

PKGI-011277-A Effective 06-2020
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ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen iber Produkte, die mdglicherweise in

bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken

b N
Gebraucr\\sa‘%wg beachten

vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise
in verschiedenen Landern durch staatliche

Gesundheitsbehdrden mit anderen Indikationen oder mit
Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch genehmigt
oder freigegeben. Die Produkte sind moglicherweise nicht

A
Vorsic\\\
Mmoxid sterilisiert

A2 @ £
ch Bestr: erilisiert
® ;R

in allen Landern zum Gebrauch freigegeben. Keine der in
diesem Material enthaltenen Aussagen darf als Werbung
fiir ein Produkt oder fir die Verwendung eines Produktes

i L
Verwe;gw

auf eine bestimmte Weise ausgelegt werden, die O

ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen des
Landes verstoft, in dem sich der Leser befindet. %

WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN:
Informationen anzufordern, beachten Sie k
diesem Dokument aufgefiihrten Kontaktinfo

Be&ﬁgmer
P

wgennummer

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

=~ ®| %

Oberer Temperaturgrenzwert

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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ZYZTHMA OZTEOXYNGEXHZ NMAAKQN KAEIAAZ ACUMED®

NEPIFPA®H: To cUoTtnua ooteooUvOeong TTAGKWV KAgidag

Acumed éxel oxedlaoTei yia Tn Bepatreia arAWY Kal TTOAUTTAOKWYV,

KATOYHATWY, TTANPPEAOUG TIWPWONG KaI Un TTwpwong. To

pe e§aAoBeg Bideg TG Acumed.

epyaAcia eiv,
oU0TNUa PTTOPEI va XPpNoIUOTToINGEi €iTe pe eEaywVIKEG Bideg,eiTe 0&eidw
§V agloho 100U aTATa.
&OPIE 2 EMOYTEYMATOZ: O1 puCIOAOYIKEG
a@TACEIG TIERIOPICOUV Ta PEYEDBN TWV OUCKEUWY EPPUTEUPATOG.
m

O

ENAEIZEIZ: To oUoTnua ooteooUvBeong TTAAKwyV KAEl

Acumed TTpoopileTal yia TNV TTAPOXT) KABAAWGC aT@YOTO

KAl O€ TTEPITITWOEIG TIANUUEAOUG TTWPWONG KA DPWONG T

kAeidac. ?b
QY .

ANTENAEIZEIZ: AvTevdeiCeig yia Tn Xprion TOU OUoTH ivai

n mapouacia evepyou A AavBdvouaag Aoipwéng, n o
QVETTAPKNG TTOCOTNTA I TTOIOTNTA 00TOU, KOBWG T
euaIoBNaia Twv JOAAKWY Jopiwv i N euaiodNai
UTTAPXEl uTToWia euaioBnoiag, Ba TTPETTEl va y
atrd TNV eupUTEUON. AvTevdeikvuTal n X TWV OUOK;
auTwv o€ aaBeveig TTou dev gival TTPO avoi va
akoAouBrioouv odnyieg HETEYXEIP ﬁ%ovﬂéag. @1 cuokeuig
auTég dev TTpoopifovTal yiIa TTPOCART 1 Kabn QL HE Bideg
aTa oTTioBia oToixEia (Hioyxoug) UXEVIKNG
00@UIKNAG Moipag TNG oTTOVOUAIKAG OTAANG.

MPOAIATPA®EZ YAIKQN @EYMATQN: Ta epugutelpaTa
KaTaokeudgovTal ato ey pg aBapo TITavio, CUPPWVA lE TO
mpoTytTo ASTM F67 1y Kp Ma TiTaviou, oUP@WVA PE TO
np@STM F13®
AIATP CDE)QKQN X PriKQN EPFAAEIQN: Ta
6 diapopoug Babuoug
al TTOAUREPWY TTOU £XOUV

UBa, ap

XEIPOUPYOG el va €TTIAECEN TOV TUTTO Kail TO PEyeBOG TTou
QavTaTTo 1 KATA TO KAAUTEPO DUVATOV OTIG ATTAITHOEIG TOU
a0oBgy0b€ yia aTevr) TTPOCOPUOYN KAl OTaBePn £dpacn Pe ETTAPKA

1gn. MapodTi o 1aTpdg ival 0 KATOPTIOPEVOG HETACWY

NG €TaIPEiag Kal Tou aoBevoUG, Ol GNUAVTIKEG IOTPIKEG
POPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OTO TTAPOV £yyPaPo Ba TTPETTEl va
BiBaCovtal oTov acBevr).

NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN EPIAAEIQN:

Ta epyaAcia TTou TTAPEXOVTAI JE AUTO TO CUCTNUA PTTOPET va gival

Hiag xpriong 1y ETTavaypnoIPoTToINCIUa.

o O xpAOTNG TTPETTEI VO aVOTPEEEl OTNV ETIKETA TOU £PYaAEiou
yia va TTpoadiopioel €Av gival piag xprRong i
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€TTavaypnoiPoTToinoipo. Ta epyaAgia piag xpnong MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA:
eTmionuaivovTal Je To GUPPBOAO «lNV ETTOVAXPNOCIPOTIOIEITEY,  Ma TNV ao@AAR Kal on'ron)\eopqn 1| XPrion TOU EPQUTEUUATOG,
OTTWG TTEPIYpAQPETal TNV evoTnTa ETre€riynon cupfoAwy, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEI VA Eiv ABLO £COIKEIWPEVOG PE TO
TTOPOKATW. EMQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG % , Ta gpyaAeia kai Tn

o Ta epyaheia piag XpAONG TIPETTEN va OTTOPPITITOVTAI METG aTTd  UVIOTWHEVN XEIPOUPY! 5& yia Tn ouokeur). H guokeun dev
pia xpRon. ( élquel yla va TNV Katammoévnon Adyw @opTiong

e Ta emavaypnoCIKOTIOINCIKG EPYAAEia €XOUV TTEPIOPICUEVN - POPTIONS O n Ungp,BO)"Krf'g 6pagTr]p|c')Tr]Tag. H

diapkeia Cwngs. Mpiv kai £TTeITa atmd Kabe xprion Ta . aoayt,m TUOKEY K%m m 6|0(sz)\|(?( ms
ETTAVAXPNOIYOTTOINCIPA EPYaAEia TTPETTEI va £TTIBEWPOUVTAI < TEUONG UWToPEN auEoEl Qv WiSavétTa XaAapwang A

KATG TIEPITTTWON, WC TTPOC TNV AIXUNEOTNTA, TN PBOPE, TUX ETATOTTIONG ETIEI VO EQI Tr;?ocoxr'] Tou achvoUg,' Kara
evOEeitelg CnuIag, Tov katdAAnAo kaBapioud, Tn 6|chpw otiung we, OXer M XPNoT, TOUs TTEPIOPICHOUG KAl

TNV AKEPAIOTNTA TWV PNXAVIOUWY oUvdeong. ATTaiT ne 9 R smeup VEIES QUTOU TOU ENQUTEUHATOG. O
1310iTEPN TIPOTOX GTOUC 03NYOUC, TIC MUTEC TwWV TO @ v, OUCHARE Trpoooxn auBdvouv TNV mBavéTTa actoxiag
Kal Ta €pYQAEIT TTOU XPNOIKOTIOI0UVTAI VI Tr]v eungn T m'qg ASyw xahaprg kaBAAwaong f/kail
EI0QYWYF EHPUTEULATV. ong, GT: ong, utrepPoAIKAG OpaaTnPIOTNTAG,
e [lpiv a1md TNV ATTOCTEIPWON, ATTOCUVApP O%s Kal En“c;ng &IG AO:?&T?& é?;%;ii?/:g;xpggﬁgsum oéxera
TOTTOBETATTE TOV PETPNTH BABoug MS- G (pouvs wsuéap < 1} N TIARPOUC ETTOUAWGNG, KABWC Kal TNV
oTov dioko epyaAciwy 80-3789. me TTPOKANONGS BAGBNS Ot veUpa 1 HOAAKA PopIa o€
§ @e JE XEIPOUPYIKS TpaUpa €iTe UE TNV TTAPOUCIO TOU
XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: AiaTiOevTal XEIPOUPYIKEG Uparog. O agBevig TTPETTEN va TTPOEIDOTTOIEITAI OTI N KN

TIEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG TOU TTAPOVTOG O'UO'IT]LJGTOE Aei \ NonN TWV 0dNYIWV UETEYXEIPNTIKNAG QPOVTIdAG UTTOPET VOl

€UBUVN TOU XEIPOUPYOU VO ECOIKEIWOET e TNV ETT n mpIv cm POKOAEDEI TNV AOTOXIO TOU EJPUTEUPATOG /KAl TNG BEpaTTEiag.
XPrion auTwy Twv TTPoIdVTwYv. EtrimAéov, aroTe Uvn Tou Ta eppuTelyaTa YTTopoUv va TTPoKaAéoouv TTapapdpewan A/Kal
XEIPOUPYOU Va eCOIKEIWOEI E TIG OXETIKEG DNNQOIEUTEIG KOl va guTTodioouV TNV TTPOROAN TWV OVATOUIKWY BOUWY OTIG

OIOBOUAEUETAI PE EPTTEIPOUG OUVEPYAT METNV € QKTIVOAOYIKEG aTTEIKOVIOEIG. Ta e§apTAPATA TWV CUCTAUATWY

TPV a1Td TN XPeron. O XEIpoupyIKE ?@ eival Sloféoiue OTOV auTwyv Ogv éxouv UTTORANOEi og DOKIPEG OGOV aPopPa TNV

1oTéT10TTO TNG Acumed (acumed,net K ag@dAeia, Tn Bépuavan A TN YetaTomon o€ epIBaAAov MRI.
Mapdéuola poidvta éxouv UTTORANBEI € BOKIPES Kal
TTEPIYPAPOVTAl WG TTPOG TOV TPOTTO aCPAAOUG XPAONG TOUG
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KOTA TN PETEYXEIPNTIKN KAIVIKF agloAdynon We Tn xpnon
e€oTAIopoU MRI'.

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAONOIHZEIZ IXETIKA ME TA XEIPOYPIIKA
EPIAAEIA: INa Tnv ac@aAn Kal atroTEAEGUATIKA Xpron
oTToloudnTroTe epyaleiou Acumed, 0 XEIPoupyodg TTPETTEN va gival
€COIKEIWPEVOG PE TO EpYaAEio, Tn YEBODO EQAPUOYAS KAl TN

OPEAN aTTO TN XEIPOUPYIKN TOTTOBETNON EUPUTEUUATWY PTTOPEN Va
KNV IKaVOTTOIoUV TIG TTP00d0oKieEg TQU aoBevoUg i UTTopEi va
eCaleipovTal pe T0 XpOvo, a P@g avaBewpnTIKH XEIPOUPYIKA
eTéUBaon yia TNV avTiKaT4s EMPUTEUPATOG 1) THV
EKTEAEOT EVOAAOKTIKWV wv. O1 avaBewpnTIKEG
XEIPOWPYIKEG ETTEPRATE @uTelpaTa dev gival acuviBIoTEG.

(o] ZEIZ KA ME

EIPOYPI'IKA EPIAAEIA:

, ) A ! > , Ta XelpoupyIK& epyaheia piagxoRoNS dev TIPETTEl TTOTE va
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKN. MTTOpEi va TTpokUyel Bpauc Epavaxenal SOVTOL O @ VOUUEVEC KATATIOVAGEIC

Il KATAOTPOPr) TOU EpyaAgiou, KaBwg kal BAGRN 10TV, 6TOV £va
epyaAeio uttoBAAAETAI o€ UTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPPBOAIKE V
TaxUTNTEG, UYPNAN OOTIKA TTUKVOTNTA, AKATAAANAN XPro!

TTOU OXETICOVTAI PE EPYOAEIQ QUTWYV TWV TUWN\@

MPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TA EMOY A: Eva @
EUQUTEUNO DEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPEN igiTal.
TTPONYOUUEVEG KOTOTTOVAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV dNnuI
ATEAEIEG OI OTTOIEG UTTOPET VO 0dNyrioouV O€ aTToTuXi

ouokeung. Ta epyaleia Ba TTpéTTel va €TTIBEWPOU
{nua piv atré 1 xpnon. NpooTatedeTe Ta €

ypaToouvIég Kal ydapaipara. TéTolou €id OUYKREVTPWO %
KaTarmdévnong Propouv va odnynoouv 6(&9)@0. H %
emmavalapBavopevn KAuWn Twv n@@ pei va e&& gel TN
OUOKEUN Kal YTTopei va odnynoel pn Bpavan kai
QTTOTUXiO TOU EPPUTEUPATOG. % arai ﬁﬁq
€€APTNUATWY EUPUTEUPATOG ATTO opam«%';ﬁcmuamég
VIO HETOAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG Adyous. Ta

v Onpi O€l aTEAEIEG OI OTTOIEG PTTOPET Va

ATTOTU X OuoKeUAG. MNpooTaTeleTe Ta
6 ypar £G Kal ydapaiyata, Kabwg TETolou €idoug
WOoEIg VNONG NTTOPOUV va 0dnNyRoouV a€ aaToXia.

MNIOYWMHTEZ*ENEPIEIEZ: O1 miBavég avemBuunTeg
Epyele %‘ITC’)VOQ, duopopia ) N PUCIOAOYIKEG QITBATEIG,
1 %g BAGBN o€ veupa i poAakd poépia Adyw g
EPQUTEUPATOG 1) XEIPOUPYIKOU TpauuaTtog. MTropei va

NPIOTNTAG, TTOPOTETAPEVNG QOPTIONG TTOU AOKEITAI OTN
KEUN, KN TTANPOUG eTTOUAWONG ) doKnong UTTEPBOAIKAG

a @Bopd N
paTa aTé Uvapung OTO ENQUTEUNA KATA TV eigaywyn. Mmmopei va utrdpéel

peratomon A/kal xaAdpwon Tou eppuTelpaTog. MTropei va
ed@avioTei euaiodnaoia oe YETAAAQ A I0TOAOYIKN 1) GAAEPYIKA A
QVETTIOUUNTN avTidpacn TTou TTPOKUTITEl ATTd TNV UPUTEUAN EEvou
UAIKOU. MTTopei va TTpokAnBei BAGRN o€ velpa ) yaAakda uopiaq,
VEKPWOT ] OCTIKH ATTOpPOPNON, VEKPWON TOU IGTOU 1} OVETTOPKAG
emoUAwonN Adyw TnG TTAPOUCIiag ToU EPUTEUPATOS i} Adyw Tou
XEIPOoupYIKoU TpaUpaTog.
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KAGAPIZMOX: Enséspyacgia pe 10 xépi
KaBapiouég epputedpaTog: Ta epputelpata dev TTPETTE Va E€oTAIoPOS: BoUpToa pe paAaké
emavaypnoipotroiobvral. H Acumed dev 0UVIOTA Tov KABAPIOWS  «q@apioTikG f 0UBETEPO ATTO
EMQUTEUPATWY TTOU TTAPEXOVTAI OTTOOTEIpPWHEVA. Ta eupuTElpATa *
TTOU &gV TTAPEXOVTAI OTTOOTEIPWUEVA Kal BEV £XOUV T
xpnoipotroindei, aAA& éxouv AepwBei, Ba TTpéTTel va uTToANBOUV
o€ emegepyaaia wg €ENG:

lposidomroinosig Kai MPoPUAdSeIs

PiXEG, OUBETEPO EVCUIKO
IKO e pH < 8,5.
1. EtoipdoTte éva didAupa 0 vePO Bpuaong Kai
QTTOPPUTTAVTIKS ) Kal 5. AKOANOUBROTE TIG CUOTAOEIG
O[G TOU TTApAC TOU €vQUpUIKOU KaBapioTikou r} Tou
AVTIKOU ag I310iTEPN TTPOCOXI OTO CWATO XPOVO
G, ™ Geo@aoia, Tn@ﬁmm TOU vePOU Kal TN

e To eu@UTEUYO OEV TTPETTEI VA ETTAVOTTOOTEIPWVETAI EQV EKTEDE] KEVTP -
o€ u6Auvon (TT.X. ETaQN pe BloAoyikoug 10Toug, dTTwg AOVETE T UTeupa‘p @ TIKG pE TO XEPI. MnV
OWHATIKG Uypd/aiua), TTApd P6VO GV N CUOKEUN Hiag Xp Xpno €iTe o0PUGFT NGAVTIKG KABAPIOTIKG TTAVW OTA

ng
(SUD) éxer utrooTei eTavetTegepyaaoia ammd 05£I060TI"|

=

a.

UVETE KAAG UTEUMA JE QTTIOVIOHEVO 1 KEKOBApUEVO
5. Xpnoiu AOTE ATTIOVIOPEVO 1) KEKOBapPEVO vEPO yia TO

5 EETT.
Q ZTEYV! '63\&0 EMQUTEUPA PE KaBapd HAAAKO TTavi Xwpig Xxvoudi

€YKOTAOTAON TTOU £X€1I AABEI KATAAANAN KaVOVIOTIKA yla
auTtou Tou gidoug TNV epyaaia. O kaBapiopog pl q
(o}

SUD a@oU £pBel o€ eTTa@r PE AVOPWITIVO QiAf] uvIOTA
ETTAVETTECEPYATIQL. %

o Mnv XpnOoIYOTTOIEITE £va eu@UTEUNA €QV 1a EXEI

utrooTei ¢nNuid. Ta eupuTelpaTa TToU £X ooTei Cnp§ 0

UYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIQAVEIQ.

ia urreprywv
poG: KaBapioThg utreprxwy, oudEéTePOo EVEUUIKO

PIOTIKO 1} OUBETEPO aTTOPPUTTAVTIKO pE pH < 8,5. Enueiwon:
aBapIoUOG JE UTTEPHXOUG MTTOPET VA TTPOKOAETEI ETTITTAEOV

EU”é@\npld o€ egpuTelpaTa oTa oTroia €xel dn TTPOKANOEi {nuId oTNV

TIPETTE VA ATTOPPITITOVTAL.
o Q1 xprjoTeg Ba TTPETTEl VA QOPOUV KATAAANAQ PET
mpooTaciag (MAI).
Taid

o O\ol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KaTd)\)\w

TIPOCWTTIKO JE TEKUNPIWUEVA OTTODEIKTIKA iang CTTIOAVEID

KOTAPTIONG KAl TWV IKAVOTITWY TOUG#| TAPTION OANITP a ¢ L, ) . L

TIEPINGUBAVE TIC KATEUBUVTFPIEC yoapNECa 'ITpéT% ' TIC 1. Etoipaote éva didhupa ye {eaTo vepo Bpuang Kal
QTTOPPUTTAVTIKO 1) KaBapIoTIKG. AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG

XPrONG TOU TTOPOCKEUACTA TOU €VCUUIKOU KABapIoTIKOU 1} TOU

&O‘ atroppuTTavTikoU divovtag 181aiTepn TTPOCOXT OTO CWOTO XPOvo

VOOOKOUEIOKEG TTONITIKEG O€ 10 \

€kBeang, Tn Beppokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal TN
OUYKEVTPWON.
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2. KaBapioTe Ta eupuUTEUPATA PE UTTEPHXOUG Yia TOUAGXIOTOV
15 AemrTa.

3. ZemAUveTE KAAG TO EUQUTEUNA [IE ATTIOVIOWEVO ) KEKABAPUEVO
vePO. XPNOIYOTIOIAOTE ATTIOVIGUEVO 1) KEKABapUEVO vePO yia TO
TENIKO EETTAUpQ.

4. YTeyvwOTE TO EPPUTEUPA PE Eva KOBapO JaAakd TTavi Xwpig
XVvoUdI yia va atToQUYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIPAVEIQ.

Mnxavikn eme§epyacia
E&otrAiopdg: Zuokeun TTAUong/atroAlpavong, oudETepo evq
KaBapioTikd 1 oudéTepo atroppuTTavTiké pe pH < 8,5.

KaBapiopog epyaleiwv: Ta epyalcia kal Ta TTapE Qg
Acumed TrpétTel va kaBapidovrtal die§odIKa TTpIvV 0068 ek véou
XPAon, akoAouBwWVTaG TIG TTAPAKATW 0dNYiES: %

O QY

,va

EAANvika — EL / ZEAIAA 44

> EAdxiotn >
EAdxioTog - Tomog

XpOvog (AeTrTd) Osppﬁzggoml ATTOPPUTTAVTIKOU

MpdtAucn \’ Kggg;ﬁgé Aev 10x0€l
26076 vepG OudETEPO EVEUMIKO

> e

( Bpuong pH<85

26076 vepd ATtroppuTtravTikéd pe

puong (> 40°C) pH<8,5
ZeoTo
QTTIOVICUEVO 1) .
kekabappévo Aev 10x0el
vepo (> 40°C)
40 90°C Aev 1o0yUel

ZTEyVWHa \

N
pocgido 1OEIC KAl TPOQYUAGSeIS

0N TWV ETTAVOXPNOILOTTOINOINWY EPYAAEiWV 1
EVWV TTPETTEI VO TTPOYUATOTTOIEITAI APECWG PETA TNV

PWON TNG XEIPOUPYIKNG €TTEPRacNG. Mnv agrivete Ta

e Ham

TraveTeéepyaoia. H repiooeia aipaTog r) uTToAsiupdTwy Ba TTPETTEN
Va OKOUTTICETAN, WOTE VO NV §epabei TTévw oTnv em@Aveia.

o O\oi o1 xprioTeg Ba TTpETTEl va gival KATAAANAQ EKTTAIBEUPEVO
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMPEVA ATTOOEIKTIKA OTOIXEIQ TNG
KATAPTIONG KAI TWV IKAVOTATWY Toug. H katdpTion Ba mrpétrel va
TTEPIAAPBAVEl TIG KOTEUBUVTAPIEG YPAPUEG, TA TTPOTUTTO Kal TIG
VOOOKOUEIOKEG TTOMITIKEG O€ 10XU.

e Mnv xpnoiyotroleite JETAAAIKEG BOUPTOEG I OQOUYYApIa
kaBapiopou katd T Siadikagia KaBapIGHOU JE TO XEPI.

-} acumed’
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o XpnolYoTToIEiTE KOBAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG PE 0Odnyisg kaBapiopou/amoAupavong U 1o Xépi
ETMPAVEIOOPACTIKEG OUTIEG XaUNAOU appiopol yia Tov 1. MpoeToIudoTe ToUg evUUIKOUG KaI KOBAPIOTIKOUG TTOPAYOVTEG
KaBapIOPS HE TO XEpI, WOTE va va BAETIETE Ta epyaAeia péoa oTNV apaiwon XPRoONG Kai KpOaia TToU GUVIGTWVTA
oT0 dIdAupa KaBapiopou. O1 KOBAPIOTIKOI TTAPAYOVTEG TTPETTEI AT TOV TTAPACKEUAOTH\ €1 VO ETOINGZOVTAl PPETKA
va EeTTAévovTal JE EUKOAIO aTTO T EPYOAEIT yIa VO ATTOTPETTETAI SiaAUPATa 6TAV TA U €XOUV EPPAVIIC HOAUVOEI.

N dnuioupyia KatoAoiTTwY. 2. TofToPeTOTE EVTEAW Méva Ta epyaleia péoa o€ eVCUUIKO

e 210 gpyaleia TNg Acumed dev Ba TTPETTEl VA XpnolpoTTolouvTal e, KIVAOTED KIVOUHEVD PEPN, WOTE TO
opuKTéAaia i NITTAVTIKG GIAIKGVNG. unawm%pesl OE EFaQ 4€ OAEC TIC ETTIPAVEIEG.

e [ TOV KABAPIOUOS TWV ETTAVAXPNCIUOTIOINCIYWY EPYAAEiWV i VIO TOUAGXIOT! %I (20) AetrTd.

OUVIOTWVTAI EVCUMIKOI KOl KABApPIOTIKOI TTapAyovTeG OUDETEP
pH. Eival TToAU onuavTiké ol aAKaAIKOi KaBapIoTIKOi OAQ Ta OpaTA UTTOAEIJUOTA Va
TTAPAYOVTEG va £E0UBETEPWVOVTAI TTARPWG Kal va EETT, 1aiTeEPN TTPOCOXI OTIG SUCTIPOOITEG
atd Ta epyaAeia. . Au iTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV QUAOPOPa

QATTOTPETTETAI O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, OKOY < ) \ J J
KaTooKeudgovTtal atrd avogeidwTo xaAupa L@HOIOTHTG;E C) T0: VEHIOTE TIG KOIAGTNTEG PE ApBovo diGAupa

o OAa 10 epyaAcia TTPETTEN va £TTIBEWPOU G 0G TNV
KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV ApOP Kal TV ;u)\

e’ula VGISQ AOKR BoupToa yia va TPIYeTe

TN OWOTH AgIToupyia, KaBwg kal TN POoPATIPIV aTTO,T
aTTOOTEIPWON.

o To avodIWPEVO OAOUUIVIO DEV TTPETTEI VO EPYET!

10 va eEaoc@aAIoTEl 6TI KaBapifovTal OAEG Ol KOIAOTNTEG.

OpPICHEVO KABAPIOTIKA i} ATTOAUPAVTIKG SIOA TTOPEUNETE i . . . .
I0XUPG OAKAAIKG KOBapPIOTIKG KOl ATTOAUNAVERG 1) O1aAU r@ 3. Acpoup’ecns a spyaAalq KGI'EE'IT)\UVET&E kahd karw arro
TTOU TIEPIEXOUV 160510, XAWPIO T oplcp{&d)\am ue TPEXOUNEVO VEPOD IO TOU)\GXIO‘I"OV Tpia (3) AetTTd. Au,)cm
Eriong, o€ dlahupara pe Tipéc pH peC om& |6!ouTspr] TTPOoOXN OTIG QUAOKWOEIG Kal XpnOIUOTIOIOTE [l
OTOIBASA AVOBIWGNG EVBEKETaKY i oUpIyya yia va eKTTAUVETE TIG BUCTTPOCITEG TTEPIOKEG.
K 4. ToroBetrOTE Ta epyalcia, TTARPwWG ePUBICUéVa, O€ PIa
A O povada utreprXwv e KabapioTiko didAupa. KivrioTte 6Aa Ta
& KIvoUuEVa YépN, WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKS va £pBel o€ TTAPNA HUE
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OAEG TIG ETIPAVEIEG. YTTORAAETE OTNV £TTIOPACN TWV UTTEPAXWV
Ta epyaAcia yia TouhdxioTov déka (10) AeTTTa.

5. ApaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE e ATTIOVIOUEVO VEPOD Yia
TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTd ) HEXPIG OTOu OAa Ta onUAdIa
aipgatog ) akaBapaiwy va £Xouv EagavioTel atrd Tn pon
EemAUpaTog. AWwaTe 181AITEPN TTPOTOXH OTIG AUAAKWOEIG Kal

XPNOIUOTTOINCETE PIa CUPIYYQA YIa va EKTTAUVETE TIG dSuOTTPOaITEG 3,

101aiTEPN TTPOCOXK O€ TUXOV auAo@dpa epyaleia kal kabBapioTe
ME pia KaT@AANAN BoupToa yia Enoum)\l 2nueiwon: H xpron

OUOKEUNG uTTEPrXWV Ba B OTO OXOAQOTIKO KOBaAPIoUS
TWV gpyoaAgiwv. H xpro &n IYYOG ) piog &€opung vepou Ba
Be)mwoal TO EETTAUMGLT, POCITWV TTEPIOXWYV, KABWG Kal
TWV OTEVA €@

WV ETTIPAVEIWV.

€gTE TA EPYQ 6 1O €VQUUIKO BIGAUpa Kal EETTAUVETE
TTEPIOXEG. wcpavq@ 10 TOUAGKIOTQV £va (1) AeTTTo.
6. EmBewpnoTe Ta epyaAcia UTTO KAVOVIKO QWTIOUO YIO VO 4. TemoBer YaAgia yéoe, o KataAANAo KaAGBI ouokeung
SIATTIOTWOETE OTI O OPATEG aKABAPTieg EXOUV OVTWG TTAUoNG/a avor]g a @ XWPAOTE OTNV KOVOVIKN
OTTOMOKPUVOEI. 6|0(6|K ong/ammoAUpavang. Or akdAoubeg

7. Edv utradpyouv opaTtég akabapaieg, ETTavaAdpeTe Ta v@
Bripara KaBapIioPoU PE UTTEPRXOUG Kal EETTAUPATO

8. ApaipéoTe TnVv UTTEPPOAIKA Uypacia aTrod Ta spyo%c
KoBapod, atroppo@nTikd TTavi TTOU SV aPAvE

Zuvduaouog kabapiouou ue 10 xépr/aur ::

Odnyisc kaBapiouou Kai amoAUuavaong

1. MpoeToipdaoTe Toug evfuuikoUg Kal Kaba
oTnV apaiwaon XpAong Kai Tn Beppokpaacia TTou Gu
atrd TOV TTAPACKEUADTH. Oa TTPETTEl va €TOINACO

diaAUpaTa éTav Ta UTTAPXOVTA £XOUV ENPAVW vOEei.

2. TommoBetroTE evTeAWGS Bubiopuéva Ta epya i a gg sv
d1dAupa. KivrioTe 6Aa Ta KIVOUHEVA [E u)ch TO
QTTOPPUTTAVTIKO va £pBel o€ eTTaPr LEGABGTIG amw@
EpBarrioete yia TOouAGxioToV OEKO TTd. XpnoigerroirnoTe
pia vaihov paAakn Bouptoa yIC €TE cn'ra)\ Ta EpyaAcia
£wg OTOU OAQ T OPATA UTT Ta va a 0 eouv

AwoTe 181aiTEPN TTPOCOXN OTIG O O"ITpOO'IT P xag AwoTe

KUKAO
eNG APAMET I ATTAPAITNTEG YIA OXOAACTIKO
»@uo Kal @ avon:
9

Py
hd

1 wo (2) Aetrtd TPSTTAUONG WE KPUO vePS Bpuong

2 an (20) AeTTTd £VQUUIKOG WeKATHOG pe {eaTo vepod Bpuong

,",EVG (1) Aetrté €uBUBIONG O€ £vQUIKS didAupa

Aekatrévre (15) deutepOAeTITa EETTAUPA pE KPUO vePS Bpuong (X2)

5 Auo (2) AetrTd TTAUONG PE ATTOPPUTTAVTIKO PE EOTO vePS Bpuong
(64-66°C / 146-150°F)

6 AexaTrévie (15) deutepdAeTTa EETTAUPA pE (eaTO veEPO Bpuong

7 Aéxa (10) deutepdAeTTTa EETTAUPO PE KEKABAPUEVO VEPS PE
TIPOaIPETIKO AITTavTIKS (64-66°C / 146-150°F)

8 EmTd (7) Aetrtd oTéyvwpa pe Ceatd aépa (116°C / 240°F)

Snueiwon: AkoAouBriare emakpIBwe TIS 0dNYies TOU KATAOKEUAOTH TS
ouoKeung TAUong/amroAduavong
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Odnyisg auréuarou kabapiouou/amoAuuavons o AKOAOUBAOTE TIG I0XUOUCEG «ZUVIOTWHEVES TTPAKTIKES YIa TNV
¢ Ta auTopaToToINUéva GUOTHUATA TTAUGNG/OTEYVIHATOC BEV QTmoCTEIPWAN € TEPIBAANOVTOITEPIEYXEIPNTIKAG TIOOKTIKAG
OUVIGTGVTAI WG N HOVN UEBOSOC KaBAPITHOU VI XEIPOUPYIKG g AORN Kai To TTpOTUTT MI ST79:2010 — IMArpng

epyaeia. 0odnyog yia TNV ATTOOTEI TMO Kal Tn dloc@AAion
e ‘Eva autoparotroinuévo oUoTnua UTTopEi va XpnoipoTroinBei wg OTEIPOTNTAS O EYKAT Y(:ZIOVO}JIKI’]Q Wsplea)\qn"]g.
petémerta diadikaoia PeTd Tov KABapPIoUO PE TO XEpPI. o ZufiBouAeureite TIg ¢ 05"]Y|€§’T0U KATaoKeUaoTn ToU
o Ta epyaleia Ba TpéTTel va emBewpouvTal dIECOOIKA TTPIV ATTo ou V'G P IuEVe 0dnyieg OXETIKQ Mg TN OUGKEUN
TNV ATTOOTEIPWON YIa VA €Ea0QOAIOTEI O OTTOTEAETUATIKOG |pwong 1aHop N $opTiov.

KaBaPIOHOS % 0UV|06 oomp ATUO PE YETATOTTION
apuTtnTa
ITEIPOTHTA: Aev o Tal n Uﬂ@d aTrooTeipwon.
Ta e€apTiuaTa Tou CUCTHANATOG UTTopoUV va Trcxpéxova @
ATTOCTEIPWHEVA H N OTTOCTEIPWHEVA.
| €KTED 0 A

4 Acumed 6% \

OOTEIPWUEVN

ATTooTEIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHEVO
e eAaxioTn d6on akTivoBoAiag yauua 25,0 k
OUVIOTA TNV ETTOVATTOOTEIPWON TTPOIOVTW @
ouokeuaoia. EAv n amooTeipwuévn CUCKEUQOIONEXEl UTT * @
¢nuId4, To cuuBav TTpéTTel va avagepBei otnv Acumed. [0}

Oev TTPETTEl va XPNOIKOTTOINBEN KOl TTPETTEN va ETTIOT

Acumed.
Mn atrooTeipwpévo TPoidv: EKTog ka @EI €

€TMOnPavan T Ta TTPOIOGVTA gival anom% Eva Kal EXOVTal
o€ KAEIOTA aTTOCTEIPWHEVN O'UOKEUCIC@ TNV Acume aTa
EUQUTEUNOTO KAl TO EpYaAEia TTPE wpouw%
OTTOOTEIPWHEVA KOI VO OTTOOTEIPEYQVTAI aTT @ OKOUEio TTPIV
ato Tn Xpnon. X
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MapdPeTPOI CUOKEUNG OTTOOTEIPWONG UE OTUO PE Snuioupyia

KevoU

Bdon: 80-0342
Kartrdaki 6Akng: 80-0341

80-0344, 80-0345, 80-0785

Api1Bpoi TpoidvTog BKNg PUAAgNG:

Aiokol epyaAsiwv TaAaiol TUTTOU:

Zuvenkn: TuAiypévo
Oepuokpacia €kBeong: 132°C
Xpovog ékBeong: 15 ettt
Xpoévog gnpavong: 45 Aemrtdl

o TIUEC O€ AQUTOV TOV TTIVAKa avTITPOOWITEUOUV Ti
TAPAUETPOUS TTOU EXOUV ETTIKUPWOEI yIa TNV €

mARpwg @opTwuévo dioko ue 6Aa Ta e€a
owoTda.

°

Z

N

EAnvika — EL / ZEAIAA 48

MapdueETPOI CUCKEUNG OTTOOTEIPWONG UE ATHO UE Snuioupyia
Kevoy'

Baon: 80-0342
Katrakr 6ikng: 80-0341

3789, 80-3790, 80-3791 (TTpoaipeTIKA)

\J)\lvpévo

132°C
4 et

134°C
3 AemrTdl

30 AetrTd

30 AetrTd

UTOV TOV TTIVAKA QVTITTPOOWTTEUOUV TIS EAGXIOTES
ETPOUC TTOU EXOUV ETTIKUPWOET yia Tnv emiteuén Tou

guevou emimédou diaopaiong areipdtnrag (SAL), yia évav
w¢ PopTwuévo OioKo e 6Aa Ta e€aprhuara TomoBeTnuéva

T

20 xpovog WuENG epIypAaPel T0 ETMIKUPWUEVO XPOVIKG SIGoTnUd
TTOU ETTETAI TOU XPOVOU OTEYVWLATOS Kai TTPONYEITAI TOU XEIPICUOU.
Aurté 10 xpoviké didarnua TepiAauBaverar ue oKoTro Tov aoain
XEIPIOUS Kai Tnv TpoAnwn emipoAdvoswy. Asite ANSI/AAMI
ST79:2017 Evérnra 10.3.1.

PKGI-011277-A Effective 06-2020
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E®APMOIH: To Tapov UAIKO TTEPIEXEl TIANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va pnv givai

O106£01Ma O€ PIO CUYKEKPIYMEVN XWPA 1) PTTOPET va gival
O1a6£01ya PE DIAPOPETIKA EUTTOPIKA OHUOTA OF

AN
ZUpBOU)\w& nyieg xpnong

OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPoIGVTA PTTOPOUV VA eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBePvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG

ﬂpom\ N

OpYavIoPOUG Yia TTWANGCN 1} Xprion YE SI0QOPETIKEG
evOEeiCeIg | TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta

TTPOIOVTO UTTOPET VO UNV EYKPIVOVTAl yIa XProrn o€ OAEG

[STERILE[EQ] waévo HE XPrOT OEe1Biou Tou aiBuAeviou
N ~N—s
[STERLE] RY, omapwpg’x@pf]on axTivoBoAiag

TIG XWpes. Kavéva aToixeio ato Tapdv UAIkS dev Ba
TIPETTEl VA EPUNVEUETAI WG TTPOWONON ) TTPOCEAKUGN
€vOIOQEPOVTOG YIO OTTOIOBNTTOTE TTPOIOV 1 YIa TN XPron

B 0 ’
Huepcannc

OTTOIOUBNTTOTE TTPOIOVTOG E CUYKEKPIYEVO TPOTTO TTOU BGV

EMTPETTETAI ATTO TOUG VOUOUG KAl TOUG KAVOVIOHOUG
XWPAG TNV OTToia BPICKETAI O AVAYVWATNG.

NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ: lNa va {ntAg @
TEPIOTOTEPO UAIKO, TTOPAKAAOUE avaneo oIxeia

ETMKOIVWViag TTou avaypdgeovTal oTo TTapd DAPO. $ .

E&ouaiodotnuévog avTimmrpdowTTog aTnv

&‘Qﬂa)\oyou

EupwTraikr) Koivotnta

KataokeuaoTrg

Huepopunvia kataokeung

Mnv €TTaVATTOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoIYOTTIOIEITE

=~ ®| L

AvWTepo 6pio Bepuokpaaciag

Mpoooxn: Mévo yia eTrayyeAPATIKA XpHoN.
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SISTEMA DE PLACAS PELVICAS ACUMED®

ESPECIFICACIONES D TERIALES DE LOS

IMPLANTES Los im tan hechos de titanio
cialmente puro STM F67 o una aleacion de titanio
M F136
DESCRIPCION: El sistema de placas de clavicula Acumed esta

disefiado para tratar fracturas simples y complejas, maluniones ESPECIFIC U S DE %’ERIALES DEL
seudoartrosis. El sistema se puede utilizar con tornillos hexalo STRUME QUIRG - Los instrumentos estan
de

o hexagonales Acumed.

fabrlcad n distinta s de acero inoxidable, aluminio
poli e los q a evaluado la biocompatibilidad.
INDICACIONES: El sistema de placas de clavicula Acu
utiliza para fijar fracturas, maluniones y seudoartro S ACIO SO DE LOS IMPLANTES: Las
clavicula. ensiopes fistelogicas limitan los tamanos de los dispositivos
e impl . El cirujano debera seleccionar el tipo y el tamafio

CONTRAINDICACIONES: Las contraindi ara el que m e adapte a los requisitos del paciente para que se
sistema son: infeccién activa o latente; septicentia; canti . ada@ echamente y se asiente firmemente con el soporte
calidad insuficiente del hueso; y sensibilidad del tejidg o al 0. Aunque el médico es el intermediario experto entre la

sa y el paciente, la informacion médica importante que se

material. Si se sospecha de sensibilidad al material
i estan \ porciona en este manual debe hacerse llegar al paciente.

realizarse pruebas antes del implante. Estos dis
contraindicados en pacientes que no tengan la

sean capaces de seguir as instrucciones,de lOs§uidados INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
ClC; (0]

posolpere_lto?os. IEs;jps .drlsposmtvos Ir|1o es |nd|cad? Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
acoplamiento o la fijacién con tornillos, bg emento un solo uso o reutilizables.

posteriores (pediculos) de las se [ rvical, t . | . .
lumbar de la columna. e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
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simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccién no esta disefiado para admitir la tensiéon que supone soportar
Simbolos y leyendas, mas adelante en este documento. peso, soportar carga o la actividad excesiva. Una insercion
e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar incorrecta del dispositivo durgnte styimplantacion puede
después de un solo uso. aumentar las posibilidade iento o migracion. Se debe
e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto advertir al paciente, pre te por escrito, acerca del uso,

limit nes y posibles adversos de este implante. Estas

osibilidad de que fracase el dispositivo

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el pr ones incluye
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta y la | tigAhiento cg ultado Ung fijacion deficiente y/o de
presencia de corrosion, asi como la integridad de los afldjgmiento, ¢en actividad €xcesiva o por soportar peso o
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atenci arga, en es I euandp em te soporta cargas excesivas
a los controladores, las brocas y los instrumentos emp dos ido a oenla l& na consolidacion deficiente o

para cortar o para insertar implantes. omo la posibilidad de dafios en el

una cu ncomplet;
. . nerv o el tejido bla monados con traumatismos
e Desmonte y coloque el medidor de profundidad M so con encia del implante. Se debe advertir al
como se muestra en la bandeja del instrumenté 80

e de q U|r las instrucciones de cuidados
antes de la esterilizacion pera rios de ocasionar el fracaso del implante y/o del
% tamient; os implantes pueden distorsionar o incluso bloquear
TECNICAS QUIRURGICAS: Existen técnj @ rgicas @' la VIsua de las estructuras anatémicas en las imagenes
disponibles en las que se describe el uso dg sistema. s, radn@ s. Los componentes de estos sistemas no se han

a prueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
ad d\o i6n en un entorno de IRM. Se han probado productos

responsabilidad del cirujano familiarizarse con el proc
antes de usar estos productos. Asimismo, es respo
cirujano familiarizarse con las publicaciones perti
consultar con colegas experimentados en el pr
de emplearlo. Puede consultar las tecch

ilares y se ha descrito la forma en que pueden emplearse de
imiento a rma segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
cas en eI equipos de IRM".

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

web de Acumed (acumed.net).
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS I ‘%I ES: Par "'Zar de  ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
forma segura un implante, el jano o ; :
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

a fondo
dicho implante, los métodos de apRacion, a&/ ental y la Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
técnica quirirgica recomendada para el dispositivo. El dispositivo
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método de aplicacion y la técnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o danarse 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 esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Un implante no debe
reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber

imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos frente a rasgufiog y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés p nhacer que el producto falle.

>
EFECTOS ADVERSOS%OS posibles efectos secundarios
idad o sensaciones anémalas y

se uentran: dolor, j
d epriosos o %os blandos debido a la presencia del
&n oal traur@no quird@/?uede producirse una

ractura del implanteva causa deactividad excesiva, carga
prelongada s @ 8l dispe iuracic')n incompleta o ejercer
generado imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo na fuer &Siva en N ante durante la insercion. Se puede
p igracio %uamiento del implante. Puede tener

falle. Antes de usar el instrumental, este se debe inspecgiong
para comprobar el desgaste o los posibles dafios. Prot
r

implantes frente a rasgufios y muescas. Tales con

clenes
de estrés pueden hacer que el producto falle. Si lan las
placas varias veces, el dispositivo se puede d n lo que

el implante se podria fracturar y dejar de fi
prematuramente. No se recomienda mezc @ ponentes de

implantes de fabricantes distintos, por motivessde tipo ¢
metalurgico, mecanico y funcional. Las ventajas de la€i

verse mermadas con el tiempo, lo que haria nec

de revisioén para sustituir el implante o llevar @
procedimientos alternativos. Las cirugiaside re
implantes no son poco frecuentes. ’&

<
PRECAUCIONES DEL INSTRU @QUIR J
instrumentos quirurgicos de u uso no sg,de
nunca. Las tensiones anteriores pueden hab e

lug al, 0 una reaccion histoldgica, alérgica o

en tejidos blandos, necrosis dsea o resorcion ésea,
jido o curacién inadecuada como resultado de la
| implante o del traumatismo quirurgico.

a C'rug'a\\cumed no recomienda limpiar los implantes que se suministran

estériles. Los implantes que no se suministran estériles y que no

se hayan utilizado, pero se hayan ensuciado, se deberan

procesar conforme a las siguientes pautas:

Advertencias y precauciones

e No se debe llevar a cabo la reesterilizacién de los implantes si
el implante entra en contacto con contaminacion (por ejemplo,
contacto con tejidos bioldgicos, como fluidos corporales o
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Procesamiento manual

Equipo: Cepillo de cerdas suaves, limpiado
detergente neutro con un pH < 8,5.

1.

sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya
procesado por un centro autorizado que cuente con los
permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un dispositivo
de un solo uso después de que haya entrado en contacto con
sangre o tejidos humanos supone un reprocesamiento.

No utilice un implante cuya superficie esté dafiada. Los
implantes que hayan sufrido dafios deben desecharse.

Los usuarios deben usar equipos de proteccion personal (EPP)
adecuados.

Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite s

formacion y competencias. La formacion debera incluir IN

pautas actualmente vigentes, las normas y las politic
hospitalarias.

Prepare una solucién con agua del grifo
limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fa
limpiador enzimatico o el detergente y preste es

al correcto tiempo de exposicion, temperaturas ad del
agua y concentracion.
o] ut|I|

. Lave manualmente el implante con QJ

acero ni limpiadores abrasivos con lo ntes

. Aclare bien el implante con ag a ada o) a Use
agua desionizada o punflcad aclarad I

. Seque el implante con un p pio, su pelusa para

evitar arafar la superficie.

co neutr%

Procesamiento ultrasoénico

Equipo: Limpiador ultrasénico, li
detergente neutro con un pH
puede provocar danos m

este danada.

pare una solu0|
i r. Slga I
&p or en2| 0 eI det nte y preste especial atencion
alcorrecto mp de expo, , temperatura, calidad del
gua y co @ racion.

|mplantes durante un minimo de

|ador enzimatico neutro o
ota: La limpieza ultrasénica
s implantes cuya superficie ya

gua del grifo tibia y detergente o
endamones de uso del fabricante del

lare bien el i con agua desionizada o purificada. Use

purificada para el aclarado final.

Q‘ desmﬂ
6 eque te con un pafio limpio, suave y sin pelusa para

la superficie.

evitar i‘&r

iento mecanico
LavavajiIlas/desinfectadora limpiador enzimatico neutro o
gente neutro con un pH < 8,5.

L|mp|eza del instrumental: Los instrumentos y accesorios de
Acumed se deben limpiar bien antes de reutilizarlos, siguiendo las
pautas siguientes:
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Prelavado 2 Agua del grifo fria N.A.
Lavado 2 Agua del grifo Enzimatico
enzimatico tibia neutro, pH < 8,5

Agua del grifo Detergente con
Lavado Il 5 caliente (> 40°C) pH<85
Agua desionizada
Aclarado 2 o purificada ca- N.A.
liente (> 40°C)
Secado 40 90°C N.A.

Advertencias y precauciones

La descontaminacién de los instrumentos o a
reutilizables se debe llevar a cabo inmediat:
finalizar la intervencion quirdrgica. No dgj
instrumentos contaminados antes de s
reprocesamiento. La sangre o restos exce
limpiar para evitar que se sequen sobre la superfici
Todo usuario debera ser personal cualificado
formacion y competencias. La formacién de
pautas actualmente vigentes, las normas
hospitalarias.

No utilice cepillos metalicos ni almc%xg abrasi Qnte

el proceso de limpieza manuals®

Para la limpieza manual, utilice ctos deji
tensioactivos de baja espuma que p
instrumentos dentro de la solucién de limpie

za con
rlos
. Los productos

e Con los instrumentos de

e Para limpiar el |nstru

de limpieza deben poder aclararse facilmente en los
instrumentos para evitar que queden residuos.

o se debe usar aceite

mineral ni lubricantes de" .
utilizable, se recomiendan

i dores enznm roductos de limpieza de pH neutro.
rallzar y aclarar bien los productos de
s del instrum l.e
| guirargico € secar bien para evitar que

e este‘f 0 con acero inoxidable de alta

%e deben inspeccionar para comprobar
. Juntas y luces estén limpias, que funcionen

anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
solu de limpieza o desinfectantes. Evite el uso de
li es 0 soluciones de limpieza o desinfectantes fuertes,
iones que contengan yodo, cloro o ciertas sales
alicas. Asimismo, en soluciones con un pH superior a 11,

El alu

credite SL\@ capa de anodizado puede disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la
concentracion y temperatura recomendadas por el fabricante.
Cuando las soluciones existentes se hayan contaminado
excesivamente, se deberan preparar soluciones nuevas.
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2. Coloque el instrumental en la solucién enzimatica y sumérjalo Preste especial atencioén a las canulaciones y utilice una
por completo. Accione todas las piezas moviles para que el jeringa para aclarar cualquier zona de dificil acceso.
detergente entre en contacto con todas las superficies. 6. Inspeccione los instrumen iluminacion normal para

Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con
suavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado
cualquier residuo visible. Preste especial atencion a las zonas
de dificil acceso. Preste especial atencién a todos los

anteriores.
medad de los instrumentos con un
instrumentos canulados y limpielos adecuadamente con un loque @tee.
cepillo para botellas. En el caso de resortes, espirales y piezés 40 anual/auto d

7. Sitodavia se observaygugiedad, repita los pasos de limpieza

a
limpie. sinfeccion
mpieza y enzimaticos a la
efatura recomendadas por el fabricante.
s existentes se hayan contaminado

deberan preparar soluciones nuevas.
ologquigel instrumental en la solucién enzimatica y sumérjalo

. i Ca . Accione todas las piezas moviles para que el
@ cérriente dur. de

flexibles expuestas: Aplique abundante solucién de limpieza a

©
=
o
Qo
<
Q

fregar. Haga girar estas piezas mientras las %
garantizar que se limpia cualquier hendidur

3. Retire el instrumental y aclarelo bien e entre en contacto con todas las superficies.

un minimo de tres (3) minutos. Preste eSpegial atencignia las galo en remojo durante al menos diez (10) minutos.
canulaciones, y utilice una jeringa para aclarar cu ona e un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con
de dificil acceso. @uavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado
4. Coloque el instrumental, totalmente sumergid na unidad cualquier residuo visible. Preste especial atencion a las zonas
de ultrasonidos con solucion de limpieza. @e todas | de dificil acceso. Preste especial atencién a todos los
piezas moviles para que el detergent tre &h contac (% instrumentos canulados y limpielos adecuadamente con un
todas las superficies. Realice la Iimp? n ultra os\del cepillo para botellas. Nota: El uso de un bafio de ultrasonidos
instrumental durante un minimo,d 10) minutos? ayudara a limpiar bien el instrumental. El uso de una jeringa o
5. Retire el instrumental y aclarelg,e a desionizada durante sistema de inyeccion de agua mejorara el enjuagado de las
un minimo de tres (3) minu asta qu t signos de zonas de dificil acceso y las superficies proximas.
sangre o suciedad hayan desaparecido e& ujo de aclarado. 3. Retire el instrumental de la solucidén enzimatica y aclarelo en

agua desionizada durante un minimo de un (1) minuto.
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4. Coloque el instrumental en una cesta adecuada para
lavavaijillas/desinfectadora y procéselo a través de un ciclo
estandar de lavado/desinfeccion. Los siguientes son los
parametros minimos esenciales para una correcta limpieza y
desinfeccion:

1 Dos (2) minutos de prelavado con agua del grifo fria

2 Veinte (20) segundos de rociado enzimatico con agua del grifo
caliente

3 Un (1) minuto de inmersién enzimatica

4 Quince (15) segundos de aclarado con agua del grifo fria (2 fece:

5 Dos (2) minutos de lavado con detergente con agua d CM
(64-66°C / 146-150°F)

6 Quince (15) segundos de aclarado con agua deld

7 Diez (10) segundos de aclarado con agua p# lubricante
opcional (64-66°C / 146-150°F) N

4
8 Siete (7) minutos de secado al aire calienteM) / 240°I1N

Nota: Siga estrictamente las instrucciones del fabricante del I@@‘

desinfectadora. R

Z

ental

Instrucciones de limpieza/desinfeccié u&izada

o Los sistemas de lavado/secado auton %dos no
recomiendan como unico método ieza del in
quirargico.

e Se puede utilizar el sistema automatizado
seguimiento a la limpieza manual.

un proceso de

@ucto no

N\

e Los instrumentos se deben inspeccionar bien antes de su
esterilizacion para garantizar upa limpieza eficaz.

ESTERILIDAD: . ‘S
Los componentes del si \% eden suministrarse estériles o no
ys I
ducto estéril: il se ha expuesto a una dosis
i amma. Acumed no

inina de 250-kGy*de radiggi®
reeomienda steriliz ' productos con envase estéril.
iel envﬁz eril apa 3‘& ado, es necesario notificar el
incide umed. {%ucto no debe usarse y debe

de s€ a Acu

&xil: Salvo que estén claramente etiquetados
mo estéxsswy Acumed los suministre en un envase estéril no
abierto, os implantes e instrumentos deben considerarse
no egtériles’y deberan esterilizarse en el hospital antes de su uso.
. ms actuales “Practicas recomendadas para la
rilizacion en un entorno perioperatorio” de AORN y la

orma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exhaustiva para la
esterilizacion por vapor y garantia de la esterilidad en centros
de atencion sanitaria.
Consulte las instrucciones por escrito del fabricante de su
equipo para conocer las instrucciones del esterilizador y de
configuracion de carga.
No se recomienda la esterilizacion por vapor con
desplazamiento de gravedad.

No se recomienda la esterilizacion instantanea.
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N

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor’ Parametros de prevacio del esterilizador por vapor'
Numeros de pieza de la caja de Base: 80-0342 Numeros de pieza de la caja Base: 80-0342
almacenamiento: Tapa de caja: 80-0341 almaceghamiento: Tapa de caja: 80-0341
B j i i : -0344, 80-0345, 80-07 B i li :

andejas de instrumentos antiguas 80-0344, 80-0345, 80-0785 &o thalizadas 80-3789, 80-3790, 80-3791 (opcional)
Estado: Envuelto 1 N ‘B L 2
Temperatura de exposicion: 132°C stadlo: A + N nvuelto

- A . 132°C
Tiempo de exposicion: 15 minutos “ .

\ 4 minutos

Ti : 45 mi

iempo de secado 5 minutos A / 134°C

1 . P 3 minutos

Los valores de esta tabla reflejan los parametros &J

validados para alcanzar el nivel de garantia de esterilida 30 minutos

(SAL, por sus siglas en inglés), correspondien andeja c 30 minutos

completamente cargada con todas las piez; as de @

forma adecuada.

s de esta tabla reflejan los parametros minimos
para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad

* "Los
Vi
S por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja
\ pletamente cargada con todas las piezas colocadas de
‘orma adecuada.

2 El tiempo de enfriamiento describe el intervalo validado después

¢ \ Q del tiempo de secado y antes de la manipulacién. Este intervalo
\ \ se incluye para la manipulacién segura y la prevencion de la

contaminacion. Consulte ANSI/AAMI ST79:2017 Seccion 10.3.1.

®
-} acumed
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APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene
informacién acerca de productos que pueden o no

encontrarse disponibles en un pais determinado o que
pueden estar disponibles bajo marcas comerciales

h
Consulta{dwwnes de uso

distintas segun el pais. Los productos pueden estar
aprobados o autorizados por los organismos reguladores

PrecM\ N

gubernamentales para su venta o uso con indicaciones o
restricciones distintas segun el pais. Es posible que los

@do mediante oxido de etileno

productos no estén aprobados para su uso en todos los

Py
A J L 2
erilizado @ radiacion
ry

paises. Nada de lo que contenga esta documentacién
debera interpretarse como una promocion ni solicitud de
cualquiera de los productos ni para justificar el uso de

! 9
Fecha Mdad

cualquiera de los productos de un modo determinado nO

autorizado bajo la legislacion o la normativa del pai
donde esté ubicado el lector. %

INFORMACION ADICIONAL: Para solicita
documentacién adicional, consulte la infor e

contacto que figura en este documento.

Nu&‘rg catalogo
S

> LOT] \ 5digo de lote
’ epresentante autorizado en la Comunidad

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite maximo de temperatura

Precaucion: Para uso profesional exclusivamente.
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SYSTEME DE PLAQUES CLAVICULE ACUMED®

CARACTERISTIQUES
implants sont fabriqués
norpie ASTM F67 ou

&QAU DE L’IMPLANT : Les

e commercialement pur selon la
i ge de titane selon la norme

DESCRIPTION : Le systéme de plaques clavicule Acumed est

F186.
congu pour traiter les fractures simples et complexes, les cals %,: ACTE SS DU ERIAU DE L’INSTRUMENT

vicieux et la pseudo-arthrose. Le systeme peut étre utilisé avec IRUR ¥ les instr sont fabriqués dans différentes
des vis hexagonales ou hexalobees Acumed. quahtes r inoxyd%) ‘aluminium et de polyméres évalués
ou r la biocempaiibilité.

INDICATIONS : Le systeme de plaques clavicule A

destine a fixer les fractures, les cals vicieux et la p rthrose MATI NCERNANT L’ IMPLANT : les dimensions

de la clavicule. snolo |tent la taille des implants. Le chirurgien doit
@ hOISII‘ ant dont le type et la taille correspondent le mieux

CONTRE-INDICATIONS : les contre- |nd| a ‘utilisatjon

aux b du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
systéme sont les suivantes : infection actlv atente ; 9%56 ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin
masse osseuse de qualité ou de quantité msufﬂsante K' ermédiaire averti entre la société et le patient, les
sensibilité des tissus mous ou allergie au matériau.

doute concernant une allergie au matériau, des t

as de @ ations médicales importantes contenues dans ce
oivent étre cument doivent étre relayées au patient.

réalisés avant la mise en place de I |mplant ients ne
souhaitant pas ou incapables de se Conf consi @ INFORMATIONS CONCERNANT L'INSTRUMENT
postopératoires ne sont pas indiqués po d'SPOS CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systéme
dispositifs ne sont pas congus POURU’% eosynthese AN peuvent étre & usage unique ou réutilisables.
33i?gh?sogefxs;g?ntr?c?;;;/:suaeux el ostérieurg (pédicules) e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
q O déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le

-} acumed’



symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section le dispositif. Le dispositif n’est pas congu pour supporter les

Légende des symboles ci-dessous. contraintes liées a la mise en appui, la charge en charge ou une
e Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés suractivité. Une mise en pla %e du dispositif durant
I'utilisation. l'implantation peut augme ue de descellement ou de
e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. ?'grat'%n'l,lf pj‘,t'??t d}?% i r,T?,’ de p:e;‘erenft;etpar ecrit,
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables .nes alites dutilisa imitations et des etiets

les éventuel ociés a cet implant. Ces mises en

précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur t t découlaht d |b|f!|te d Cheﬁ dutjilsp((j)’smfdou du” t
propreté, I'absence de corrosion et le parfait état des rangnent deQu sne S:P;Cﬁ'xa n " ‘renii,eogn al:)r;)uiegﬁed’irr?:n ,
étre portée aux guides, embouts de forets et instrume otamme\oﬁ nplant supporte des charges
utilisés pour l'incision ou la mise en place de I'impl

comme i_ndiqué sur le plateau d’instruments 80¢3789 av nt la econdair traumatisme post-chirurgical ou a la
stérilisation. ence de I nt. Le patient doit &tre informé que le non-

doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
rde porten
mécanismes de connexion. Une attention particuliére doit
accrue a un ret % nsolidation osseuse, une
Da i ¢ i | libre d fond se 0se ou uné,consolidation osseuse incompléte, ainsi
d emontez el positionnez le calibre ae protondeur ssibilité ns au niveau des nerfs ou des tissus
spect d onS|gnes postopératoires peut comporter I'échec de

TECHNIQUES OPERATOIRES : les tech eratowes I |mplan du traitement. Les implants peuvent provoquer une
décrivant les utilisations de ce systéme so ponibles. L defo t/ou dissimuler les structures anatomiques sur les
chirurgien doit se familiariser avec I'intervention avant@e diologiques. L’innocuité, I'échauffement ou la migration
ces produits. Avant de procéder, le chirurgien doit s s

familiariser avec les publications correspondante
I'avis de collégues expérimentés concernant I'i ention. L
techniques opératoires peuvent étre con ulté le snte In

mposants de ces systéemes n’ont pas fait I'objet d’essais
ndre \ s environnement IRM. Des produits similaires ont été testés
vec une description des modalités d’utilisation sans danger lors

t de I'évaluation clinique postopératoire avec des appareils IRM'.

'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

d’Acumed (acumed.net).
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERN % IMPLA S pour une
utilisation sare et efficace de l4 t, Te chirur it avoir une
parfaite connaissance de I |mplan es meth application,

des instruments et de la technique operatmre reeommandée pour

-} acumed’



AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : pour une utilisation sire et efficace de tout CHIRURGICAL : les instruments hlrurglcaux a usage unique ne
instrument Acumed, le chirurgien doit avoir une parfaite doivent jamais étre reutlllse traintes subies auparavant
connaissance de l'instrument, de la méthode d’application et de la peuvent avoir créé des im ce qui peut entrainer un
technique opératoire recommandée. Une cassure ou un echec du dispositif. Proté struments contre les rayures et
endommagement de l'instrument, mais aussi une Iésion tissulaire, |Iles une telle tration de contraintes pouvant se

peut se produire lorsque l'instrument est soumis a des charges ou run echec
des vitesses excessives, un os dense ou encore une utilisation

incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre informé, de TS IND mdeswables possibles sont
g[eftatrence E)ar ecrit, des risques associés a ces types ouleur I |@ort oud atlons anormales et des lésions
Instruments. u nivea rfs ou s mous dues a la présence d’un

impla ondalr traumatlsme post-chirurgical. Une
PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : un |mpI doit sur ite? une mi harge prolongée du dispositif, une
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies aupara e idation os incompléte ou I'exercice d’'une force

avoir créé des imperfections, ce qui peut entraln cessive sur t durant la mise en place peuvent provoquer
dispositif. Les instruments doivent étre |nspec ada Técherche Q ractur I|m ant. Une migration et/ou un descellement de
de traces d’'usure ou d’endommagement a at|on implan

nt se produire. Une allergie au métal, une réaction
% allergique ou négative a un corps étranger découlant
g ntation d’'un matériau xénogénique peuvent se produire.
Les cintrages multiples en sens opposé peuvent affai nce d’un implant ou un traumatisme post-chirurgical
> ent entrainer des lésions au niveau des nerfs ou des tissus
us, une nécrose ou une résorption osseuse, une nécrose
issulaire ou une consolidation osseuse inadéquate.

h|stol

'implant. Des considérations métallurgiques, mé
fonctionnelles déconseillent le mélange de c
implantaires de fabricants différents. Les sneéfi
implantaire peuvent ne pas répondre au;

diminuer avec le temps, ce qui néces
des |®(ﬁe sont pas

reprise pour remplacer I'implant o
interventions. Les chirurgies epris

rares.
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NETTOYAGE : recommandations d’utilisation du fabricant de I'agent de
Nettoyage de I'implant : les implants ne doivent jamais étre nettoyage enzymatique ou du détergent, en s’attachant tout
réutilisés. Acumed déconseille le nettoyage des implants fournis particulierement au respe @jications concernant la durée
stériles. Les implants fournis non stériles et qui sont souillés sans d’exposition, la tempér. alité de l'eau et les

avoir été utilisés doivent subir un traitement selon les indications concentrations.

suivantes : 2. I soigneuseme lant a la main. Ne pas utiliser de

Avertissements et précautions de fer ou d’'a de nettoyage abrasifs sur les implants.

e Larestérilisation des implants ne doit pas étre réalisée si NRin abonda ment I'impla e¢ de I'eau distillée ou de
I'implant entre en contact avec des sources de contamination I'@au punf Ut| er de I istillée ou de I'eau purifiée pour
(p. ex. contact avec des tissus biologiques, tels que quuides e nngage
biologiques/sang), a moins que le dispositif & usage un|q _ Séche plant a | n chiffon doux, propre et non
été retraité par un établissement agréé en possessi ’ pel pour év, rayer la surface.

I'autorisation réglementaire appropriée. Le nettoyag {
dispositif a usage unique aprés son entrée en ¢ ent a ul
sang ou des tissus humains constitue un retr @nel netto,&r a ultrasons, agent de nettoyage enzymatique

* Ne pas utiliser un implant dont la surface a mmagé utre ou tergent neutre avec un pH <8,5. Remarque : le
Les implants endommagés doivent étre @ nettoya asons peut provoquer des dommages

e Les utilisateurs doivent porter un equ|p.de protec on supp |res aux implants dont la surface est endommagée.
individuelle (EPI) approprie. er une solution & base d’eau chaude du robinet et de

e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifi Justlﬂer rgent ou d’'un agent de nettoyage. Suivre les
d’une formation et de compétences diment d tées. La commandations d'utilisation du fabricant de 'agent de
formation doit porter sur les recommandatio ormes et nettoyage enzymatique ou du détergent, en s’attachant tout
protocoles hospitaliers applicables en V|gu @ particulierement au respect des indications concernant la durée

Traitement manuel Q d’exposmop, la température, la qualité de I'eau et les

Matériel : brosse a poils souples, ag ettoyage concentrations. . )

enzymatique neutre ou déterg ent ec un <8 5. 2. Effectuer le nettoyage a ultrasons des implants pendant

1. Préparer une solution a ba u hau (@) etetde 15 minutes au moins.
détergent ou d’'un agent de nettoyage. Sui
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3. Rincer abondamment l'implant avec de 'eau distillée ou de
I'eau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour
le ringage final.

4. Sécher l'implant a I'aide d’un chiffon doux, propre et non
pelucheux pour éviter de rayer la surface.

Traitement mécanique

Matériel : appareil de lavage/désinfection, agent de nettoyage
enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5.

Nettoyage de I'instrument : les instruments et accessowe

Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés avant to t

réutilisation en suivant les recommandations ci-dessou

Prélavage 2 Eau froide du ro

Lavage 2 Eau chaude du r Agent e tlcﬁje

enzymatique net ne
Eau chaude du robi- D 1 avec un
Lavage Il 5 net (> 40°C) < 8 5
. Eau chaude dlstllle

Ringage 2 ou purifiée (> OC) S.0. @

Séchage 40 9(@\ \

\J
Avertissements et précauti

S inati i x@ssoires
réutilisables doit avoir lieu immédiatement apres la fin de

e La décontamination des instruments ou d

\

l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher les
instruments contaminés avant |e nettoyage/retraitement.
Essuyer I'excédent de sa @débris pour éviter qu’ils ne
séchent sur la surface. (¢

Tous les personnels Mrs doivent étre qualifiés et justifier
e formation et étences diment documentées.

tion doit

ﬁ les hos a

sur les recommandations, normes et

applicables gn vigueur.
pas utl rosses metalliues ou de tampons a récurer
u cours cessusv € @ oyage manuel.
Utlllse

agents d yage tensioactifs peu moussants
oyage afin de pouvoir apercevoir les
nts da lution de nettoyage. Les agents de

yage d0| uvoir étre facilement éliminés des
trument r éviter les dépots résiduels.
Ne pas diliser de lubrifiants a base d’huile minérale ou de

es instruments Acumed.

ts de nettoyage et les produits enzymatiques avec un
\n tre sont conseillés pour le nettoyage des instruments
% ilisables. Il est fondamental que les agents de nettoyage
calins soient méticuleusement neutralisés et éliminés de la
surface des instruments.

e Les instruments chirurgicaux doivent étre soigneusement
séchés pour éviter la formation de rouille, y compris lorsqu’ils
sont fabriqués dans de I'acier inoxydable de qualité supérieure.
Tous les instruments doivent étre inspectés pour vérifier la
propreté des surfaces, des jonctions et des orifices, le bon
fonctionnement et I'usure avant la stérilisation.

silico
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e L’aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec Tourner la piéce tout en frottant pour s’assurer que toutes les
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les

fentes sont bien nettoyées

les solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels pendant trois (3) minut s. Préter une attention toute
métalliques. A noter par ailleurs que la couche d’anodisation particuliére aux cann \t utiliser une seringue pour rincer
peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des lesfzones difficiles
valeurs de pH supérieures a 11. s instru e@otalement immergés, dans une unité a
ns contsane solutien, de nettoyage. Remuer toutes
Instructions concernant le nettoyage/la désinfection manue pieces Mobiles pour p tre’au détergent d’imprégner
1. Préparer les produits enzymatiques et les agents de nettoya outes les Ces. Pass strument aux ultrasons pendant
en respectant les valeurs d'utilisation-dilution et de temp ture es au
recommandées par le fabricant. Renouveler la prépa 5 i |nstru rincer avec de I'eau déminéralisée
solutions lorsque les solutions existantes sont forte m%tes au moins ou jusqu’a ce que toutes les
contaminées.

souillure soient éliminées de 'eau de

2. Déposer les instruments dans la solution en incage. Pri ne attention toute particuliere aux cannelures
leur immersion totale. Remuer toutes les pi obiles PO et utlllsme seringue pour rincer les zones difficiles d’acceés.
permettre au détergent d'imprégner touté aces. 6. Ins % instruments sous un éclairage normal pour

Laisser tremper pendant vingt (20) mind mo;ﬁtg vérifierd:€limination des souillures visibles.

t

=)
172
]
[=
o

délicatement les instruments a l'aide d’'un€™brosse 736i sounllures sont encore visibles, recommencer les étapes
souples en nylon jusqu’a ce tous les débris visibles @ onication et de ringage ci-dessus.
éliminés. Préter une attention toute particulier X ére o \ ssuyer I'excédent d’humidité sur les instruments & I'aide d’'un

difficiles d’acces. Préter une attention toute i chiffon absorbant, propre et non pelucheux.

instruments cannelés que I'on nettoiera a
prévu a cet effet. Pour les ressorts, ho es ou élé
flexibles découverts : asperger abo nt les fm-la ec
la solution de nettoyage pour rj % trace dg so re.
Frotter la surface avec une bro curer pourRglimi

toutes les souillures visibles surface )
partie flexible et frotter la surface avec un 0
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Instructions concernant le nettoyage/la désinfection
manuels/automatisés

1. Préparer les produits enzymatiques et les agents de nettoyage
en respectant les valeurs d'utilisation-dilution et de température
recommandées par le fabricant. Renouveler la préparation des
solutions lorsque les solutions existantes sont fortement
contaminées. K

2. Déposer les instruments dans la solution enzymatique jusqu'a
leur immersion totale. Remuer toutes les pieces mobiles pou
permettre au détergent d'imprégner toutes les surfaces.

Laisser tremper pendant dix (10) minutes au moins. Frot w

Prélavage a I'eau froide rob&pendant deux (2) minutes

Pulvérisation enzym Vhaude du robinet pendant vingt
(20) secondes \

v
Immersion dans u olytion enzymatique pendant une (1) minute

1

2
b L@ EJ robinet pendant quinze (15) secondes (x2)
\5 Lavage a u Chaude du ro (66—66"0/ 146-150°F) avec un

ntpe antdeuxﬂ I
I eau chaﬁ&ulnet pendant quinze (15) secondes

ge al'eau \4 66°C / 146-150°F) pendant dix (10)
6\ ndes ave@ t en option
N
hd

incage a l'ea

Séchage \ud (116°C / 240°F) pendant sept (7) minutes

arque s jvr e instructions du fabricant de I'appareil de lavage/

C) esmfec&ala
- @ Instruc oncernant le nettoyage/la désinfection
ultrasons contribue au nettoyage en pr¢

aut s
instruments. L'utilisation d’une seringue ou-d

rdes
unjetd’
stemes de lavage/séchage automatisés sont
améliore le ringage des zones difficiles d’accés et aces
onsellles en tant que méthode de nettoyage unique des
de contact réduites.

struments chirurgicaux.

difficiles d’accés. Préter une attention toute p
instruments cannelés que I'on nettoiera av
prévu a cet effet. Remarque : I'utilisatio

3. Retirer les instruments de la solution enzy t rincer . . R I .
avec de 'eau déminéralisée pendant une ute au m Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement
d’appoint aprés un nettoyage manuel.
4. Déposer les instruments dans le pa un apparei . . R . . .
lavage/désinfection approprié et pr u tralte arle * Les instruments doivent étre soigneusement inspectés avant la
biais d’un cycle de lavage/dési ? tandard stérilisation pour confirmer I'efficacité du nettoyage.

paramétres minimaux suivants btentlon

d’'un nettoyage et d’'une dési
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STERILITE :
Les composants du systéme peuvent étre fournis 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, I'incident doit étre &

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

Produit non stérile : a moins d’étre clairement ethuet @
et d’étre livrés dans un conditionnement stérile |ntac
Acumed, tous les implants et instruments doivent & eres

comme non stériles et stérilisés par I’hdpital av tion.

¢ Respecter les recommandations en vigueur somatlo

AORN « Recommended Practices for 2 in 6
S norme \@

AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to stea
ilties.
riel pour @b

sterilization and sterility assurance in health care
stérilisation et de chargement.
o La stérilisation a la vapeur a déplace’rﬁ\ge gravi@

déconseillée.

o La stérilisation d’'urgence ew%ee K

PKGI-011277-A Effective 06-2020

Francais — FR / PAGE 66
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Paramétres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide' Paramétres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide'

Numéros des piéces des coffrets de Base : 80-0342 Numéros des piéces des coffrats Base : 80-0342
stockage : Couvercle du coffret : 80-0341 stocyge \‘ Couvercle du coffret : 80-0341
Plateaux d’instruments existants : 80-0344, 80-0345, 80-0785 wnstruments %jour 80-3789, 80-3790, 80-3791 (en option)
L - An b
Conditionnement : Enveloppé <\c
Température d'exposition : 132°C Q [of Nltlonnem : \IvEn eloppé
. P ) . N ; A 132°C
Durée d'exposition : 15 minutes \\ e ! 4 minutes
Durée de séchage : 45 minutes A / 134°C
1 T . . 3 minutes
Les valeurs indiquées dans ce tableau reflétent le rMes
minimaux validés pour atteindre le niveau d ’assu a stérilité _ND 3 30 minutes
que tou()Duree de *mdlssementz 30 minutes

. s indiquées dans ce tableau refletent les parametres
validés pour atteindre le niveau d’assurance de stérilité
requis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous
instruments y sont placés correctement.

Le temps de refroidissement décrit 'intervalle validé apres le
temps de séchage et avant la manipulation. Cet intervalle est

o\\' \Q prévu pour garantir une manipulation sdre et prévenir toute

contamination. Voir ANSI/AAMI ST79:2017 Section 10.3.1.

-} acumed’
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DOMAINE D’APPLICATION : ce document contient des
informations relatives a des produits qui peuvent étre
commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre
commercialisés sous différentes marques de commerce
dans différents pays. Les produits peuvent étre approu-
vés ou autorisés par les organismes de réglementation
(gouvernementaux) en vue de leur commercialisation ou
de leur utilisation avec différentes indications ou restric-

ne pas étre approuvée dans tous les pays. Le contenu
de ce document ne constitue aucunement une publicité
ou une sollicitation en faveur de tout produit ou de I'utili- V
sation particuliére de tout produit qui n’est pas autorisé
(e) par les lois et les réglements du pays dans quu%
i

tions dans différents pays. L'utilisation des produits peut Q [STERILE] RY

lecteur réside.

coordonnées figurant dans ce document. ¢

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : peo r @g‘
des documents supplémentaires, veuillez te Ies$

A N
Consulte{dw

A g
Voir Ia\\e\
D Fod

on par oxyde d'éthylene

> N
grilisation pamirradiation
&

Utiliseﬁl&v

Réf@gdu catalogue
W méro de lot

eprésentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limites de température

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.
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SISTEMA DI PLACCHE PER CLAVICOLA ACUMED®

SPECIFICHE DEL MAT
realizzati in titanio com

%QIMPIANTO. Gli impianti sono

ente puro secondo la horma

secondo la norma ASTM F136.

ASTM F67 o in lega
DESCRIZIONE. Il sistema di placche per clavicola Acumed & %; CHED TERIAL§GLI STRUMENTI
C

indicato per il trattamento di fratture semplici e complesse, mal URGICINGIi sttumenti sepdcomposti da vari tipi di acciaio
unioni e mancate unioni. Il sistema pud essere utilizzato sia con imossidabile inio e | valutati per la biocompatibilita.

viti esagonali Acumed che con viti Hexalobe. V

INF
INDICAZIONI. Il sistema di placche per clavicola Acumed i
progettato per il fissaggio di fratture, mal unioni e rr% unioni  imbi

della clavicola.

IONI PER L’UTILIZZO DELL’IMPIANTO. Le

ni fisiolo imitano le dimensioni dei dispositivi
tabili. Il chi dovra selezionare il tipo e la dimensione
i adatti,in ba lle esigenze del paziente per consentire un

dattam x%reciso e un posizionamento stabile con sostegno
CONTROINDICAZIONI. L’'uso del sistemtr indicato in@ ade% bene il chirurgo con la sua preparazione

presenza di infezioni attive o latenti, sepsi, quantita o qu . ! il collegamento tra I'azienda e il paziente finale, &
insufficiente dell’'osso, sensibilita del tessuto molle o aal | te che trasmetta al paziente le informazioni mediche
materiale. Se si sospetta sensibilita al materiale dellliggpianto, & nel presente documento.

opportuno eseguire dei test prima di procedere c

L’uso di questi dispositivi & controindicato nei ti non INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
disposti 0 non in grado di attenersi alle indicazioni terapeutic CHIRURGICI. Gli strumenti forniti con il sistema possono essere
postoperatorie. Questi dispositivi non s8poNiptesi per laftdcc®,0 il monouso o riutilizzabili.

peduncoli e L'utilizzatore dovra fare riferimento all’etichetta di ciascuno

fissaggio tramite viti agli elementi p‘os%h

colonna vertebrale cervicale, tora bare. & strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso

O o riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il
simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui
simboli qui di seguito.
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e  Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo un dell'impianto pud aumentare la possibilita di allentamento o
singolo utilizzo. migrazione dello stesso. Il paziente deve venire informato,

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima possibilmente in forma scritiag dggliysi, limiti e possibili effetti
e dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli strumenti avversi dellimpianto. Tali pfe idevono includere la
riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne I'affilatura, la possibilita che il dispositiyo amento non abbia esito positivo

Ido e/o allentamento, tensione,
Ssivi, in particolare se I'impianto viene

presenza di usura o danni, la corretta pulizia, eventuali segni @ causa di un fissaggio

di corrosione e I'integrita dei meccanismi di collegamento. E  at afico 0 peso
tt

m

necessario rivolgere particolare attenzione a driver, punte di lori a causa di una unione ritardata, una
trapano e strumenti di taglio o usati per I'inserimento di a guarigiong ingompleta, cosi come la
uto molle associati a trauma

ata uniope o
impianti. ossibilita di i«i neryi o
e Smontare e posizionare il misuratore di profondita MS-9022 |r.urgt|co resetnza dplﬁnt.o.dlll paglepte devetgsr]sere
sul vassoio degli strumenti 80-3789, come mostratogpri avvisa manci@ 0 delle indicazioni terapeutiche

della sterilizzazione. eratorie puo cofppertare un falllmentq dell !mplanto e/o del
to. Gl |n® ossono causare distorsione e/o
i ione di certe strutture anatomiche sulle

i e la visu
TECNICHE CHIRURGICHE. Sono disponibilik@éu% ig¥agini @iche. I componenti del sistema non sono stati

chirurgiche che descrivono gli utilizzi del siste sponsabili stati per fasicurezza, il riscaldamento o la migrazione in un

del chirurgo essere a conoscenza della prgCed ima di ambien%n onanza magnetica. Sono state condotte delle prove
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve cere le o con @ otti simili per determinare come potessero essere
pubblicazioni pertinenti in materia, nonché cofisultare colleghi u n sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che
gia esperti in merito alla procedura prima di usare i i. Le uso di apparecchiatura RM'.

tecniche chirurgiche sono disponibili sulla pagina %ock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

Acume
(acumed_net)_ $ evices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

C & to,

efficace dell'impianto, il chirurgo deve ere lo st sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve

i metodi di applicazione, gli strum * '%ecnica rurgica conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
raccomandata per il dispositiva, Il rT%Siﬁm o to chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
progettato per essere sottoposto rico o p%‘ un’attivita strumento, nonché danni al tessuto, se si sottopone lo strumento
eccessiva. Un inserimento non idoneo del dispdsitivo nel corso @ carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
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improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato, EFFETTI AVVERSI. Le possibili reazioni avverse comprendono

preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di dolore, fastidio o sensazioni anomale, nonché danni ai nervi o al

questo tipo. tessuto molle dovuti alla pre r%ll‘impianto o a trauma
chirurgico. La frattura dell’j ud avere luogo in presenza di

to sul dispositivo, guarigione
esercitata sull’impianto durante

jone e/o allentamento dell’impianto sono
ion’e di sensibilita al metallo o
versa da corpo estraneo

le estraneo. A seguito di un
uma cl presenza dell’impianto possono

oa caux
verificars ni ai nezg ssuto molle, necrosi ossea o

PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO. Un impianto non deve mai ~ attvita eccessiva, caric

essere riutilizzato. Precedenti sollecitazioni potrebbero avere :,?CO i Ieetatcc; far:: r(:icc
creato imperfezioni tali da provocare il malfunzionamento del ssibili N
n

dispositivo. Prima dell’uso gli strumenti vanno ispezionati onde fmuo ave,

rilevare eventuali segni di usura o danno. Proteggere gli impianti Unaggeazion -

da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive possono ssociata .a”

causare un malfunzionamento. Piegando ripetutamente le

placche si pud indebolire il dispositivo e causare la rottuga V
adi

si tissutale o guarigione inadeguata.

prematura e il malfunzionamento dell'impianto. Non si c©

combinare componenti di impianti di produttori dive motivi @

metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi otte nun A—.

intervento di impianto possono non corrispond @ pettativecz.l izia dellimpianto: gli impianti non devono essere riutilizzati.
del paziente o possono deteriorare con il te Q cumed ccomanda la pulizia degli impianti che sono forniti

ianti forniti non sterili che non sono stati usati, ma si
rcati, vanno trattati conformemente alle indicazioni
caso di impianto non sono infrequenti. di seguito.

@ \ rtenze e precauzioni
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRU CGli Gli impianti che sono entrati in contatto con materiale
strumenti chirurgici monouso non devono m e riutilizz@ contaminante (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi

PO Res ssitand@.
cosi di intervento di revisione per sostituire % anto o interve sterili
con procedure alternative. Gli interventi chifuggiCi di revisi fel s

Precedenti sollecitazioni potrebbero aver%:ato impe i corporei o il sangue) non vanno risterilizzati, a meno che il
da provocare il malfunzionamento del ivo. Proxg;e'g dispositivo monouso sia stato ritrattato da una struttura
strumenti da graffi e incisioni, in llecitazioni eccessive autorizzata e appositamente preposta dalle normative vigenti
possono causare un malfunzionamento® { a tale scopo. La pulizia di un dispositivo monouso, dopo che
questo & entrato in contatto con sangue o tessuto umano,
& viene intesa come un ritrattamento.
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o Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggiata.
Gli impianti danneggiati vanno smaltiti.

o Gli utilizzatori sono tenuti a indossare apparecchiatura di
protezione personale idonea.

e Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificati e
dotati di apposito documento comprovante la formazione e la
competenza. La formazione deve prevedere lo studio delle
linee guida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei
protocolli ospedalieri in uso.

Trattamento manuale

Apparecchiatura: spazzola a setole morbide, detergentoV

1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubin

enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5@

3. Sciacquare abbondantemente I'impianto co q i
o purificata. Utilizzare acqua deionizzata ata per i
risciacquo finale. . \'

4. Asciugare 'impianto con un panno N orbido @i
filacci per evitare di graffiare | Q&e. K

Trattamento con ultrasuoni A &

Q

@cci pﬁ

Tratta

Apparecchiatura: detergente ultrasonico, detergente enzimatico
neutro o detergente neutro con pH < 8,5. Nota: il detergente
ultrasonico puo causare ulterj r@i a un impianto che gia
presenta danni in superficig.

1. Preparare una soluziepe

\cqua calda di rubinetto con
truzioni fornite dal produttore

del detergente, prestando particolare
esposizjege, alla temperatura, alla

alla concentrazione.

lita delfacqu
2 4Pulire gli iﬂ con ¢l r@n per almeno 15 minuti.
. Sciac abonda@v e I'impianto con acqua deionizzata
o) i . UtiIizzK ua deionizzata o purificata per il
ri quo final

ugare l'i con un panno pulito, morbido e privo di
di graffiare la superficie.

meccanico
hiatura: strumento di pulizia/disinfezione, detergente
ico neutro o detergente neutro con pH < 8,5.
ia degli strumenti: gli strumenti e gli accessori Acumed
vono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi
alle istruzioni riportate di seguito:
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rimangano visibili nella soluzione detergente. Gli agenti
detergenti devono poter essere, facilmente risciacquati dagli
Acqua fredda di strumenti onde evitare la f e di residui.
Pre-lavaggio 2 rubinetto Non pertinente « Non utilizzare olio min ificanti in silicone sugli
Lavaggio o Detergente strumenti Acumed.
enzimatico 2 Acqua calda di rubinetto e“é'{;ﬁatﬁir‘:‘g‘m . la pulizia degli ti riutilizzabili si consiglia I'uso di
s ti enzimatici rgenti a pH neutro. E essenziale
Lavaggio Il 5 Acqua C(a>|d4309(l'j r)ublnetto Detﬁﬁznée5°°n eutrélizzare totalmente gli a i deterggntl alcallpl e
i rimuoverli Gempletamente stfumenti durante il risciacquo.
Risciacquo 2 puﬁ‘i‘f’i‘g‘;fadf;fd”;ﬁafo?c) Non pertinente o #Gli strum irurgici asciugarsi completamente per
N evitar rmazionegdi gine, anche quando sono fabbricati
Asciugatura 40 90°C Non pe"l‘w in q ossid Ito grado.
Avvertenze e precauzioni U o Riima della ste ione, ispezionare tutti gli strumenti per
o ) ) o icare che erfici, le giunture e i lumi siano puliti,
¢ La decontaminazione di strumenti o accessor; 4

, ] , 2zabili deve Zionino ttamente e non presentino segni di uso e di
avere luogo immediatamente dopo il compl '@ € della usura

procedura chirurgica. Non permettere ch

anodizzato non deve entrare in contatto con alcune

e Lall

I sangue o1 paricoato n accesso deuchedsserspufilys? (S JEAETYCetergent o dinfetant Eutar soluzor detergent
evitare la loro essiccazione sulla superficie dello st 0. ,Sm S RN

. oo o v enenti iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle
Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere\Quialificati € oluzioni il cui pH & superiore a 11, lo strato di anodizzazione si
dotati di apposito documento comprovante | zione € la puo dissolvere

competenza. La formazione deve preved udio dell

linee guida attualmente vigenti, cosi p%ﬂe € nor|

protocolli ospedalieri in uso.

1. Preparare gli agenti enzimatici e detergenti secondo la
diluizione d’uso e la temperatura raccomandate dal produttore.

Non usare spazzole metallich e@in fibra
anwyale.

durante la procedura di pulizia

Per la pulizia manuale, utilizz genti d&
g

surfattanti poco schiumogeni in modo che

trumenti

x Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuali
(bra a

Preparare delle soluzioni fresche quando quelle esistenti

i con . .
diventano molto contaminate.
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2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzimatica fino a 6. Ispezionare gli strumenti sotto una luce normale per rimuovere
immergerli completamente. Azionare tutte le parti mobili per eventuali tracce di sporco visibijli.
permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le 7. Nel caso in cui si rilevino t hsporco visibili, ripetere le
superfici. Immergere per un minimo di venti (20) minuti. Usare operazioni di sonicazio cquo di cui sopra.

unha spazzola in ”¥'°f‘ a setole.m.orblde' per pulire . . 8. leuovere 'umidita i eSso dagli strumenti, usando un
delicatamente tutti gli strumenti fino a rimuovere ogni traccia

L . - . n lito, assor, rivo di filacci.

visibile di particolato. Prestare particolare attenzione alle aree pu P / /

difficilmente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a lone pr manuale/automatica
i ulizia e dlsmfez n

eventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito scovolin zioni di
per bottiglia. Per le molle e le spirali esposte o le parti flessit@Preparare genti erﬁz@ detergenti secondo la

irrorare le fessure con quantita abbondanti di soluzione ra raccomandate dal produttore.
detergente per rimuovere ogni traccia di sporco. Pulire |3 e)delle soli= iffesche quando quelle esistenti

superficie con una spazzola abrasiva per rimuovere ¢ 0 molto contaminate.

traccia di sporco visibile dalle superfici e dalle fe: 3 are o i t@n i nella soluzione enzimatica fino a
Iarea flessibile e pulire la superficie con una sp%‘ immergerli ﬁok amente. Azionare tutte le parti mobili per
abrasiva. Ruotare la parte mentre si strofin i¢urarsi di C) e al detergente di entrare in contatto con tutte le
pulire tutte le fessure. @ supe '%mergere per almeno dieci (10) minuti. Usare una
3. Rimuovere gli strumenti e risciacquare @ temente |®' spaz%n nylon a setole morbide per pulire delicatamente
acqua corrente per almeno tre (3) minu tare p lase t i Strumenti fino a rimuovere ogni traccia visibile di

(0]

attenzione alle cannulazioni e usare una siringa pepi

& lato. Prestare particolare attenzione alle aree
eventuali aree difficilmente raggiungibili. j

@ icilmente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a
nunita a ventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito scovolino

4. Collocare gli strumenti, completamente immer§|,
ultrasuoni con la soluzione detergente. Az@tuﬁe le parti per bottiglia. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a ottenere una
mobili per permettere al detergente d| tra contat % pulizia profonda degll strumenti. L’uso di una Siringa odiun
tutte le Superf|c| Sonicare per un m|n i dieci (‘@" getto d’acqua aiuta a ottimizzare l'irrorazione de"e aree .

5. Rimuovere gli strumenti e rlsmacq acqua cioNata difficilmente raggiungibili cosi come delle superfici accoppiate.
per almeno tre (3) minuti o finc a di r|sc quo non 3. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
mostra pill alcuna traccia d@e fo) sp are sciacquare in acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.
particolare attenzione alle cannulazioni e na siringa per 4. Collocare gli strumenti in un cestello idoneo per la pulizia/
irrorare eventuali aree difficilmente raggiungi I| disinfezione e trattare con un ciclo standard. | parametri
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seguenti sono i parametri minimi imprescindibili per garantire ~ STERILITA

una pulizia e una disinfezione complete: | componenti del sistema possonq essere forniti sterili o non

sterili.
Prodotti sterili. Un prodo i[€°e stato esposto a una dose

1 Due (2) minuti di prelavaggio con acqua di rubinetto fredda minima di 25,0 kGy di radi j gamma. Acumed non

2 | Venti (20) secondi di spruzzo enzimatico con acqua di rubinetto calda raccgmanda la risterili di un prodotto confezionato sterile.
S

3 Un (1) minuto di immersione enzimatica

4 Quindici (15) secondi di risciacquo in acqua di rubinetto fredda (X2) / ro

5 Due (2) minuti di lavaggio con detergente e acqua di rubinetto calda | etichettato c

(64-66°C / 146-150°F) “ erile for,
6 Quindici (15) secondi di risciacquo in acqua di rubinetto caldr\\/ consi ili

7 Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purificata con | 'fiw .
opzionale (64-66°C / 146-150°F) . iche raccomandate dal’AORN
W "Recomme ractices for Sterilization in Perioperative

Practic&@ettings" cosi come indicato dalla normativa ANSI/
umento (0

8 Sette (7) minuti di asciugatura ad aria calda (116°@
Nota: attenersi rigorosamente alle istruzioni del produ deél
di lavaggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatica
e | sistemi per la pulizia/disinfezione automatica n
raccomandati come unico mezzo per la pulizi
chirurgici.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization

AAM
4 ar@ y assurance in health care facilities.

¢ . Itare le istruzioni scritte fornite dal produttore

‘apparecchiatura per le istruzioni relative allo specifico
3§10 ) erilizzatore e alla configurazione del carico.
strumenti

La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita non &

8 L - . ; @ consigliata.
e E possibile avvalersi di un sistema aytgmatico’com - . X

addizionale alla pulizia manuale o La sterilizzazione flash non & raccomandata.
o Ispezionare attentamente gli strta \lma del \

sterilizzazione per assicurare ¢ idfo effettif nte puliti.
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Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore'

Base: 80-0342

Codici custodia: Coperchio della cassetta: 80-0341
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Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore'

Base: 80-0342

Codici custodia: Coperchio della cassetta: 80-0341

Vassoi per strumenti precedenti: | 80-0344, 80-0345, 80-0785

Condizione: Imbustato

Temperatura di esposizione: 132°C

Tempo di esposizione: 15 minuti N
Tempo si asciugatura: 45 minuti A\/

"I valori riportati nella tabella riflettono i parametri mi
convalidati per raggiungere il livello di sicurezza di
(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per

a pieno

y, X
-
V, igper strumenti ag@ :
e
Cmizione:

&mperat

80-3789, 80-3790, 80-3791 (opzionale)

132°C
4 minuti

134°C
3 minuti
si asciugat 30 minuti
empo di l*redda ento’: 30 minuti

carico completo di tutte le sue parti.

v

N

Y
I va %rtati nella tabella riflettono i parametri minimi
(o] ti per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita
S Sterility Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno
ico completo di tutte le sue parti.
Il tempo di raffreddamento indica I'intervallo convalidato
successivo al tempo di asciugatura e precedente alla
manipolazione. Tale intervallo € incluso per garantire una
manipolazione sicura e la prevenzione della contaminazione.
Consultare ANSI/AAMI ST79:2017 Sezione 10.3.1.

PKGI-011277-A Effective 06-2020
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APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili 0
meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti
possono essere approvati o autorizzati dagli enti
governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo con
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi. |
prodotti potrebbero non essere tutti approvati per I'uso in
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei presenti
materiali va inteso come intenzione a promuovere o
sollecitare un prodotto o I'uso di un prodotto secondo

modalita non autorizzate dalle legislazioni e normative :V

A N
Consulta{CWni per l'uso

A
Attenz%\
;@to con ossido di etilene

) 3 2
rilizzato ¢ @zioni
®
] L J
Data %Wa

Nu&‘rgcatalogo
P
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richie %

4 > LOT] \ch lotto
ulteriore materiale, consultare le informazioni C, appresentante autorizzato nella Comunita
riportate nel presente documento. O @. Europea

vigenti nel paese del lettore.

* Produttore

S

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

~|0|®| %

Limite di temperatura massima

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® CLAVICULAIR PLAATSYSTEEM

MATERIAALSPECIFICA ANTATEN: De implantaten
zijn gemaakt van com i uiver titanium per ASTM F67 of
tm@;ermg per 136

BESCHRIJVING: Het Acumed claviculair plaatsysteem is T AALSP ATIES WRGISCHE

ontworpen voor de behandeling van eenvoudige en complexe RUME |nst n zijn gemaakt van

breuken, malunions en nonunions. Het systeem kan worden rschlllend Iltelten‘r j staal, aluminium en polymeren

gebruikt met Acumed-zeskantschroeven of zeskantschroev die zijn t@ eeld op % patibiliteit.

INDICATIES: Het Acumed claviculair plaatsystee om RUIKSINF &IE IMPLANTATEN: De fysiologische

fixatie te bieden voor breuken, malunions en nonu n het ep welke maten van de implantaten kunnen

bruikt=De chirurg dient een type en maat te selecteren

overeenkomen met wat bij de patiént nodig is voor

sleutelbeen. @
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties @ systee zm een na

actieve of latente infectie; sepsis; een ontoé
of kwaliteit van het bot en overgevoeligheid van de w
voor het materiaal. Wanneer het vermoeden bestaa

patiént overgevoelig is voor het materiaal, moete
aan de implantatie testen worden mtgevoerd implanta
m% GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
e

lheid 0! C ige
Sten of SXQ is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient
angrijke medische informatie die in dit document wordt

rafgaand \%even te worden medegedeeld aan de patiént.

zijn gecontra-indiceerd bij patiénten dle |

tot postoperatieve zorg niet kunnen of volge Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

hulpmiddelen zijn niet bedoeld voog s evestigin atie bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

aan de posterieure elementen (p \ an de ¢ |cale, hergebruik.

thoracale of lumbale wervelko e De gebruiker dient de productinformatie bij het instrument te
& raadplegen om te zien of dit een instrument voor eenmalig

gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor

-} acumed’



eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor 'niet toepassingsmethoden, de instrumenten en de aanbevolen
opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklaring van de chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
symbolen hieronder. bestand gemaakt tegen spa r%pr belasting met het

en van lasten of overmatige

an het hulpmiddel tijdens de
osraken of migratie ervan groter. De
chriftelijk, op de hoogte te worden
e bepe mgen en de mogelijke
mplantaat aarschuwmgen omvatten

at het hylp of de behandeling faalt omdat
t goed i erd en/of los is gaan zitten, of
t

gebruik worden weggegooid. activiteit. Door onjuiste

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig (volledige) lichaamsgewic ?
e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. 'mp@‘\”ordt de k

Vaor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, e thb? voor \
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte, nhetg

slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en het intac bij rklnlgekﬂ gn
zijn van de verbindingsmechanismen. Er moet met name €,mogety

aandacht worden besteed aan indraaigereedschap, boerbits thulp ” R i
en instrumenten die worden gebruikt voor het snijd ha?\llve 3 ning do atige activiteit, pelastlng vanwege
of het inbrengen van implantaten. e sgewicht ragen van lasten, in het bijzonder als
plantaat i |n mate wordt belast als gevolg van
*  Demonteer en plaats de MS-9022 dieptemete @ gde co s , geen consolidatie (non-union) of
aangegeven op de 80-3789 instrumententr rilisatie lledi ng en verder de mogelijkheid van schade aan
nuwen ke delen gerelateerd aan ofwel operatietrauma
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn -% sehe technle fwel d eZ|ghe|d van het implantaat. De patiént dient ervoor
beschikbaar waarin het gebruik van dit sy: ordt te w ewaarschuwd dat door het niet opvolgen van de
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chi s betreffende postoperatieve zorg het implantaat en/of
voorafgaand aan het gebruik van deze producten vi te andellng kan falen. Door de implantaten kunnen

zijn met de ingreep. Het is bovendien de verantw:
de chirurg om voorafgaand aan het gebruik op
van relevante publicaties en ervaren coll ’

aangaande de ingreep. De chirurgische%
op de website van Acumed (acumed

kheld va mlsche structuren op radiologische beelden vervormd
oogte te orden weergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De componenten
aadplegen@ van deze systemen zijn niet getest op veiligheid, opwarming of
ieken k migratie in een MRI-omgeving. Vergelijkbare producten zijn wel
L\ getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen
worden gebruikt in postoperatief klinisch onderzoek waarbij MRI-

: 1
WAARSCHUWINGEN BETREE% IMP, &EN Voor ~ apparatuur gebruikt wordt .
van
de

ili ffectief bruik lant td hi 'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
een veilig en erectier gebrul implan € CNITUrg  pevices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat,

-} acumed’



WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE worden verricht. Revisie-operaties bij implantaten zijn niet
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van ongewoon.

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen VOORZORGSMAATRE VERBAND MET
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede CHIRURGISCHE INST EN Chirurgische instrumenten

weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting of
snelheid van een instrument, bij dicht botweefsel, onjuist gebruik

. A D, re bela nnlngen kunnen onvolkomenheden
of_gebrwk voor a'nde__re dan de beoogde doelen. De patiént dient, on aan, wa het hulppriddel kan falen. Zorg ervoor dat
bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van de

BSOSO M N r op men en dat er geen
risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden zijn. i

c en instri
pingen i instru @ en gemaakt; dergelijke
erzwak ‘ro 2 unnen% t instrumentfalen.
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw w NGEN:
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunn

voorée mallg gebrun nooit opnieuw worden gebruikt.

ijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of

ale gewa ngen en schade aan zenuwen of weke delen
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor het h kan volg van‘de aanwezigheid van het implantaat of als gevolg van
falen. Instrumenten dienen voorafgaand aan orden eratietrduma. Bij overmatige activiteit, langdurige belasting,
geinspecteerd op slijtage en beschadlgmg oor da onvolledi zing of uitoefening van overmatige kracht bij het
geen krassen op het implantaat komen en geen ink in |nbre het implantaat breken. Het implantaat kan los gaan

in het implantaat worden gemaakt; dergelu zwakKki
kunnen leiden tot implantaatfalen. Door botplaten vee amsvreemd materiaal kunnen overgevoeligheid voor metaal,
buigen kunnen ze verzwakken, wat kan leiden tot ofitijdi breke stologische reactie, een allergische reactie of een ongewenste
van het implantaat en falen van het implanta ineren van \ mlichaamreactie optreden. Aanwezigheid van een implantaat of
implantaatcomponenten van verschillende fa@en wordt en operatietrauma kan schade aan zenuwen of weke delen,
metallurgische, mechanische en funct|on ena botnecrose of botresorptie, weefselnecrose of slechte genezing tot
Het is mogelijk dat de voordelen van de’ ing van

gevolg hebben.
implantaat achterblijven bij de verwa van de pa of
met de tijd minder worden, waard oXe iechirurgi& nodig is om
het implantaat te vervangen of\alte

ve |r® oeten

ngzamerhand) van positie veranderen. Door implantatie

-} acumed’



REINIGING: Handmatige herverwerking

Reiniging van implantaten: Implantaten mogen niet opnieuw Benodigdheden: Een zachtharigedorstel, een neutraal

worden gebruikt. Acumed raad reiniging van steriel geleverde enzymatisch relnlglngsmldd éneutraal detergens met een

implantaten af. Implantaten die niet steriel worden geleverd en pH < 8,5.

niet zijn gebruikﬂt maar vuil zijn geworden, moeten volgens de 1. Bereid een oplossing m leidingwater en een detergens

volgende aanwijzingen worden behandeld: offfei |g|ngsm|dde aanbevelingen van de fabrikant

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen nzyma Q’einigingsmiddel of detergens voor het

o Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het eb ervan; 'Qed daarbjj"spegiale aandacht aan de
ratuur, waterkwaliteit en

in contact is gekomen met verontreinigend materiaal (bijv. recte bldotstellingstijd,
contact met biologisch weefsel, zoals Ilchaamsvloelstoffen oncentra .

bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig gebruik ( SU Was h P antaat V. ig met de hand. Gebruik nooit

herverwerkt door een bevoegde instelling die hlerv sta schure igingsmiddelen voor het reinigen van

vergunning heeft ontvangen. Reiniging van een SU i p taten. {

in contact is gekomen met menselijk bloed of w | het im t grondig met gedeioniseerd (DI) of

|mp||c§ert her\{enNerklng. ) zuiverd . Gebruik DI- of gezuiverd water voor de laatste
¢ Gebruik geen implantaat als het implantaat spoelme&%

beschadigd. Beschadigde implantaten 4 Droo plantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek

weggegooid. $ . o en op het oppervlak te voorkomen.

o Gebruikers dienen geschikte persoonlijke
" sone herverwerking
ende nodigdheden: Een ultrasoon reinigingsapparaat, een neutraal

beschermingsmiddelen (PBM) te dragen.
o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te

enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een
% pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reiniging kan verdere schade

documenten waaruit de juiste opleiding en v:
bekwaamheid blijkt. De opleiding dient oo

toebrengen aan implantaten waarvan het opperviak is
beschadigd.

toepassing zijnde richtlijnen en stan en en het
ziekenhuisbeleid te omvatten.
K 1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en een detergens
O of reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van de fabrikant
van het enzymatische reinigingsmiddel of detergens voor het

gebruik ervan; besteed daarbij speciale aandacht aan de

-} acumed’



correcte blootstellingstijd, temperatuur, waterkwaliteit en

concentratie. cter
. . . . . . e
2. I1?5e|n|g dte implantaten ultrasonisch gedurende minimaal Voorwassing 2 Weidingwater ot
minuten.

Neutraal

A
3. Spoel het implantaat grondig met gedeioniseerd (DI) of

. - - Enzymwassing 2 \\‘ Warm leidingwater enzymatisch
gezuiverd water. Gebruik DI- of gezuiverd water voor de laatste e‘ pH < 8,5
spoeling. " ’ 0 Warm leidingwater Detergens met

hd

4. Droog het implantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek ~ N >40°C) pH<8,5
Mechanische herverwerking

om krassen op het oppervlak te voorkomen. ° DI- of gezuiverd
} 2 ‘\‘: $water (> 40°C) nv.t
Benodigdheden: Reinigings-/desinfectieapparaat en ee

i;‘\ 90°C nvt
enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal deter uwinge orzorgsmaatregelen

en
pH < 8,5. étsmettlnqgu rbruikbare instrumenten of accessoires
ient digect fronding van de chirurgische ingreep plaats te
Reiniging van instrumenten: Instrument ssowes

\

vmde ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunn ogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
ig bloed of andere resten dienen van de instrumenten

den afgeveegd om te voorkomen dat die op het
ervlak opdrogen.

Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
@ documenten waaruit de juiste opleiding en voldoende

Acumed dienen voorafgaand aan hergebr andig te w
gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder: $

bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van

o\\ ® toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidig

N 6 ziekenhuisbeleid te omvatten.
A\ K e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
O het handmatige reinigingsproces.
& e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met

oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de

-} acumed’



instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld te kunnen worden zodat er geen resten van
reinigingsmiddelen op de instrumenten achterblijven.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
aanbevolen voor reiniging van herbruikbare instrumenten. Het is
erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig worden
geneutraliseerd en van de instrumenten worden afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedteogd
om roestvorming te voorkomen, zelfs als ze zijn verv:
hoogkwalitatief roestvrij staal.

o Alle instrumenten dienen voorafgaand aan steril%

worden geinspecteerd op reinheid van de oppe
verbindingen en lumina, juiste werking en s
O

e
n
e Geanodiseerd aluminium mag niet in :% en met 3
bepaalde reinigings- of desinfecterende‘gplossingen. mij

sterk alkalische reinigings- en desinfecterende mid
oplossingen die jodium, chloor of bepaalde meta
bevatten. Ook kan de anodisatielaag in oplossj
pH-waarde boven 11 oplossen.

55‘&Q)

Handmatige reiniging/desinfectie-in§t§@s
e

1. Bereid enzymatische en reinigi
fabrikant aanbevolen gebruiks
Verse oplossingen dienen

bestaande oplossingen sterk ver ntreinige&.

s% en met de
N ng en -teMperatuur. 5.
en ber r

2. Plaats instrumenten in de enzymatische oplossing totdat ze

zodat het detergens met lakken in contact kan
komen. Laat gedurend twintig (20) minuten weken.

Gebruik een borstel R&n nylonharen om de
instrumenten voor%' reinigen totdat al de zichtbare

volledig ondergedompeld zijn. AE ctiveer alle beweegbare delen

ijn verwijd esteed speciale aandacht aan moeilijk

%re ple steed speciale aandacht aan
canuleegde instrumenten a@u’g met een geschikte

e veren, spiralen of flexibele
veelheid reinigingsmiddel over
vuil weg te spoelen. Reinig het
ikte borstel om al het zichtbare vuil
it de tussenruimtes te verwijderen. Buig
en reinig het oppervlak met een geschikte

Q |exibelcﬂ1
; C) rstel, Rote@rhet onderdeel tijdens het reinigen om er zeker

van te Nat alle tussenruimtes worden gereinigd.

. Haal strumenten uit de oplossing en spoel ze gedurende
drie (3) minuten grondig af onder stromend water.
\eg ed speciale aandacht aan kanalen en gebruik een

ctiespuit om alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

et een\%laats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een

ultrasoon reinigingsapparaat met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat het detergens met alle oppervliakken
in contact kan komen. Reinig de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten in het ultrasone reinigingsapparaat.
Verwijder de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3)
minuten in gedeioniseerd water of totdat in het spoelwater
geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. Besteed
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speciale aandacht aan kanalen en gebruik een injectiespuitom 4.
alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

. Controleer de instrumenten onder normaal licht voor de
verwijdering van zichtbaar vuil.

Als er nog wuil is te ontdekken, herhaal dan de hierboven
beschreven stappen voor de ultrasone reiniging en het spoelen.

Verwijder het overmatig vocht van de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-pluizende doek.
Gecombineerde handmatige/geautomatiseerde
reiniging en desinfectie-instructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temper
Verse oplossingen dienen te worden bereid wannee
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

otdat ze

2. Plaats de instrumenten in de enzymatische
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle are de
zodat het detergens met alle oppervia act kan

k@“
Gebruik een borstel met zachte nylonharémom de

7.

8.

komen. Laat gedurende minimaal tien uten weken.

instrumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zi e

resten zijn verwijderd. Besteed speciale aanda@ moeilij
bereikbare plekken. Besteed speciale aand

gecanuleerde instrumenten en reinig met chikte .

flessenborstel. Opmerking: Gebrunkx een ultraso
reinigingsapparaat draagt bij aan e |ge rei %ﬁ de
instrumenten. Met een injectie pUI erstraa n

moeilijk bereikbare plekken en | neenslw

oppervlakken beter worde eld.

. Haal de instrumenten uit de enzymopIOSS|
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

[ ]
spoel minimaal

&

Plaats de instrumenten in een geschikt mandje voor een reinigings

-/desinfectieapparaat en stel et e|n|g|ngs-/desmfectleapparaat in
op een standaard cyclus. D de minimale parameters zijn
n desinfectering:

essentieel voor grondlge\&\

oorwassen met koud leidingwater

conden be eieg met enzymen met heet

leidingw:
¥ N3
&N minuut mm@ enzymoplossing

fl|en (15) se%poelen met koud leidingwater (x 2)
Twee (2) m%rdassen met detergens met heet leidingwater

(64- 66°@
econden spoelen met heet leidingwater

Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met een
~ oneel smeermiddel (64-66°C / 146-150°F)

L

Vijftie

74

6
7

even (7) minuten drogen met hete lucht (116°C / 240°F)

4

\ erking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings-/
Ndesinfectieapparaat nauwgezet

automatiseerde reiniging/desinfectie-instructies
Geautomatiseerde systemen voor reiniging en droging worden
niet aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
vervolgstap op handmatige reiniging.

De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te
worden geinspecteerd om ervoor te zorgen dat ze effectief
worden gereinigd.
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STERILITEIT:
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel

worden geleverd. 0
. &
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
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed worden &
gemeld. Het product mag dan niet worden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar Acumed.

Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten
niet-steriel te worden beschouwd en voorafgaand a
door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, tenzij{d

aangegeven dat een implantaat steriel is en hetjimee

ongeopende steriele verpakking van Acumed @erd. C) \

¢ Volg de huidige “Recommended Practi rilization 6
Perioperative Practice Settings” van de AORN en ANSI
ST79:2010 — Comprehensive guide to steam sterili
sterility assurance in health care facilities.

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f.

wordt niet aanbevolen.

<
e Gebruik van flash-steriIisati@%aanbevoﬁ-

-} acumed’
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Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim' Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim’
L. Basis: 80-0342 - Basis: 80-0342
Onderdeelnummers opbergkist: Kistdeksel- 80-0341 Ond(yieelnummers opbe& Kistdeksel: 80-0341
Verouderde instrumententrays: 80-0344, 80-0345, 80-0785 m:::;rumente 80-3789, 80-3790, 80-3791 (optioneel)
Conditie: Verpakt *
Blootstellingstemperatuur: 132°C Verpakt
Blootstellingstijd: 15 minute 270, F(132°C)
\\ 4 minuten
Droogtijd: 45 minuten A / 273°F (134°C)
1 . . .. U 3 minuten
De waarden in deze tabel vertegenwoordigen de minjjfiale
parameters die zijn gevalideerd voor het bereiken v: reiste 30 minuten
steriliteitsgarantieniveau (Sterility Assurance Leve or een 30 minuten

volledig geladen tray waarin alle onderdelen j

rs die zijn gevalideerd voor het bereiken van het vereiste
itsgarantieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een
ledig geladen tray waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.

Met de koeltijd verwijzen we naar het gevalideerde interval na de
@ droogtijd en véor de behandeling. Dit interval wordt vermeld zodat het

o\\' \Q instrument veilig kan worden gebruikt en verontreiniging kan worden

voorkomen. Zie paragraaf 10.3.1 van ANSI/AAMI ST79:2017.
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TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie
over producten die niet noodzakelijkerwijs in alle landen
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. In
verschillende landen kunnen de producten door
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor
verschillende indicaties of met verschillende restricties.
Het kan zijn dat de producten niet in alle landen zijn
goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit materiaal dient te
worden beschouwd als promotie of een poging tot
verkoop van producten of als een aanmoediging tot
gebruik van producten op een bepaalde wijze die niet is
goedgekeurd onder de wet- en regelgeving van het
waar de lezer zich bevindt.

NADERE INFORMATIE: Zie de in dit docupreq
verstrekte contactgegevens voor het aanv »@
aanvullend materiaal.

N%

h N
Raadpleeg&@ksaanwijzing

g
Let op \\

estériliseerd met ethyleenoxide

) 2 N
steriliseert @ﬂddel van bestraling
*
A d

Uiterst, iksdatum

N

>N
Ca :memer

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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@ Norsk — NO / SIDE 88

ACUMED® KRAGEBEINPLATESYSTEM

TIL OPERASJONSHJELP FOR MATERIALSPESIFIKAS QOR IMPLANTATER:
KIRURGEN OG STOTTENDE Implantatene er Iaget a r5|elt rent titan int. ASTM F67
HELSEPERSONELL ell Iegermg |ht

BESKRIVELSE: Acumed kragebeinplatesystem er designet for & ERIALSPE SJQN R KIRURGISKE

behandle enkle og komplekse brudd, misdannelser og @S RUME Rs Instrum er Iaget av rustfritt stal,

sammenvoksinger. Systemet kan brukes med enten Acumed uminiu erer se kvaliteter, som alle er vurdert

sekskant- eller Torx-skruer. med tan biokom

INDIKASJONER: Acumed kragebeinplatesystem e NFO FOR IMPLANTAT: Fysiologiske

f|kser|ng_ for brudd, misdannelser og sammenvoksn nsloner efiser starrelsen pa implantater som kan

kragebeinet. q i a velge den typen og sterrelsen som best
Ifreds snentens behov for tett tilpasning og stabil

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikas or'systembruk plass ed tilstrekkelig stotte. Selv om legen er det erfarne

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, utllstrek beinmengdg\elfer - | det mellom selskapet og pasienten, ber viktig

kvalitet, samt blgtvev- eller materialfglsomhet. Hvis d sk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til

mistanke om materialfalsomhet, skal dette testes fg nten.

implantasjon. Pasienter som ikke er villige eller e v stand til

a folge postoperative pleieinstrukser, er kontrajndisert for dis BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

enhetene. Enhetene er ikke ment a skr st elfer fiks Instrumentene som leveres med dette systemet, kan veere for

bakre elementer (pedikler) pa cervikal, tcﬁ eller Iur& engangsbruk eller gjenbruk.

ryggrad. e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

K instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
O til engangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukes»-
symbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

-} acumed’
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e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og
etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumenter
inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengjering,
korrosjon og man ma kontrollere koblingsmekanismenes
integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, bor og
instrumenter som brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

e Demonter og plasser MS-9022 dybdemaler som vist pa
instrumentbrettet 80-3789 fgr sterilisering.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker som b

bruken av dette systemet, er tilgjengelig. Det er kirur %
a veere kjent med prosedyren fgr bruk av disse produ

tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent me ev,
publikasjoner og radfgre seg med erfarne koll*v prosedy;
for bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Acl stedet
(acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For at implantat
brukes pa en trygg og effektiv mate, ma kirurgen
implantatet godt samt bruksmaten og den an kirurgisk
teknikken for enheten. Enheten er ikke kgnstruérbfor a z
vektbelastning, veere lastbeerende eIIer't"&verdrev % ?@

Feilaktig innsetting av enheten under j erlng kan

muligheten for at den Igsner eller gni asien ma
advares, helst skriftlig, om bruk, b gre snin
kal mkludere

bivirkninger av dette implantatet. e adv
muligheten for at enheten svikter eller at behan ingen mislykkes

relatest til enten kirurgi
tilst eerelse. Pasi
& peratw

som fglge av lgs fiksering og/eller at enheten lasner, slitasje,
overdreven aktivitet, vektbelastning eller at enheten er
lastbaerende, spesielt hvis i I%t opplever gkt belastning pa
grunn av forsinket beintilh g& nion eller ufullstendig
tilheling, og muligheten &e kader eller skader pé blgtvev

e eller implantatets

ma advares om at unnlatelse av &

struk kan fare til at implantatet
r og/eller be |ngen mi Iy s, Implantatene kan
orarsake for ring og/el kere visningen av anatomiske

uktu re

genbllde onentene i disse systemene har
pvarming eller migrasjon i MR-
testet og beskrevet i forhold til

for sikk
nde prodt{
e kan b ikkert i postoperativ klinisk evaluering

ock, F.,G. Re ce Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
vices: 20 dmon Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADV R FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

ter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
mate ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for

| Kunne
\verdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feilaktig

bruk eller bruk som ikke er tiltenkt, kan det fare til at instrumentet
knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Implantater skal
ikke gjenbrukes. Tidligere slitasje kan ha fert til defekter som kan
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medfere at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader fgr bruk. Beskytt implantater mot riper og
hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A baye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fare til fartidig
implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene ved
implantatkirurgi vil muligens ikke mgte pasientens forventninger

for & erstatte implantatet eller utfere alternative prosedyrer.

beinnekrose eller beinresorpsjon vevsnekrose eller utilstrekkelig
tilheling.

RENGJ@RING:
Implantatrengjering: | er skal aldri gjenbrukes. Acumed
anbefal r ikke rengjari plantater som leveres sterile.

terile og som ikke har veert brukt, men

I som le
&zmt musset zg;&)rosesse nhold til felgende:
eller kan svekkes over tid, noe som ngdvendiggjgr revisjonskirurgi (e 9
. . . @R rsler ogforholdsregl

Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUME
Instrumenter til engangsbruk ma aldri brukes pa nyt” Ti
slitasje kan ha fert til defekter som kan medfgre at €
svikter. Beskytt instrumentene mot riper og ha
slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er sme ; ubeha

uvanlige fornemmelser og skade péa nerver eller blgtv fejl
av implantatets tilstedevaerelse eller kirurgisk tra udd pa
implantatet kan oppsta pa grunn av overdreve ivitet, langvarig

vektbelastning av enheten, ufullstendig tilheli at det b

overdreven kraft pa implantatet under inn ttlng
Implantatmigrasjon og/eller at implan er kan m.
Metallfalsomhet, histologisk, aller, % egativ reaks
fremmedlegeme som felge avim n

ave med
materiale kan forekomme. Imp ts tilste! se eller
kirurgisk traume kan medfgre skade pa nerv blatvev,

2
v impla er ikke utfgres dersom

blir kont (for eksempel av biologisk vev slik
svaeske% ! med mindre engangsenheten
torisert anlegg som har fatt riktig
nelse for dette. Rengjering av en
tter at den kommer i kontakt med humant blod

i gangsen
om slike eller krdpsvev, utgjer reprosessering.

e Bruk plantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
|n—@ er skal kasseres.
re skal bruke egnet personlig verneutstyr.
e brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert

plaenng og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.

Manuell prosessering

Utstyr: Myk barste, ngytralt enzymatisk rengjgringsmiddel eller
ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5.

1. Forbered en Igsning med varmt springvann og vaskemiddel
eller rengjgringsmiddel. Fglg bruksanbefalingene fra
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produsenten av det enzymatiske rengjgringsmiddelet eller
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
2. Vask implantatet forsiktig for hand. lkke bruk stalull eller
skuremidler pa implantater.
3. Skyll implantatet grundig med deionisert eller destillert vann.
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling.
. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riper i
overflaten.

Ultralydprosessering

kan fare til ytterligere skade pa implantater som all
overflateskader.

1. Forbered en Igsning med varmt springva kemidd
eller rengjegringsmiddel. Fglg bruksanbne fra
produsenten av det enzymatisk rengjari iddelet
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa rik

eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og kon asjon.
2. Rengjgr implantater med ultralyd i minst 15 @i .
3. Skyll implantatet grundig med deionisert e tillert va
Bruk deionisert eller destillert vann far Siste skylling.
. Tark implantatet med en ren, mxk,%N for a un@ri

overflaten. A\ &OK

*

Mekanisk prosessering

Utstyr: Vaskeenhet/desinfektor, ngytralt enzymatisk
rengjgringsmiddel eller may‘tr %middel med pH < 8,5.

\F-instrumenter og -tilbehgr skal

ifglge retningslinjene nedenfor:

i

Instr
rengjor

entrengjoring:
grundig for

kg A
Forvask 62 0‘ aldf springvann I/A
. Ngytral enzymatisk
Enzy ) 2 c armt springvann
pH<8,5
K Varmt springvann Vaskemiddel med
E (>40°C) pH<8,5
Varmt deionisert eller
’ Skyll destillert vann (> 40°C) VA
N 40 90°C /A

Tor
@r og forholdsregler
ontaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tilbehar

\%@I skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er

fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke for rengjaring/
reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal terkes
av for & hindre at det tarker pa overflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Oppleaering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.

o |kke bruk metallbgrster eller skuresvamper under den manuelle
rengjgringen.
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o Bruk rengjeringsmidler med lavtskummende tensider for La ligge i vaesken i minst tjue (20) minutter. Bruk en myk
manuell rengjgring slik at du kan se instrumentene i nylonbgrste til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig
rengjgringsmiddelet. Rengjgringsmidler ma lett kunne skylles smuss er fiernet. Veer spe 'eﬁmerksom pa vanskelig
av instrumentene for & unnga rester. tilgjengelige omrader. % i€lt oppmerksom pa eventuelle

« Mineralolje eller silikonbaserte smaremidler skal ikke brukes pa ~ kanylerte instrument V& jor disse med en passende
Acumed-instrumenter. flagkebarste. For ek e fjeerer, spoler eller fleksible

ismer: Spyl prekker med store mengder
skylle ut eventuell tilsmussing. Skrubb
skrubbebafsteor & fierne all synlig

hulrom. Bgy det fleksible

o Enzymatiske og andre rengjgringsmidler med ngytral pH er
ngdvendig for rengjering av gjenbrukbare instrumenter. Det er
sveert viktig at alkaliske rengjgringsmidler blir grundig
ngytralisert og skylles godt av instrumentene.

o Kirurgiske instrumenter ma tgrkes grundig for & hindre V

rustdannelse, ogsa nar de er laget av hayverdig rustf

¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflate g skyll grundig under rennende vann i
lumen, riktig funksjon samt slitasje fgr de sterilis€r : r Vzer spesielt oppmerksom pa

¢ Anodisert aluminium mé ikke komme i konta ‘;1 e C) bruk en sproyte til & spyle eventuelle vanskelig
rengjgrings- eller desinfeksjonslgsninger. erke tilgjen e omrader
alkaliske rengj@rings- og desinfeksjons I(asnlng 4. Le umentene i et ultralydapparat med

som inneholder jod, klor eller visse metallsalfer. | lesninger o ringslgsning, helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte laget o 2 elige deler slik at rengjgringsmiddelet kommer i kontakt

sikre at alle sprekker og hulrom

ed alle overflater. Rengjgr instrumentene med ultralyd i minst

Instrukser for manuell rengjﬁring/desinfeksjog i (10) minutter.

1. Forbered enzymatiske og andre rengjgrin riht. 5 Fjern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
fortynningsforhold og temperatur som @nbefalés av (3) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller
produsenten. Man bgr lage nye I(asnl ar ek3| tilsmussing i skyllestrammen. Veer spesielt oppmerksom pa
lgsninger blir grovt forurenset. 0 kanyleringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig

2. Legg instrumentene i enzymatl g, hel tilgiengelige omrader.
veeskeoverflaten. Betjen al gellge 6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig
rengjaringsmiddelet kommer i kontakt me verﬂater tilsmussing.
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7. Hvis synlig tilsmussing foreligger, skal ultralydrengjgringen og
skylletrinnene ovenfor gjentas.

8. Fjern overflgdig vaeske fra instrumentene med en ren,
absorberende, lofri klut.

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk

rengjoring og desinfisering

1. Forbered enzymatiske og andre rengjgringsmidler iht.
fortynningsforhold og temperatur som anbefales av
produsenten. Man bgr lage nye Igsninger nar eksisterende
Izsninger blir grovt forurenset.

2. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt under
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmiddelet kommer i kontakt med alle o
ligge i vaesken i minst ti (10) minutter. Bruk en
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntiI aI

1 To (2) minutters forvask med kal ringvann.

2 Tjue (20) sekunders ee ed varmt springvann

3 | Ett (1) minutts blml%\i&z'ym

M‘ylling med kaldt springvann (X2)

tevkunde‘s m\ed varmt springvann

pFemten (15) sek|
5 0 (2) minujter: med rengjgringsmiddel og varmt springvann
(64—62"0/ —150°F) & ¢

alg produ stiikser for vaskeenhet/desinfektor grundig

unders S| destlllert vann og eventuelt
iddel (64 6 150°F)
é (7) minut klng med varmluft (116°C / 240°F)

atiserte vaske-/tarkesystemer anbefales ikke som

fiernet. Veer spesielt oppmerksom pa va Jengehg
omrader. Veer spesielt oppmerksom pa < e kanylert m Instruk@or automatisk rengjoring/desinfeksjon

instrumenter og rengjar disse med en p de flaskeberste.
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjelpe til med a
grundig instrumentrengjaring. Det & bruke en spr.

vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig
steder og eventuelle tett motliggende overfl
I dem i @

. Fjern instrumentene fra enzymlgsning g
deionisert vann i minst ett (1) minutt.* K Q

. Plasser instrumentene i et egne;v@het /desm&o urv
og kjar gjennom en standard v t-/desin ktorsyklus
Folgende minimumparam

vgjere e@ ndig
rengjering og desinfeksjon:

ellge

O

e rengjaringsmetode for kirurgiske instrumenter.

automatisert system kan brukes som en oppfalging etter
manuell rengjgring.

¢ Instrumenter skal kontrolleres ngye fer sterilisering for & sikre

effektiv rengjering.
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STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile.

25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler ikke resterilisering av

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en minimumsdose pa \\
sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile emballasjen er skadet, \
ma hendelsen rapporteres til Acumed. Produktet méa ikke brukes &

og skal returneres til Acumed.

Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket som @
sterilt og leveres av Acumed i en uapnet steril emballasje, s%

alle implantater og instrumenter betraktes som usterile
steriliseres pa sykehuset far bruk.

AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide t sterilizati
and sterility assurance in health care fa %
o Radfer deg med utstyrsprodusentens s instru
spesifikke instrukser om sterilisator og lastekonfig
o Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning a

o Uinnpakket dampsterilisering anbefales ik@
TS \ Q
I8, &0

o Fglg gjeldende AORN «Recommended Practice%
Sterilization in Perioperative Practice Settin I/ 0
O e [
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@ Norsk — NO / SIDE 95

Parametre for dampsterilisator med forvakuum' Parametre for dampsterilisator med forvakuum’

Delenumre til oppbevaringskasse: Base: 80-0342 Delenumre til oppbevaringsResss: Poooc 80-0342

PP 9 : Kasselokk: 80-0341 PP 9 \ Kasselokk: 80-0341
Eldre instrumentbrett: 80-0344, 80-0345, 80-0785 80-3789, 80-3790, 80-3791 (valgfritt)
Tilstand: Innpakket

*
a}ket

Eksponeringstemperatur: 132°C 4 P - o
. - ) . v : \)32"0
Eksponeringstid: 15 minutes \ ratur o&
‘ o

4 minutter
Torketid: 45 minutes Av

134°C

-tid: )
"Verdiene i denne tabellen gjenspeiler minimumpar, Mn er 3 minutter
validert for & oppna nadvendig sterilitetsniva (SA ellfullastet orke 30 minutter
instrumentbrett der alle deler er plassert riktig. edkj glingw: 30 minutter
{0 ~
* "Ver, denne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er
% or & oppné nadvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet

@; entbrett der alle deler er plassert riktig.

\ edkjalingstiden er det godkjente intervallet etter tgrketid og far
andtering. Dette intervallet er inkludert for & sgrge for en sikker

@ handtering og for & forebygge kontaminering. Se ANSI/AAMI

"\\, 5& ST79:2017 punkt 10.3.1.
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ANVENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter som enten er eller ikke er
tilgjengelig i bestemte land, eller som kan veere
tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige
regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ulike
indikasjoner eller restriksjoner i ulike land. Produktene vil
muligens ikke vaere godkjent for bruk i alle land. Ingenting
angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes som en
kampanije for eller oppfordring til kjgp av noe produkt eller

msert med@g’
o y_ N
for bruk av noe produkt pa en mate som ikke er godkjent i
henhold til lover og regler i det landet hvor leseren

befinner seg. O Ka mmer
ummer
MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysninge *
oppagitt i dette dokumentet for & be om mer inf jorT , utorisert representant i EU
O $ Produsent

&
Se bruksa \w
“L\\
Forsikfi \
'&v

Ste@ ved bruk av etylenoksid
Vo N

Produksjonsdato

Skal ikke resteriliseres

Ma ikke gjenbrukes

Jvre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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e Portugués — PT / PAGINA 97

SISTEMA DE PLACAS DA CLAVICULA ACUMED®

PARA A ATENGAO ESPECIAL DO ESPECIFICAGOES DO Y. %& DO IMPLANTE: Os
CIRURGIAO OPERADOR E PROFISSIONAIS DE implantes s3o feitos de'fitahiotomercialmente puro em
SAUDE AUXILIARES conférmidade com a STM F67 ou liga de titanio em
idade co a ASTM F136.
DESCRIGAO: O Sistema de placas da clavicula Acumed foi &E % *
concebido para tratar fraturas simples e complexas, méas unide ESPECIFICAGOES DO M L DO INSTRUMENTO
ou néo unides. O sistema pode ser utilizado com parafusos RURG instrun 5o fabricados em aco
hexagonais ou hexalobe Acumed. V inoxidav alumini Xfmeros de diversos graus médicos
avali anto a bioc atibilidade.

INDICAGOES: O Sistema de placas da clavicula A tina
-se a fixacéo de fraturas, mas unides ou néo uniée%avicula. @ MAGC A UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
I fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos

enso
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagée tema sé{bc"mplan%sirurgiéo deve seleccionar o tipo e tamanho que

infeccdo activa ou latente; sepsia; quantid melhor's€ adequa aos requisitos do paciente para uma

insuficiente de osso e sensibilidade do teci . da O aproximada e encaixe seguro com um suporte
do. Embora o0 médico seja o intermediario informado

material. Em caso de suspeita de sensibilidade ao m 4 : € > 1IN
devem ser realizados testes antes do implante. O a empresa e o paciente, as informagdes médicas

nao estejam dispostos ou sejam incapazes de strucdes portantes fornecidas neste documento devem ser transmitidas
de cuidados pés-operatorios estdo contra-indi para a @ ao paciente.
a

utilizagao destes dispositivos. Estes dis % osed
a inserg&o ou fixagéo de parafusos nos dg tos pog&f INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
(pediculares) da coluna cervical, to;a%) CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

A\

podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser

&Oﬁ reutilizaveis.

-} acumed’

PKGI-011277-A Effective 06-2020



e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para uma
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica utilizagéo segura e eficaz do implante, o cirurgido deve estar
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma Unica  familiarizado com o implante @ meétodos de aplicagao,
utilizagao estéo identificados com um simbolo "nao reutilizar" instrumentos e com a técni i ca recomendados para o

conforme descrito na secgdo Legenda de simbolos em baixo. dispositivo. O dispositivi i‘toncebido para suportar excesso
e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser : excessiva. A introdugéo incorrecta
eliminados apds a respectiva utilizagao. (¢ plantagéo pode aumentar a

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumento s€
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam
e para verificar a integridade dos mecanismos de |
Devera prestar-se especial atengéo aos direcci6t

brocas e aos instrumentos utilizados para c
insergao do implante.

e Desmonte e posicione o Medidor de ppéfag e MS-9 implant
no Tabuleiro de instrumentos 80-378¢ orme ;

apresentado, antes da esterilizacéo.

scrito, para a utilizagao,

sos deste implante. Estes

e falha do dispositivo ou do

tratam sequén % a fixagao frouxa e/ou de o

implante'se soltar, esfor¢cesactividade excessiva ou peso ou

C S xcessiva@u ipalmente se o implante suportar cargas
ido retardada, ndo-unido ou cicatrizagao

uperiores de\ﬁ
Cii pletg, ea sibilidade de danos nos nervos ou tecido mole

com trauma cirurgico ou com a presenca do
ciente deve ser advertido de que o ndo seguimento
es de cuidados pds-operatérios pode causar a falha
d te e/ou do tratamento. Os implantes podem causar
30 e/ou bloquear a vista de estruturas anatémicas em
rgicas q ilnagens radiograficas. Os componentes destes sistemas néo
ram ainda testados quanto a seguranga, aquecimento ou
o} procedi@o migragao no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
testados e descritos em termos de como podem ser utilizados

TECNICAS CIRURGICAS: Est&o disponiveis técni
descrevem as varias utilizacdes deste sistema. E
responsabilidade do cirurgido estar familiarizad

antes de utilizar estes produtos. Adiciona?m%% éda
I

responsabilidade do cirurgido estar familiari com pu%%"es em seguranga numa avaliacao clinica pos-operatéria utilizando
relevantes e consultar equipas espeé s relativamente*ao equipamento de RM".

procedimento antes de utilizar gs pri s. Poder§ ntrar as "Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
técnicas cirrgicas no website da ed (ac ) Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer Os instrumentos cirurgicos para uma unica utilizagdo nunca
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com  devem ser reutilizados. Esfo anteriores podem ter criado
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica imperfeicdes, que podem falha do dispositivo. Proteja
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no os instrumentos contra gisces ossas, dado que tais
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um concentragdes de tensa em conduzir a falha do dispositivo.
instrumento € sujeito a cargas excessivas, a velocidades %

|

excessivas, a 0sso denso, a utilizagéo indevida ou a utilizagao & ADVE "Os posgigis efeitos adversos sao dor
nao pre\(lsta. (@] pamentg deve ser a.dvertldo, preferenmalmente esBonforto du sendacdes ang @e lesdes Nos Nervos ou
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de tesido mole 03 presen @ e 'um implante ou devido a
instrumentos. i plante pode ocorrer devido a

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um impl incom ou forga excessiva exercida sobre o
nunca deve ser reutilizado. Esforgos anteriores po cria i te durant tfoducdo. Podera ocorrer a migragdo e/ou
imperfeigcdes, que podem conduzir a falha do dispositivo))Os © amentod%n ante. Podera ocorrer sensibilidade ao metal,
instrumentos devem ser inspeccionados quant eSaste ou Qacgéo olégica alérgica ou adversa a corpos estranhos,
danos antes da sua utilizagdo. Proteger os i es contra implante de um material estranho. A presenga de

i ou trauma cirurgico pode resultar em lesées nos

ecido mole, necrose do 0sso ou reabsorgéo do 0sso,
do tecido ou cicatrizagédo inadequada.

. Afrac
activi essiva prolongada sobre o dispositivo,
e do

se recomenda a utilizagéo simultdnea de compo

implante de diferentes fabricantes. Os beneﬂ'§ cirurgia
implante podem nao cumprir as expectativas aciente @
podem deteriorar-se com o tempo, send &esséria cifurgia
de revis@o para substituir o implante %&izar proce tos
alternativos. E frequente realizaﬂ& irurgias delrevisao com
implantes.

<O

-} acumed’



LIMPEZA: utilizagéo do fabricante do detergente ou do agente de limpeza
Limpeza do implante: Os implantes ndo devem ser reutilizados. enzimatico, prestando atengao_ao tempo de exposicao,
A Acumed ndo recomenda a limpeza de implantes fornecidos temperatura, qualidade dagagua‘“g, concentragéo correctos.
esterilizados. Os implantes fornecidos n&o esterilizados que ainda 2. com cuidado, limpe o inf; e'fhanualmente. N&o use palha
nao foram utilizados mas apresentam sujidade devem ser de aco ou agentes deli abrasivos nos implantes.
processados de acordo Ccim 0 seguinte: 3. ague completa implante com agua desionizada ou
Adverténcias e precaugées ificada. Utiliz ’%desionizada ou purificada para o

nx

b?olc')gi.c.os, tais como fluic’io.s co'rpora!s/sangue), excepto se ara evita rasud
dispositivo de utilizagao unica tiver sido reprocessado po%

a
instituicao autorizada com aprovagao regulamentar aprep P p z
para o reprocessamento. A limpeza de um dispositivi @ rogessamento u t”% co '
utilizac&o Unica que entrou em contacto com sa Oustécido E ento: A @1 limpeza ultra-sonico, agente de limpeza
humano constitui 0 seu reprocessamento. Zifnatico neytri detergente neutro com um pH <8,5. Nota:
« Néo utilize um implante se a superficie esti%l icada. » 1 p?z tra-sBhica pode causar danos adicionais aos
plante

da. O -
implantes danificados devem ser eliminad® preserjtam.c.janos na superficie. o
e Os utilizadores devem usar equipamen @ ma solugao utilizando agua corrente tépida e
individual (EPI). nte ou agente de limpeza. Siga as recomendagbes de

Tod tilizad d | lifi ¢ao do fabricante do detergente ou do agente de limpeza
* 'o dqs 0s u(;lza orest, devecrin sfer pessoal quallfic c A Qﬂzimético, prestando atengao ao tempo de exposigao,
evidencias documentadas de lormagao € co a. \ emperatura, qualidade da agua e concentragao correctos.

formagao deve abordar igualmente as directg ormas 5 Li . i ul . |
politicas hospitalares actualmente aplicav . Limpe os implantes por via ultra-sénica durante pelo menos

o A reesterilizagdo dos implantes nao deve ser realizada se o amentosin 7S
implante ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos < : S&que o im&} tiIizan!no limpo, suave e sem pélos

dprotecgao N

. \ 15 minutos.
P ¢ / \ 3. Enxague completamente o implante com agua desionizada ou
rocessamento manua e % ) purificada. Utilize agua desionizada ou purificada para o
Equipamento: Escova de cerdas % Yagente d&?peza enxaguamento final.
enzimatico neutro ou deterge tro com =8.5. 4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem pélos

1. Prepare uma solugéo utilizando agua corr pida e para evitar riscar a superficie.
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendagdes de
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Processamento mecéanico

Equipamento: Equipamento de lavagem/desinfecc¢éo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5.

Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios
Acumed devem ser completamente limpos antes da sua

Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formagéo e competéncia. A
formagéo deve abordar ig efte as directrizes, normas e

politicas hospitalares a aplicaveis.
N&o utilize escovas icas ou um esfregdo durante o
al.

reutilizagdo, seguindo as directrizes abaixo: S Za com tensioactivos com pouca
40 de espuma para a limpeza manual para poder
ins; mentos Iugéo de limpeza. Os agentes
e limpez @ em ser; e enxaguados dos
Pré-lavagem 2 Agua corrente fria para pr%z' acumulagao de residuos.
Lavagem 5 Agua corrente e N3 eComendz agao de lubrificantes de 6leo mineral
enzimatica tépida silicone umentos Acumed.
Lavagem I 5 Agua corrente @ menda- Ii;agéo de agentes de Iimpezg.er)ziméti,cos
tépida (> 40°C) pH neut ra a limpeza de instrumentos reutilizaveis. E
Agua desioniz ( muito imgortante que 0s agentes de limpeza alca!lnos sejam
Enxaguamento 2 ou agua purififada ’ N/A [ com nte neutralizados e enxaguados dos instrumentos.
tépida (> 46C) e) mentos cirtrgicos devem ser completamente secos
Secagem 40 90°C DA revenir a formacéo de ferrugem, mesmo que sejam

4

Adverténcias e precaucées @

e A descontaminacgdo de instrumentos ou ace jos
reutilizaveis deve ocorrer imediatamente apdsba concl "@
procedimento cirargico. Nao permita’%gem d % .
instrumentos contaminados antgs @eza/ x
reprocessamento. O sangue o X s em exgesso devem
ser limpos para impedir quessequem na s @os
instrumentos.

2

icados a partir de ago inoxidavel de qualidade.
dos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza de superficies, articulagées e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.
O aluminio anodizado n&o deve entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite a
utilizacdo de agentes de limpeza e desinfectantes com elevado
teor alcalino ou solugdes com iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solu¢des com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se.

Instrugées de limpeza/desinfec¢dao manual

1. Prepare agentes de limpeza e enzimaticos a diluigéo e
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.
Quando as solugdes existentes estiverem amplamente
contaminadas, devera preparar solugdes novas.

2. Coloque os instrumentos numa solugdo enzimatica até estarel
completamente submersos. Desloque todas as pegas moéveis
para permitir que o detergente entre em contacto com todas
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minig
(20) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de

canulados e limpe com um escovilhdo apsOprie
expostas, espirais ou caracteristicas flexiveis: E

cha as fedas
com quantidades abundantes de solugao de

para
eliminar toda a sujidade visivel da superficie e d
a area flexivel e esfregue a superficie com um.
peca enquanto esfrega para assegurar que
as fendas.

*
3. Remova os instrumentos e enxagu N etament%g
a correr durante, no minimo, tr“@utos. Preste eSpecial
atencdo a canulagdes e utiugkw ering{ igar

quaisquer areas de dificil ac

@xaguam
Ca EIiminewmidade em excesso dos instrumentos utilizando

Para moIa@b

minar

S. Dobr\
cova. Rode a

contaminadas, devera preparar solugdes novas.
S 2

4. Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa
unidade ultra-sénica com solugég de limpeza. Desloque todas as
pecas moveis para permitir 0 detergente entre em contacto
com todas as superficie os instrumentos no aparelho
de ultra-sons durante, mimo, dez (10) minutos.

5. Refmova os instrum enxague com agua desionizada
te, no ml’nim% (3) minutos ou até néo observar
qu er sina@s ngue oussujidade no fluxo de
anto. Reeste espe@engéo a canulagdes e utilize
ja para irrigar g @ quer areas de dificil acesso.
g"0s instru 0S5 sob iluminagao normal para
j isivel.

da a suji
@ ujidade, coloque novamente o

elho de ultra-sons e repita os passos de
cima.

um p@ po, absorvente e que nao largue pélos.
Inst de limpeza e desinfecg¢ao
automatica combinada

epare agentes de limpeza e enzimaticos a diluicdo e
emperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.
Quando as solugdes existentes estiverem amplamente

. Coloque os instrumentos numa solugdo enzimatica até estarem
completamente submersos. Deslogque todas as pegas moéveis
para permitir que o detergente entre em contacto com todas as
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez
(10) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todos os
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residuos visiveis. Preste especial atengéo a areas de dificil
acesso. Preste especial atengéo a quaisquer instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado. Nota: A
utilizagao de um aparelho de ultra-sons ajudara a efectuar uma

limpeza minuciosa dos instrumentos. A utilizacdo de uma seringa

ou de um jacto de agua melhorara a irrigagéo de areas de difici
acesso e de superficies acopladas.

agua desionizada durante, no minimo um (1) minuto.

desinfeccéo apropriada e execute um ciclo de lavagem/
desinfecgéo padrdo. Os parametros minimos que se se

. Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague com

. Coloque os instrumentos no cesto de uma unidade de lavagem

Portugués — PT / PAGINA 103

Instrugées de limpeza/desinfeccdo automatica

o Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo séo
recomendados como o un etedo de limpeza para

instrumentos cirurgicos ¢
| Podera ser utilizado ¥Ma automatizado como processo
d uimento da lj manual.
mento. ser minuciosamente inspeccionados

n ,afim segurar uma limpeza eficaz.

Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua corre
2 Pulverizagédo enzimatica de vinte (20) segu
quente
= o ) 4 hd
3 Impregnagéo enzimatica de um (1) minuto ‘N
4 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua cor M(X2)
5 Lavagem de dois (2) minutos com detergente e agu &nte quente
(64-66°C / 146-150°F)
6 Enxaguamento de quinze (15) segundos ég&orrente qu
&-
7 Enxaguamento de dez (10) segundos de{&urificada &
lubrificante opcional (64-66°C/ 1@-1@ .
8 Secagem a quente de sete (7) n\t\f‘ﬁ"C /240°
Nota: Siga rigorosamente as instrug(mbricante ade de lavagem/
desinfecgdo

PKGI-011277-A Effective 06-2020
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterilizados
ou ndo esterilizados. &0

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma \\'\
dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. A Acumed n&o

recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada, &

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed.

Produto nao esterilizado: Excepto se inequivocament V
etiquetado como esterilizado e fornecido numa emb
esterilizada fechada pela Acumed, todos os impla 0 @
instrumentos devem ser considerados como n§ ilizados, A
devendo ser esterilizados pelo hospital antes %utilizagéo C) \
e Siga as “Recommended Practices for % in @ 6
Perioperative Practice Settings” (Praticas regomendadds par @
esterilizagdo no cenario da pratica peri-operatoria) Ne \
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensi ide to
steam sterilization and sterility assurance in h
facilities (Guia abrangente para a esteriliza vapor e
garantia de esterilidade em instituicdes de dos de s@)
e Consulte as instrugdes do fabricante® uipamentonpara,ter
acesso a instrugdes especificas‘pag‘x) figuraga

unidade de esterilizagéo e da &d
o A esterilizagdo a vapor con&c ent d@ idade néo é
recomendada. K

o A esterilizagdo flash ndo é recomendada.

-} acumed’
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Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo'

Referéncias da caixa de armazenamento:

Tabuleiros de instrumentos antigos:

Condicao:

Temperatura de exposicao

Tempo de exposicao:

Tempo de secagem:

minimos validados para alcangar o Nivel de Garan

'Os valores apresentados na tabela reflectem os p
) uleiro

Esterilidade (SAL, Sterility Assurance Level),
totalmente carregado com todas as pegas

apropriadamente.

\5%
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Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo'

Base: 80-0342 Referéncias da caixa d \t | Base: 80-0342
Tampa da caixa: 80-0341 eferéncias da caixa de armagen 0: Tampa da caixa: 80-0341
80-0344, 80-0345, 80-0785 i i :
Tabulgirgf dg instrument lizados: | 51 3789, 80-3790, 80-3791 (opcional)
. zu
Acondicionado +
132°C Condigcao: ondicionado
i * 132°C
15 minutos iéa
N wperatur de expom\ 4 minutos
45 minutos
P N v 134°C
u tempo de osiGao: )
n 3 minutos
QM&! secage:n:\U 30 minutos
eciménto®: 30 minutos

$
\‘Q
9

S\

idados para alcangar o Nivel de Garantia de
de (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
nte carregado com todas as pegas colocadas
pr/adamente

O tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado apés o
tempo de secagem e antes do manuseamento. Este intervalo é
indicado com vista a um manuseamento seguro e a prevengao da
contaminagdo. Consulte a norma ANSI/AAMI ST79:2017 Secgdo
10.3.1.

-} acumed’
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APLICABILIDADE: Estes materiais contém informacdes
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis num
determinado pais ou que podem estar disponiveis sob
diferentes marcas comerciais em diferentes paises. Os
produtos podem ser aprovados ou autorizados por
organizacdes regulamentares governamentais para
venda ou utilizagdo com diferentes indicagdes ou
restricdes em diferentes paises. Os produtos podem nao
estar aprovados para utilizagdo em todos os paises.
Nada nestes materiais deve ser interpretado como uma
promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou
utilizagdo de um produto de uma determinada forma n&o
autorizada ao abrigo da legislagao e regulamentacao d

pais onde o leitor se encontra.

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar @ %
adicional, consulte as informagdes de contO '9 as

neste documento.

Consultar asji wes de utilizagao
L NN

Atengé\\\‘

0 com 6xido de etileno
thzado co@agao

Prazo de\ue

Reh&m

o
o do lote
P\

.
*{epresentante autorizado na Comunidade

Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite maximo de temperatura

Atencao: Apenas para uso profissional.
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ACUMED® SOLISLUULEVYJARJESTELMA

IMPLANTTIMATERIAAL N &QSET TIEDOT: Implantit on

valm| tettu ASTM F67: esta kaupallisesti puhtaasta
tai ASTM F@ ukaisesta titaaniseoksesta.

KUVAUS: Acumed-solisluulevyjarjestelma on suunniteltu @J GISEN INSTR MENTIQ(NISET TIEDOT:
yksinkertaisten ja monimutkaisten murtumien seka kiinnikasvami Instrumentti almlstukse dytetty ruostumatonta terasta,
- ja kiinnikasvamattomuusongelmien hoitamiseen. Jarjestelmaa umiinia j eereja wbioyhteensopivuus on arvioitu.
voidaan kayttaa joko Acumed-kuusioruuvien tai -

kuusiokoloruuvien kanssa. M = KA% IITTYVAT TIEDOT:

. . intilaitt maaraytyy fysiologisten mittojen
KAYTTOAIHEET: Acumed-solisluulevyjarjestelma %(mtettu ukaan. Laa valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etti se
kiinnityksen tarjoamiseen solisluun murtumien 3 Q rhaitéh hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamattomuuson teydessa aikalle allisesti ja tukee riittavasti. Vaikka ladkari onkin

ilaan valinen asiantuntija, tdssa asiakirjassa

VASTA-AIHEET: Jarjestelméan vasta-aihei arkeat 1adkinnalliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.

t aktiivi a.’

latentti infektio, sepsis, riitdmatén luun maara tai laat
pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyys. Jos ep@ @URGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
herkkyytta materiaalille, materiaali tulee teStatages: EDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit saattavat
implantointia. Potilaat, jotka eivat halua tai ky oudattan@ olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.
leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita, ovat & -aiheis e Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
laitteille. Naita laitteita ei ole tarkoitettu k va k5| kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
ruuvikiinnitykseen tai fiksaatioon, jaka tuu instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinté

' siin p k "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdméan
kayttdohjeen osasta Symbolien selitys).

rintarangan tai lannerangan postetio elelhln)
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e Kertakdyttdiset instrumentit on havitettava yhden varoituksiin siséltyy mahdollisuus laitteen tai hoidon
kayttdkerran jalkeen. epaonnistumisesta seuraavissa tapauksissa: 10ysa fiksaatio ja/tai

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttoaika on rajoitettu.  |Oystyminen, rasitus, liiallinen aktivitegtti, painon tai kuorman
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, vauriot, kantaminen erityisesti silloi impfanttiin kohdistuu liiallista
kunnollinen puhdistus, syépyminen ja litosmekanismien eheys ~ kuormitusta. Epaonnistungi aa tapahtua my0s viivastyneen
on tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista kayttokertaa ja yhd%n, liitoksen attomyyden tai epataydellisen

a

jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista huomiota tulee kiinnittaa ~ Pardtufisen seurauk Ja kirurgiseen traumaan tai implantin
kuljettimiin ja poranteriin seka leikkaukseen tai implantin n o- tai pghmytkudosvaurioiden
sisaanvientiin kaytettaviin instrumentteihin. % ollisuus.4Potilasta tulee var Iita, etta leikkauksenjalkeisten

e Irrota ja aseta MS-9022-syvyysmitta kuvan mukaisesti 80- nen saattaa aiheuttaa implantin

3789-instrumenttitarjottimelle ennen sterilointia. lantit saattavat aiheuttaa

mstumlsex1
rakenteidenfvaaristymista ja/tai nakyvyyden estymista
kOyissa. Naiden jarjeStelmien komponentteja ei ole testattu
aristossa uuden, kuumentumisen tai siirtymisen
Samantapal otteita on testattu ja kuvattu liittyen niiden
lliseen kayttdan leikkauksenjalkeisissa kliinisissa arvioinneissa
Rl-laitteistaa kayttaen'.

kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Ki

vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enn a

tuotteiden kayttéa. Lisaksi kirurgin vastuulla o%a ja tunt
oilta 'Shellock, eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokengilta
toimenpiteeseen liittyen ennen kayttoa. Ki : ttekniika$/a Devic dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

V ront

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on tdman jarj @ M
QN
%

Acumedin verkkosivustolla (acumed.net).

XRGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
med-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROITUKSET: Impla

tehokkaan kayton edellytyksené on aina se, etti | dellytyksena on aina, ettd 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,

perehtynyt implanttiin, sen kayttémenetelmaan, | nQeciwr;tei r@ sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menet %é'n. Laite % Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai
suunniteltu kestdmaan painon, kuormanvtaij ligllisen akﬁr\;& virheellinen tai tahaton kéytté saattavat aiheuttaa instrumentin

I%vienti imol&ntoinhin rikkoutumisen tai vaurioitumisen sek& kudosvaurioiden vaaran.

aiheuttamaa rasitusta. Laitteen vaata si v ' TS A RUe v
aikana saattaa lisata irtoamisendai s }hisen a utta. Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
Potilasta tulee varoittaa, mielellzan kiallisesti, plantin liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.
kaytosta, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikuttiksista. Naihin
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan aikana kohdistetusta liiallisesta voimasta johtuen. Implantti
kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet aiheuttaa saattaa my0s siirtya ja/tai I6ystya.,Vieraan materiaalin implantointi
muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairiéon. saattaa aiheuttaa myds herkl a metallille, histologisia,

Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttéa kulumien tai vaurioiden allergisia tai vierasesinee ia haittavaikutuksia.
varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintumiselta. Tallaiset Implantin I&sn&olo tai ki 5& mmat saattavat johtaa hermo-
rasitekeskittymat saattavat johtaa toimintavikaan. Jos levyja ja pebmytkudosvaurioihinfhuunekroosiin tai luun resorptioon,

taivutellaan useita kertoja, laite saattaa heikentya, jolloin seurauksena ku roosiin tai rii
saattaa olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja

vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, mekaanisista ja
toiminnallisista syista. Implanttikirurgian antamat hyoddyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat vahentya ajan myg &
jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi tt n

toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpiteita. Impla @ é
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia. 0 !
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LII A TOIMET: C) \
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei sa @ aan kayttaa 6

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattanee euttaa m
jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairioén. Suojaa i
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi

kuormituksen keskittyminen saattaa ohtaa Iaitte@ inta

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisiin harﬂsaiin vaikut
sisaltyy kipua, epadmukavuutta tai epat % tuntemuiksia seka

implantista tai kirurgisista vammoj a hermo- ja

pehmytkudosvaurioita. Implantin nen on makdollista
liiallisesta aktiviteetista, pitkaaiKaisgsta laitte ttamisesta,
epataydellisestd paranemisesta tai implanttiin sisdanviennin
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PUHDISTAMINEN: huomiota oikeaan altistusaikaan, lampatilaan, veden laatuun ja
Implantin puhdistaminen: Implantteja ei saa kayttaa uudelleen. liuoksen vakevyyteen.

Acumed ei suosittele steriloituina toimitettujen implanttien 2. Pese implantti huolellisest 4 kayta implanttiin
puhdistamista. Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole terasvillaa tai hankaavi saineita

kaytetty, mutta jotka ovat likaantuneet, voidaan kasitella seuraavasti: 3. Huuhtele implantti pe ellisesti deionisoidulla tai
Varoitukset ja varotoimet puhdistetulla vedellz i lopulliseen huuhteluun

¢ Implanttien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti
joutuu kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset

kudoskosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), pait @

niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut tdha

itua tai istettua vetta.
uivda im Iant%aalla, p alla ja nukkaamattomalla
lla, jot%t@ i naarl .

tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnén. Kertakéyttois Ultrada tter
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kosketuksiin |hn Laittgisto\Jltradén eutraall entsyymipuhdistusaine tai
i@a

tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasittelya. alipesuain pH < 8,5. Huomaa: Ultraganipuhdistus
o Ala kayta implanttia, jos sen pinta on vaurioit % tuneet %a alheuué hinkoa implanteille, joissa on

implantit tulee poistaa kaytdsta. avaurl
o Kayttajilla tulee olla asianmukaiset hen ot. Valm%a s kayttamalla l1amminta johtovetta ja pesu- tai
o Kaikkien kayttajien tulee olla pétevyysv@kset tayttavia, Py

henkil6ita ja heilla taytyy olla dokumentoitua ndyttda

koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tule
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sai

inetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai
neen valmistajan kayttdésuosituksia ja kiinnita erityisesti

iota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
@Joksen vakevyyteen.
. Puhdista implantteja ultradanipesurilla vahintddn 15 minuutin
ajan.

L o ) * & 3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoidulla tai
Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, ne puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhteluun
entsyymipuhdistusaine tai neutraakp deioinisoitua tai puhdistettua vetta.
1. Valmista liuos kayttamalla lammj tovettajaigesu- tai 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealld ja nukkaamattomalla

puhdistusainetta. Noudata eftsyymipuhdi _ liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu.
pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ita erityisesti

Manuaalinen késittely
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Mekaaninen késittely koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisaltaa
Laitteisto: Pesuri/desinfiointilaite, neutraali entsyymipuhdistusaine ~ Voimassaolevat sovellusohjeet,standardit ja sairaalakaytannot.
tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. o Ala kayta metalliharjoja tai kalssienia manuaalisen
puhdistusprosessin aik Sn
Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instrumenttien ja * Kayta manuaaliseen iseen puhdistusaineita, joissa on
lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja ennen uutta vahan vaahtoavia p isia aineita, jotta voit nahda
kayttokertaa. Noudata seuraavia ohjeita: tit puhdi ksessa Puhdistusaineiden tulee olla
|huuhd a |nstru eista, jotta valtetdan jaanteet.
medln ntelss a kayttda mineraalidljya tai
Esi 2 Kylma johtovesi Ei sovellettavi |I|kon|I|u
sipesu ylma johtovesi ISO\{e eftavissg / e Uudell aytettaw% umenttien puhdistamiseen
Entsyymipesu 2 L&mmin johtovesi NZ‘:;[S:;SQ‘ oy /1| n neutra&| :n entsyymi- ja puhdistusaineita. On
\_I’ arkeaa aksiset puhdistusaineet neutralisoidaan
Pesu Ii 5 Lém?;irl‘ Jgét;wesi Pesu% aydellisesti | dotaan pois instrumenteista.
— C) irurgiset ins entit tulee kuivata perusteellisesti, jotta
Huuhtelu ) %:I";’Sr']’égfe"t’tﬁ'i‘i"“ @" ettavissa ruoste muodostU|S| vaikka ne olisikin valmistettu
(> 40°C) \ kork k aisesta ruostumattomasta teraksesta.

Kuivaus 40 90°C %l Sove"ett | strumentit tulee tarkastaa pintojen puhtauden, liitosten
enelden seka asianmukaisen toiminnan ja kulumisen

_ _ _ & &; Ilta ennen sterilointia.

Varo:tuksetjf var?to:met ) \ loksoitu alumiini ei saa olla kosketuksissa tiettyihin puhdistus-

¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai lisa iden tai desinfiointiliuoksiin. Valta vahvoja eméksisid puhdistus- ja
dekontaminaatio tulee suorittaa valittomasti kirtirgisen desinfiointiaineita seka jodia, klooria ja tiettyja metallisuoloja

toimenpiteen suorittamisen jalkeen. A3 4 konta ituReita sisaltavia liuoksia. Lisaksi eloksointikerros saattaa hajota
instrumentteja kuivumaan ennen pu ista tai uu ittelya. liuoksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11.
is, Jotta eivat paase

Liiallinen veri tai jaanteet tulee p i&
kuivumaan instrumentin pint:

o Kaikkien kayttajien tulee olla pa yysvaasx t tayttavia
henkil6ita ja heilla taytyy olla dokumentoitua Rayttoa
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Manuaaliset puhdistus-/desinfiointiohjeet lika on kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnitd erityistd huomiota

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistajan kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien vaikeapaasyisten alueiden
suositteleman kayttélaimeuden ja lampétilan mukaisesti. Kun huuhteluun.
kaytetty liuos kontaminoituu liikkaa, valmista uusi liuos. 6. Tarkasta instrumentit n & ossa nakyvan lian varalta.

2. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettad ne uppoavat 7. Jos instrumenteissa @aa, toista ylla kuvatut
taysin. Kayta kaikkia liikkuvia osia, jotta pesuaine paasee ulffaganikasittely- j luvaiheet.
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan i€taifistrume miallinen kosteus puhtaalla,
kahdenkymmenen (20) minuutin ajan. Kayta &u yisella j@(aamattq@pwhkeellé.
pehmedaharjaksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja

varovaisesti, kunnes kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita i M * | hdi , hdistelmé
erityistd huomiota vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erit% anuaali g . puhdistamisen yhdistelma

huomiota kanyylilla varustettuihin instrumentteihin ja pahedi Puhdi jeet

ne asianmukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja jat 1. i

osat: Huuhtele ontelot runsaalla puhdistusliuoks jOttarkaikki i Slaimeuden ja lampdtilan mukaisesti. Kun
lika huuhtoutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharjalla,‘jetta kaikki Qytetty Iiu@%n aminoituu likaa, valmista uusi liuos.
nakyva lika poistuu pinnoista ja onteloista. Joustavia C; Aseta ifigtrumentit entsyymiliuokseen siten, etti ne uppoavat
osia ja harjaa pinta pesuharjalla. Kdanng-esa Jaamlse® taysin”Kayié kaikkia liikkuvia osia, jotta pesuaine paasee
aikana, jotta varmistut, etta kaikki onteli tuvat. %iin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan

k
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele“p usteell@ ¢ mnen (10) minuutin ajan. Kayta pehmeaharjaksista
juoksevalla vedellad vahintaan kolmen (3) minuutin iinnita ilonharjaa ja hankaa instrumentteja varovaisesti, kunnes
erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta ruiskua @n ikki nakyva lika poistuu. Kiinnita erityistd huomiota
vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun. \ vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityistd huomiota kanyylilla
4. Sijoita instrumentit taysin upotettuina puh oksella varustettuihin instrumentteihin ja puhdista ne asianmukaisella
varustettuun ultraidinilaitteeseen. Kéy%‘kkla liikkwyi : pulloharjalla. Huomaa: Ultradanipesurin kdyttdminen auttaa
jotta pesuaine paisee kosketuksiin pintojms a. instrumenttien perusteellista puhdistamista. Ruiskun tai
|@, taan kymmeénen (10) vesisuihkun kayttdminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden

Kasittele instrumentteja ultradarel
minuutin ajan. ja tiukkaan suljettujen pintojen huuhtelua.

5. Poista instrumentit laitteesta uhtele dei dulla vedella 3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
vahintaan kolmen (3) minuutin ajan tai kunngs Kaikki veri tai deionisoidulla vedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan.
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4. Sijoita instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele
standardilla pesu-/desinfiointisyklilld. Seuraavien
vahimmaisparametrien soveltamien on tarkeaa
perusteellisessa puhdistamisessa ja desinfioinnissa:

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla johtovedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkutus kuumalla
johtovedella

3 Yhden (1) minuutin entsyymiupotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla johtovedella (x 2)

5 Kahden (2) minuutin pesu pesuaineella ja kuumalla johtovedella
(64-66°C / 146—150°F) r~

6 | Videntoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla johtoﬂe@
-
7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla“ved a
valinnaisella liukasteella (64—66°C / 146—15 @ (

8 | Seitseméin (7) minuutin kuivaus kuumalla ifiglla ({16°C / 240°F )\
Huomaa: Noudata pesu-/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita tarkasti.

o Automaattisia pesu-/kuivausjarjestelmia ei
instrumenttien ainoina puhdistusmer’n‘e%r:I N

o Automaattista jarjestelmaa voi kéytté% aalisey®

puhdistusprosessin seurantaprose
sesti e

o Instrumentit tulee tarkastaa perus
taminer\

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiohjeet @ \@“C’kSissa-
@ella kirurd@n

sterilointia,
jotta varmistetaan tehokas

ASEPTISUUS:

Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina. 6

*
Steriili tuote: Steriili tu &tistettu vahintdan 25,0 kGy-
med ei suosittele steriilipakattujen

asateilyannoks
j udellee: rifointia. Jos steriili pakkaus on

iastaytulee ilmaittaa Acumedille. Tallaista

tuotetta ei saééyt‘ aja se% alauttaa Acumedille.
*

tuote: N@\plantteja ja instrumentteja ei ole

si ja toimitettu avaamattomassa,

VO sa olevia leikkaussalihoitajien yhdistys
AORN ﬁioperatiivisia kaytantoja koskevia
steril@iptisuosituksia ("TRecommended Practices for Sterilization
in ioperative Practice Settings”) ja vaatimuksia, jotka
) t oppaasta ANSI/AAMI ST79:2010 — Komprehensiivinen
s hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon

itty stedilol
ssa Acu infpakkauksessa, niita tulee kasitella
@ attomin:i tulee steriloida sairaalassa ennen kayttda.
Co) ouda i

Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjeisiin laitekohtaisista
sterilointilaitteista ja kuorman maarityksesta.

e Painovoiman siirtymiseen perustuvaa hoyrysterilointia ei
suositella.

o Pikasterilointia ei suositella.
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e Suomi — FI/SIVU 114

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit’ Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit’

Alusta: 80-0342
Kotelon kansi: 80-0341

uSta: 80-0342

Sailytyskotelon osien numerot: Kotelon kansi: 80-0341

Sailytyskotelon osien numer

Vanhat instrumenttitarjottimet: 80-0344, 80-0345, 80-0785 80-3789, 80-3790, 80-3791 (lisavaruste)
Ehto: Kaaritty &
itty®
Altistuslampétila: 132°C 4
Altistusaika: 15 minuuttia 4 \‘@_C .
b4 minuuttia

Kuivausaika: 45 minuuttia ﬂ v

"Téssa taulukossa annetut arvot vastaavat validoituj
minimiparametreja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliy§tason

(Sterility Assurance Level, SAL) saavuttamise iselle ( | Jhahtymisaike’: i 30 minuuttia

tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetettu ojj @ %\'

* T4 kossa annetut arvot vastaavat validoituja
imipérametreja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
% ty Assurance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysindiselle
\ ottimelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.
J&adhdytysaika kuvaa validoitua aikavélid kuivumisajan jélkeen ja
@ ennen késittelyd. Témé aikavéli annetaan turvallisen késittelyn
¢ \ Q varmistamiseksi ja kontaminaation estédmiseksi. Katso standardi
\ \ ANSI/AAMI ST79:2017 kohta 10.3.1.

o [134°C

3 minuuttia

30 minuuttia
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SOVELLETTAVUUS: Tassa aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehkd ole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttdon tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehk& ole hyvaksytty
kayttdon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéa ei tule
tulkita mink&an tuotteen mainokseksi tai minkaan tuotteen
kayton edistdmiseksi sellaisella tavalla, jota ei ole
hyvaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja séadosten
perusteella.

\

Tutustu kiywn

AN
HuomK\\
;@etyleenioksidilla

)2 N ®

riloitu satejlyitamalla
o . ’
Viimei;gwpéivé
Lu&e\lgmero
5N\,

akoodi

LISATIETOJA: Katso téssa asiakirjassa ilmoitetut
yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis0ssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Al steriloi uudelleen

Ala kaytéa uudelleen

Lampétilan ylaraja

Huomio: Vain ammattikayttoon.
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Q Svenska — SV / SIDA 116

ACUMED® NYCKELBENSPLATTSYSTEM

FOR OPERERANDE KIRURGS OCH SPECIFIKATIONER FO ‘I@I’ATMATERIAL: Implantaten
OPERATIONSPIEj?S_ONALENS ar tillverkade av komméygiéllt fen titan per ASTM F67 eller
PERSONLIGA UPPMARKSAMHET tita@g per AST, .
BESKRIVNING: Acumed nyckelbensplattsystem ar utformat for ERIAL E(QATIONE KIRURGISKA
att behandla enkla och komplexa frakturer, felstallda och icke- INSTRUME Instrumenter™ Yillverkade av olika kvaliteter av
sammanvaxta frakturer. Systemet kan anvandas antingen med stfritt sta inium oc erer som utvarderats med
Acumed sexkants- eller hexalobe-skruvar. V avseend@ biokomp@ t.

att fixera frakturer, felstallda och icke-sammanvaxt rer av ogiska ma ransar storleken pa implantatenheter.
nyckelbenet. aste Valja den typ och storlek som bast uppfyller

v pa passform och stadig infastning med adekvat
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati systemetgr m Iakaren &r den kunniga mellanhanden mellan
varje aktiv eller latent infektion, sepsis, ofillrdekdig benma efl

for

er
benkvalitet samt mjukvavnads- eller materialkansligh &, es i detta dokument vidarebefordras till patienten.
implantationen. Patienter som ar ovilliga eller of6 a att folja FORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
postoperativa vardinstruktioner &r kontraindi or dessa@ INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
enheter. Dessa enheter &r inte avseddqf&lslfru fastnin avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.
fixering i de bakre elementen (pedlklarnax S broségr e Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgéra
landrygg. om instrumentet &r avsett fér engangsbruk eller

D
A\ &Oﬁ ateranvandbart. Instrument for engangsbruk &r markta med

INDIKATIONER: Acumeds nyckelbensplattsystem%@r AT|OE VANDNING AV IMPLANTATEN:

P

och patienten, bor den viktiga medicinska information

en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenfoérklaringen
nedan.
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e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter implantat. Dessa forsiktighetsatgarder inkluderar risken for att
anvandning. enheten eller behandlingen misslyckas pa grund av 16s fixering

e Ateranvandbara instrument har en begransad livslangd. Fére och/eller lossnande, pafrestni 6r omfattande aktivitet,
och efter Varje anvéndning maste de ateranvandbara viktbarande eller belastni A it om implantatet utsatts for
instrumenten inspekteras dar s& ar lampligt fér skarpa, Okad belastning pa gru 0jd frakturlakning, utebliven

kning eller oful Iakning, samt risken for nerv- eller

fraktupta
jukva en pa grund av kirurgiskt trauma eller

slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion samt att
mekanismens anslutningar ar hela. Sarskild forsiktighet bor
agnas drivare, borrkronor och instrument som anvands for att 2 \Patienten maste informeras om att
skara eller till att féra in implantat. underla j |nstruktio@ for postoperativ vard kan
’@ i [ : (@ ch/eller att behandlingen

e Montera isar och positionera djupmataren MS-9022 sa so .
ka férvrangningar och/eller

visas pa instrumentbrickan 80-3789 innan sterilisering.V iska strukturer pa rontgenbilder

r inte testats for sakerhet,
ing eller, ing i MR-miljé. Liknande produkter har
och beski etraffande hur de kan anvandas pa ett

OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operationsteknj Q
tillgéngliga som beskriver hur detta system ska an . Det ar
operativ, klinisk beddmning med anvandning

kirurgens ansvar att goéra sig val inforstadd me ni innan rt satt vid
dessa produkter anvands. Det ar ocksa kirurg %var att h3 MR-utr&ngﬁ
r % "Shellock, eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
. Devic: dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
m $ t).
NGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT: For

VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN: For effektiv \n er och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed

= aste kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for

implantatet, appliceringsmetoderna, instrumentet och den tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott

e
rekommenderade kirurgiska tekniken fot. eten. Enhe inte €ller skada pa instrument, saval som véavnadsskada, kan uppsta
utformad for att klara viktbarande beI@ eller aIIt;&' nar ett instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter,

iR

omfattande aktivitet. Olampligt infér kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
implantationen kan 6ka riskendor att den los igrerar. Patienten méste varnas, helst skriftligen, for de risker som &r
Patienten maste informeras, helst'skriftligen, andningen forknippade med dessa typer av instrument.
av, begransningarna fér och de méjliga kompli

<
]
=)
>
]
—_
>
Q
[}
=

ionerna av detta
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sonder. Instrumenten
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen.
Skydda implantaten mot hack och repor. Sadan pafrestning kan
leda till fel. Om plattorna bgjs flera ganger kan enheten foérsvagas
och detta kan leda till fortida implantatfraktur och att enheten gar
sOnder. Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionell
skal. Fordelarna med implantatoperationen kommer eventuellt

med tiden, och nédvandiggodra reoperation for att byta ut
implantatet eller utféra alternativa ingrepp. Revisionskir @
implantat ar inte ovanligt. %
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRUR

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for epgép k far ald
ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan p t defekter,
vilket kan leda till att enheten gar sonder. dda instru
repor och hack. Sadana koncentrationer av pafrestni
till att instrument gar sénder.

inte att motsvara patientens férvantningar eller kan f6rsémr%

BIVERKNINGAR: Mjliga biverkningar &r sn&'@behag el%
onormal kdnsel samt skada pa nerv- ellewvévnad @

av ett implantats narvaro eller kirurgis

implantatet kan intréffa pa grund av
langvarig belastning pa enheten,
kraft utdvas pa implantatet un i
och/eller -lossning kan férekomma.

allergisk eller allvarlig frammandekropp-reaktion pa grund av
implantation av ett frammande material kan férekomma. Nerv-
eller mjukvavnadsskada, ne %\ eller benresorption, nekros i
vavnad eller ofullstandig lakni intraffa pa grund av narvaron
av ett implantat eller pa K kirurgiskt trauma.

& @
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RENGORING: med att anvéanda korrekt exponeringstid, temperatur,
Rengoring av implantat: Implantat far aldrig ateranvandas. vattenkvalitet och koncentration.

Acumed rekommenderar inte rengoring av implantat som 2. Rengdr implantatet noggr: afuellt. Anvand inte stalull eller
levereras sterila. Implantat som levereras osterila och som inte slipande rengéringsme imblantaten

har anvants, men som blivit smutsiga, ska bearbetas enligt 3. Skdlj implantatet nog d avjoniserat eller renat vatten.
foljande: 3 joni at vatten for den sista skdéljningen.

Varningar och férsiktighet:
o Resterilisering av implantaten bor inte utféras om implantatet
kommer i kontakt med kontamination (t.ex. kontakt med
biologisk vavnad sasom kroppsvatskor/blod), savida inte

engangsartikeln har upparbetats pa en godkand anlaggn' g
som fatt lampligt godkénnande av tillsynsmyndighete
Rengdring av en engangsartikel som kommit i konta
humant blod eller vavnad utgdr upparbetning.

e Anvand inte ett implantat vars yta blivit skad d
implantat ska kasseras.

¢ Anvandarna ska bara lamplig personlig £

e Alla anvandare ska vara kvalificerad pe

med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens$ . )
Utbildningen ska omfatta aktuella tillampliga riktli "kv.alltet och koncentratlo.n. o .
ngoér implantaten med ultraljud i minst 15 minuter.

standarder och sjukhusets riktlinjer.
. Skdlj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten.
. Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista skéljningen.
Manuell upparbetning

Utrustning: En miuk borste, neutralt enz kt rengd del 4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
att repa ytan.
eller ett neutralt rengdringsmedel me =8,5.

1. Forbered en I6sning av varmt en och rengoringsmedel.
F6lj rekommendationerna fr: enzymalti
rengoringsmedlets tillverkare foér anvandning

n ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
0

ett neutralt enzymatiskt
tt eutralt rengdringsmedel med pH < 8,5.
Itraljud kan orsaka ytterligare skada pa
yta.

16sning av varmt kranvatten och rengéringsmedel.
endationerna fran det enzymatiska

medlets tillverkare fér anvandning, och var noga

t anvanda korrekt exponeringstid, temperatur,

Mekanisk bearbetning

var noga Utrustning: Tvattmaskin/desinfektor, ett neutralt enzymatiskt
rengdringsmedel eller ett neutralt rengéringsmedel med pH < 8,5.
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Rengoring av instrument: Acumeds instrument och tillbehor
maste rengoras noga fore ateranvandning enligt nedanstaende
riktlinjer:

¢ Anvand rengdringsmedel med lagskummande ytaktiva @mnen
for manuell rengoring, sa att d kan se instrumenten i
rengdringslésningen. Ren edlen maste ga latt att
skolja bort fran instrum ﬁ tt férhindra rester.

Smorjmedel som inn |neralolja eller silikon far inte
ndas pa Acum rument.

iska m rengdringsmedel med neutralt pH
mender fo engorln awranvandbara instrument.
t ar my VI t att al

engormgsmedel

Varningar och forsiktighet:

e Sanering av ateranvandbara instrumen lIbehor s
utforas omedelbart efter att det kirurgiskaningreppet s

Lat inte kontaminerade instrument torka innan de r
upparbetas. Overskott av blod och smuts ska tor|
for att forhindra att det torkar in pa ytan.

e Alla anvandare ska vara kvalificerad pers d
dokumenterade bevis pa utbildning qc ompetens.
Utbildningen ska omfatta aktuella t|IIa riktlinj

standarder och sjukhusets nkthrqe
mpar @

\Q

e Anvand inte metallborstar eIIer
manuella rengorlngsproces

Forrengoring 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymatisk Neutralt enzymatiskt
rengoring 2 Varmt kranvatten medel med pH < 8,5
N Varmt kranvatten Rengdringsmedel med
Tvatt I 5 (> 40°C) pH<85 N
Varmt avjoniserat v
Skéljning 2 eller renat vatten Ej tillamp
(> 40°C) o~
Torkning 40 90°C j W
A

eutralise

undllgtﬁoc ljs bort fran instrumenten.
instrumen torkas noga for att forhindra
, aven illverkats av rostfritt stal av hog

@te inspekteras for rena ytor, leder och
nktion samt slitage fore sterilisering.

aluminium far inte komma i kontakt med vissa

smedel och desinfektionsmedel eller Idsningar som
ller jod, klorin eller vissa metallsalter. | Idsningar med
arden over 11 kan anodiseringslagret I6sas upp.

\nstruktloner fér manuell rengéring/desinfektion

1. Foérbered enzymatiska medel och rengdéringsmedel med den
forspadning och vid den temperatur som rekommenderas av
tillverkaren. Farska I6sningar bér beredas nar befintliga
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i enzymatisk I16sning sa att de ar helt
nedsankta. RoOr pa alla rorliga delar sa att rengéringsmedel
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kommer i kontakt med samtliga ytor. Blotlagg i minst tjugo (20) Instruktioner fér en kombination av manuell och automatisk
minuter. Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba  rengéring och desinfektion

instrumenten tills all synlig smuts har avlagsnats. Var sarskilt 1. Forbered enzymatiska rrle cHvengéringsmedel med den
noga med svaratkomliga omraden. Var sarskilt noga med

P . P férspadning och vid de t ratur som rekommenderas av
ihaliga instrument och rengér dem med lamplig flaskborste. tillverkaren. Farska ¢ bor beredas nar befintliga

For exponerade fjadringar, spiraler eller flexibla delar: Fyll 15 minerade.

haligheterna med stora mangder rengoéringsldsning for att ipgar blivit kra

spola ut eventuell smuts. Skrubba ytan med en borste for att er |nstrum nzymatlsk I8sning sa att de ar helt
avlagsna all synlig smuts fran ytan och sprickor. Boj flexibla ed nkta Ro adlla rorllg_ rsa att rengdringsmedel
delar och skrubba ytan med en borste. Vrid pa delen medan mer i l‘t ed sa or. BI_(_)tIagg__l rr)m;t tio (10)
skrubbar for att se till att samtliga sprickor rengérs. muter enm borste for"att forsiktigt SI.(.FUb.ba
. . . |nstru n tills all muts har avlagsnats. Var sarskilt
3. Ta upp instrumenten och skdlj dem noga under rinnande t varatk mraden. Var sarskilt noga med
i minst tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam pa h strum rengdr dem med lamplig flaskborste.

och anvand en spruta for att spola ur eventuella
omraden.

4. Placera instrumenten, helt nedsankta, ien

med rengoringsldsning. Ror pa alla rorl @ och
rengoringsmedel kommer i kontakt me iga ytor. Reng 3. T ifstrumenten fran enzymldsningen och skolj dem i

implantaten med ultraljud i minst tio (10 ter. ¢ erat vatten i minst en (1) minut,

5. 'I;aa upp TstrL:"rne?Itlen I?CT skkolj defnb: agjol?lserat vatt st tre era instrumenten i 1dmplig tvattmaskins/desinfektorkorg
( )ttmmltJ er efler 'VS ala e|f‘|ten pa Odi?l_r shmtu rsvu(rjm ch bearbeta med tvattmaskinens/desinfektorns standardcykel.
vatienstrommen. var sarskiit noga med hallg anvand en Féljande minimiparametrar ar avgdrande fér grundlig rengdring

r

trumenten. Anvandning av en spruta eller
e forbattrar spolningen av svaratkomliga omraden
lla kraftigt avmattade ytor.

' Anvandﬁ ultraljudsapparat underlattar en grundlig

spruta for att spola ur eventuella svaratkomli aden. och desinfektion:
6. Inspektera instrumenten i normal bely ng for att s
synlig smuts har avlagsnats. \

7. Om smuts ar synlig ska ultralj dllngen h
skdljningsstegen ovan upprepa K

8. Avlagsna all fukt fran instrume med e& sorberande,
luddfri trasa.
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1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymsprayning med hett kranvatten

3 En (1) minuts blétlaggning i enzymmedel

4 Femton (15) sekunders skoljning med kallt kranvatten (2 ganger)

5 Tva (2) minuters rengdring med rengdringsmedel och ett kranvatten

(64-66°C / 146-150°F)

[}

Femton (15) sekunders skdéljning med hett kranvatten

7 Tio (10) sekunders skéljning med renat vatten och med smérjmed
som tillval (64—66°C / 146-150°F) P\

8 Sju (7) minuters torkning i het luft (116°C / 240°F)

)

Obs! Folj tvattmaskins/desinfektortillverkarens instruktioner exa

Instruktioner fér automatisk rengéring/des

o Automatiska tvattmaskins-/torksystem r,
som den enda rengdringsmetoden for
o Ett automatiskt system kan anvandas som uppféljni
manuell rengdring.

e Instrumenten ska inspekteras noga fore sterili
kontrollera att rengéringen varit effektiv.

r

STERILITET:
Systemkomponenterna kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: En steril p 5 &h r exponerats fér en dos av
minst 25,0 kGy gamma%. Acumed rekommenderar inte
restefilisering av sterilfé d produkt. Om den sterila
fo ingen ars c@wéste handelsen rapporteras till
% ! Produkt@mte anva sqoch maste returneras till
cumned.

L 4

.

steril kt: Samtl@&lantat och instrument maste

osterild och.8ka steriliseras av sjukhuset fore

Avi inte tydligt anges pa etiketten att de ar
alls av Acumed i en o6ppnad, steril

an ing,
tekilavoch de till
ckning.
Folj :s aktuella “Recommended Practices for Sterilization

A
in Pe% tive Practice Settings” (Rekommenderade
s gsrutiner i perioperativ praxis) och ANSI/AAMI
010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
ility assurance in health care facilities (Omfattande guide till

en for att @ngsterilisering och sterilitetssékring pa sjukvardsinstitutioner).

Las utrustningstillverkarens skriftliga anvisningar for den
specifika steriliseringsapparaten och aktuell
belastningskonfiguration.

o Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
e Snabbsterilisering rekommenderas inte.
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Q Svenska — SV / SIDA 123

Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum’ Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum'’

L . . Botten: 80-0342 P . Botten: 80-0342
Forvaringsfodralets artikelnummer: Fodrallock: 80-0341 Forvaringsfodralets artike Fodrallock: 80-0341
Aldre instrumentbrickor: 80-0344, 80-0345, 80-0785 80-3789, 80-3790, 80-3791 (valfritt)
Tillstand: Inlindat -
Exponeringstid: 132°C indat

— , 132°C
Exponeringstid: 15 minuter N 4 minuter
Torktid: 45 minuter A\ 134°C

1\ e . N L 3 minuter
Viérdena i denna tabell aterspeglar minimiparametr au .

validerats for att uppna den sterilitetsniva som kré ility 30 minuter

Assurance Level eller SAL), for en helt fylld st bricka vkylningstid® 30 minuter

r att uppna den sterilitetsnivad som krévs (Sterility

. vaI/
$ e Level eller SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka
$ Ia artiklar ldmpligt placerade.

med alla artiklar I&mpligt placerade. O
\ ledkylningstid beskriver det validerade intervallet efter
orkningstid och fére hantering. Detta intervall &r inkluderat fér

$ séker hantering och férebyggande av kontamination. Se ANSI/

.5\\ &Q AAMI ST79:2017 Section 10.3.1.

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt
och torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera \
produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de

- . " N
aldsta partierna forst. f Férsik B\\

TILLAMPLIGHET: Dessa dokument innehaller [SPERLE[EQ R@ad med etylenoxid
information om produkter som kan vara tillgangliga eller - N ~N
riliserad é@lning
L 3

in.te i ett viss"t Iand., eI.Ier som kan vara tillgangliga under
olika varumarken i olika lander. Produkterna kan vara Anvérygxu
Ka&mnmer
od

godkénda av statliga tillsynsmyndigheter for forsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar i olika lander. Det kan handa att
produkterna inte ar godkanda fér anvandning i alla J¢
Ingenting i dessa dokument bér uppfattas som r
eller intygande om nagon produkt eller anvan
nagon produkt pa nagot satt som inte ar god
enligt lagar och bestammelser i det land dren

befinner sig.

Auktoriserad representant inom EU

T
fp Tillverkare
*
y@ Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan 6ver

. L . Far ej resteriliseras
kontaktinformation i detta dokument om du vn@

mer material.

@ ® Far ej teranvandas
.
6\\' ® X Ovre temperaturgrans
* K

[ )

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk
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ACUMED® KLAVIKULA KAPLAMA SiSTEMI
CERRAHI ALETLER iCi QE SPESIFIKASYONLARI:

Aletler gesitli siniflarda pa z gelik, aliminyum ve

biyouyumlulugu degerlefidirilmis polimerlerden yapilir.
?QIKLAIL\n?:lﬁcumed IKlakvikula Ka;plamakSistemi, basit vit | &KULL ILGILERI: Fizyolojik boyutlar, implant
(o K, Yok Kayramalr ve aynamayan KN ardariin bayutahn sira kb Cerah, yakin daptasyon
hexalobe vidalarla kullanilabilir. ve sikica ot dcisindan In ihtiyaclarini en iyi sekilde

arsilay. boyut % idir. Her ne kadar hekim, sirket
V ve ha inda gerekdifBilgiye sahip araci olsa da, bu belgede
ENDIKASYONLAR: Acumed Klavikula Kaplama SistenQ verileR ohemli tibbj iléfin hastaya anlatiimasi gerekmektedir.
klavikuladaki kiriklar, yanlis kaynamalar ve kaynam% lar é

igin sabitleme saglamay! amaclamaktadir. RAHi AlsiER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

. irlikte sa@tanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar
KONTRENDIKASYONLARI: Sisteme ait kg 3 yonlar; @ ullanilzBilir:
ligh” o

' % ci, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik

veya latent enfeksiyon, sepsis, yetersiz ke &h 2ligi veya nite
yumusak doku ya da materyal hassasiyetidir.-“Materyal é olmadigini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin

hassasiyetinden supheleniyorsaniz, implant uygulama sinde
ol

uygulamak igtemeyen veya uy_gula_yamaygcak dy . an e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
hastalar bu cihazlara kontrendikedir. Bu cihazl ikal, tora% atimalidir

veya lomber omurun posterior bilesenleri ediklller) vi . . . N
y P ; e ) Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrG

\ctiketinde, asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar

veya sabitieme amagli olarak tasarlfy \ mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
. L : ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
IMPLANTLAR ICIN MALZEMSSx KASY I: korozyon ve baglanti mekanizmalarinin biitiinliigii agisindan
Implantlar, ASTM F67'ye gore safti nyumd& ASTM incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
F136'ya gore titanyum alagimindan yapiimaktadyr.
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen iyilesmeme ve cerrahi travma ya da implant nedeniyle sinir veya
gOsterilmelidir. yumusak doku hasari olasiliginda,artis géruniyorsa hastanin
e  Sterilizasyondan 6nce MS-9022 Derinlik Gostergesini 80- uyarilmasi gerekir. Hastanin, ratif bakim talimatlarinin

tin ve/veya tedavinin de

3789 Alet Tepsisinde gosterildigi sekilde sokiin ve yerlestirin. ~ Yerine getirlememesi halind
usunda uyarilmasi gerekir.

olumlu sonuglanmayabi

; ; . . . N implantlar, radyografik ller Uzerindeki anatomik yapilarin
CERRAHI TIT:K'NIKLER. Bu §|sterr)|n nasil kuIIanllacagl i ' gordniinin bozul Velveya engellenmesine neden
konusunda bilgi veren cerrahi teknikler mevcuttur. Bu Grinlerin bi

kullaniimasindan énce yapilacak prosedir hakkinda bilgi sahibi

ilesenler, MRG ortaminda guvenlik,

9 e Isifgna veya ibi kénUtarda teste tabi tutulmamistir.

olunmasi cerrahin sorumlulugundadir. Ayrica, ilgili yayinlar RG ekipm peratif linik
j B@ bir sekilde kullanilabilecekleri

e tabi tutulmu5lar ve bu Uriinler

hakkinda bilgi sahibi olunmasi ve kullanimdan énce prosedurle

alakali olarak konu hakkinda deneyimli sahislara danisiima konus
cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerrahi teknikle hak

web sitesinden (acumed net) gorUIeb”Ir . G. Refere| ahual for Magnetlc Resonance Safety, Implants, and

2011 Edlt/o: dical Research Publishing Group, 2011.

IMPLANTLARLA ILGILI UYARILAR: implant e etkili

bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin impl %Iama ERRAHWTLER ICIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
yontemleri, aletler ve cihaz igin 6nerilen ce ekhik konusu guvenli i kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
bilgi sahibi olmasi gerekir. Bu cihaz; agirhkiasimna, yi ve & errahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asir
mukavemeti veya asiri aktivite nedeniyle meydana ge @Ahme y a, asir hizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde
karsi koyacak sekilde tasarlanmamigtir. implantin u maC| disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya

esnasinda cihazin uygun olmayan sekilde yerles
gevseme veya hareket etme olasihgini artlrabil'
tercihen yazili olarak bu implantin kullani

\ uya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
s anm

ndaki @

kisitlamalar ve olasi advers etkiler kO”UG da uyari SSGK - IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar

arsl, tercihen yazil olarak uyariimalidir.

Bu uyarilar kapsaminda; gevsek yapll tieme v kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli
gevseme, gerginlik, asin aktivite “k tag! kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep
mukavemeti sonucunda cihazin arizalanmasi V avmln olabilir. Kullanimdan énce aletlerin asinma ve hasara karsi kontrol
basarisiz olmasi olasiligi da bu ktad|r |mplanta

edilmesi gerekmektedir. implantlari, gizilmeye ve gentik
uygulanan yukte, gecikmis kaynama, kaynam a veya tam
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olusumuna kargi koruyun. Bdyle baskilar bir araya geldiginde gérilebilir. implantin kendisinden veya cerrahi bir travmadan
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukulmesi dolayi sinir veya yumusgak doku hasari, kemik nekrozu veya kemik
cihazi zayiflatabilir ve implantin vaktinden erken kirilmasina ve rezorpsiyonu, doku nekrozu ersiz iyilesme gorulebilir.
bozulmasina sebep olabilir. Metallrjik, mekanik ve iglevsel \e
nedenlerden dolayi farkl dreticilerden alinan implant bilegenlerinin TEMiZLiK \
bir arada kullaniimamasi énerilir. Implant uygulamasi icin Temlzllgl i In tekrar kullaniimamas! gerekir
gerceklestirilen ameliyatin sagladigi avantajlar, hastanin eril bir & elen implantlarin temizlenmesini ’
beklentilerini kargilayamayabilir veya zamanla bozulma Sterll o a ve kull amis ancak kirli implantiarin
g0sterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiriimesi veya u Beme tab S| gere :
alternatif prosedtrlerin uygulanmasi amaciyla ameliyatin . I
tekrarlanmasini gerekebilir. Implant revizyon ameliyatlarl cok sik arilarve er
gerceklestiriimemektedir. Tek k lik C|ha ) ilgili ve uygun temizlik
@ ini bile bir tesis tarafindan yeniden igslemeye
. S . tulmadlk Iantln kontaminasyona (6rn. viicut
CERRAHI ALETLER ICIN ONLEMLER: Tek kulla r kan gi ojik dokuyla temas) maruz kalmasi halinde
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden u askllar plantlarl iden sterilizasyona tabi tutulmamasi gerekir.
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve ci insan katu ve dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizil ntik (Tek lik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi
olusumuna kars! koruyun. Bu tip baskilar ' a geldigi de anlamma gelir.
labili
anizaya sebep olabilir. $ nde hasar gértlmesi durumunda implanti kullanmayin.

arli implantlarin atiimalari gerekir.

ullanicilarin uygun kigisel koruyucu ekipmanlari (PPE)
glymelerl gerekir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler; agr, ra
anormal hisler ve implantin kendisinden veya c

kaynaklanan sinir veya yumusgak doku hasari
C|hyaza uzun siireli yuyk uyygula§nma3| |y|b e sa asml e Tum kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmasi gerekir. Egitimin, mevcut gegerli genel bilgiler,

t I lesti I e o e
aa;;?;nuznknl]ﬁ;;ﬂi; ;/;yj O)llg;g?yllgnje @ | ablll’lTIlrp Ian a r;re standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi gerekmektedir.

degistirebilir ve/veya gevseyebilir. I birm alin
implantasyonu sonucu metale assasi tta histolojik,
alerjik ya da yabanci maddeye kargI advers siyon

-} acumed’



Manuel isleme
Ekipmanlar: Yumusak bir firga, nétr enzimatik temizleyici veya pH  Mekanik Isleme
degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. Ekipmanlar: Yikayici/dezenf ndtr enzimatik temizleyici veya
1. lik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak pH degeri en fazla 8,5 ola I\ ir deterjan.
¢cozeltiyi hazirlayin. Dogru ekspoziir siresi, sicaklik, su kalitesi
ve konsantrasyon degerine 6zellikle 5nem gdstermek igin AI mizligi: As genel bilgilere bagi kalinarak

enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin 6nerilerine uyun.

. etve A arinin her kullanimdan énce iyice
2. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implanti yikayin. Implantlar i

te izlenmesigerekir: ¢
Uzerinde bulagsik teli veya asindirici temizleyiciler kuIIanman, & N

3. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice durulayin. Son ur
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin.

1}‘2‘

4. Yuzeyi gizmemek icin implanti temiz, yumusak ve toOV |k (%\ Soguk musluk suyu Yok

. \ . .
birakmayan bir bezle kurulayin. % é& Yikama \@ Ilik musluk suyu pglgr?%%r;rzr;];?;lgt%S
- H 5

Ultrasonik Isleme Ik musluk suyu pH degeri en fazla 8,5

Ylkama

. . . T (40°C'den sicak) olan deterjan
Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, nétr enz

izIey|C| —
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterja m Ultrasoni ) ”;';f;'lyz",r”dfg.‘é?r'f Yok
temizleme sonucunda yuzey hasari buluna plantlard x sicak)

fazla hasar meydana gelebilir.

Refrutma 40 90°C Yok

1. lik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
¢Ozeltiyi hazirlayin. Dogru ekspozur suresi,
ve konsantrasyon degerine 6zellikle Gnem
enzimatik temizleyici veya deterjan w isinin oneri

_ Uyarilar ve Onlemler
o Cerrahi prosediriin tamamlanmasinin ardindan yeniden

2. En az 15 dakika boyunca |mplantlar| k olarak > .
3. Delyonize veya saf suyla impl durulayl kuIIanllabl!lr aletlerlln veya aksgsuarlarln derhal . .
. duroiama i dononize Ve)ﬁi%ﬂ Cilanin. dekontaminasyon islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/
yeniden isleme dncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin
4. Ylzeyi gizmemek icin implant téfniz, yum vermeyin. Asiri kanin ve diger kalintilarin yiizeyde
birakmayan bir bezle kurulayin. kurumalarina engel olmak igin silinip temizlenmeleri gerekir.

-} acumed’



e Tum kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmasi gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel
bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi
gerekmektedir.

e Manuel temizlik islemi sirasinda metal firga veya ovma siingeri
kullanmayin.

o Aletleri temizlik ¢dzeltisi igerisinde gérebilmek igin manuel
temizlik sirasinda yizeyde az kdpuk birakan temizlik maddeleri
kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi igin temizlik
maddelerinin aletlerden kolayca durulanabilir 6zellikte olmas
gerekir.

o Acumed aletlerde mineral yagi veya silikon yaglayicil
kullaniimamasi gerekmektedir.

o Tekrar kullanilabilen aletlerin temizliginde notr p
sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelerln
Onerilir. Alkalin temizlik maddelerinin iyice n getlrll
ve durulanip tamamen giderilmesi yiks rz eder.

o Kaliteli paslanmaz celikten uretilmis ols hi pas
olusumunu engellemek igin cerrahi aletlerin iyice k
gerekir.

o Tum aletler; yuzeylerin, birlesme yerlerinin, 14 rinin temiz
olup olmadigi, dizgun ¢ahgsip ¢alismadigi @lllzasyon
once yipranip yipranmadigi konusund on dilmeli

e Anotlanmig aliminyumun belirli tem a deze iy
cOzeltileriyle temas etmemesi gere t, klor veya metal

ya goze eri ve gucli

tuzlari iceren dezenfektan ma
alkali temizleyicileri kullan |ca m
yuksek olan ¢ozeltilerde anotla katma

rne

11'den
bilir.

?bo f.rga

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

kullanim dilisyonu ve SIC hazirlayin. Mevcut ¢ozeltiler

cok fazla kontamine halg’ de yeni ¢ozeltilerin
haZ|rIanmaS| gereklr

i enzimatik 9
u erre te
tt|r "Enaz y|

O) dakik upca bu ¢ozeltinin igerisinde
n Goz tum lar ¢gikarilana kadar aletleri
valamak umug,ak n ir firca kullanin. Ulasiimasi zor
I

1. Enzimatik maddeleri ve temizli ; maddelerini Ureticinin énerdigi

risine tamamen batirin. Deterjanin
e3| icin hareketli tim pargalari hareket

alanla e 6ne KanuIIu tim aletlere 6zellikle
ve uyg |§e fircasi ile temizleyin. Agikta kalan
0|IIerv nek pargalar igin: Tim kiri temizlemek icin

tarda ¢Ozeltisiyle girintileri yikayin. Yizeyden ve
ntllerdemq% goraldr tim kiri cikarmak igin ovalama
Ircasi zeyi ovalayin. Esnek boélgeyi bikup bir ovalama
ey| ovalayin. Tim girintilerin temizlendiginden
k icin ovalarken parcayi dondirun.
efi cikarin ve akan suyun altinda minimum Gg (3) dakika

nca iyice durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle 6nem verin ve
siimasi zor bolgelerin temizlenmesi igin bir siringa kullanin.

. Cozeltiye tamamen batinimis aletleri temizlik ¢ozeltisi bulunan
ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tim ylizeylere temas
etmesi icin hareketli tim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.

5. Aletleri ¢cikarin ve en az ¢ (3) dakika boyunca veya durulama
suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kadar
deiyonize su igerisinde durulayin. Kanulasyonlara dzellikle

-} acumed’



Onem verin ve ulagiimasi zor bolgelerin temizlenmesi icin bir
siringa kullanin.

6. Gozle gorilur kirin ¢ikip gtkmadigini kontrol etmek i¢in normal
1sik kosullari altinda aletleri inceleyin.

7. Kir gozle gérilebiliyorsa, yukaridaki ultrasonik banyo ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, kalinti birakmayan bir bezle aletlerdeki asiri nemi

alin.
Manuel/Otomatik Kombinasyon
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

hazirlanmasi gerekir.

2. Aletleri enzimatik ¢ozelti igerisine tamamen®a
tiim ylizeylere temas etmesi icin harekejliti

ettirin. En az on (10) dakika boyunca ¢d erisinde t tu
GoOzle goriilen tim kalntilar gikarilana kadaf aletleri
icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulasiimasi z nlara

aletlerin iyice temizlenmesine yardim eder masi zor@
bdlgelerin ve sikica kenetlenmis tum dah

i
yikanabilmesi igin bir siringa veya su n fayd %

3. Aletleri enzim ¢ozeltisinden ¢ik @ az bir ( a
boyunca deiyonize su igerisind &g yin. {

4. Aletleri uygun bir y|kay|0|/d(§$<t6r sep@rlesﬂrip
standart bir yikayici/dezenfektor déngisu baglatin. Kapsamli

Ozellikle 6nem verin. Kandlli tim aletlere ozelh@em veri
ve uygun bir sise firgasi ile temizleyin. Not: a s r kullanimi,

A'

temizlik ve dezenfeksiyon igin minimum su parametrelerin

saglanmasi gerekmektedlr 0

Soguk musluk su%\) dakika 6n yikama

1
// Sicak musluk sgza }ni (20) saniye enzim plskirtme
éirm)daki '

daldirma

&

%4
p 5 : L i i
ﬁ\ es (15) sﬁy@k musluk suyuyla durulama

50°F)

(64-66°G/ &

Istege bag )ICI ile on (10) saniye boyunca saf su ile durulama
; 8

iedi Nika sicak hava ile kurutma (116°C / 240°F)

eterj C)
alari ha% Not: Y& zenfektor imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin
n

>4

ik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

errahi aletler icin tek temizleme ydntemi olarak otomatik
yikama/kurutma sistemleri 6nerilmez.

e Manuel temizlik sonrasi yapilan iglem igin otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

o Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak igin sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamli sekilde kontrol edilmeleri gerekir.
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STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir.

tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak ambalajlanmig Griinin

Steril Uriin: Steril ir(in, minimum 25.0-kGy gama radyasyonuna \\
yeniden sterilize edilmesini Gnermemektedir. Eger steril ambalaj \
hasar gérmisse, bu durum Acumed'e bildiriimelidir. Uriin &

kullanilmamali ve Acumed'e iade edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette agikga bel|rt|lmed|k9e @
Acumed'in verdigi agilmamis steril bir ambalajda sunulmadlk a

implant ve aletlerin steril olmadiklari farz edilip kuIIanlmda
hastane tarafindan sterilizasyon islemine tabi tutulmala
nin 0

¢ Mevcut AORN “Recommended Practices for Ste%)
Perioperative Practice Settings” (Perioperatif/Prati

(Saghk bakimi tesislerinde sterilizasyon garantisi \%
sterilizasyonu igin kapsamli kilavuz) uygulayin.

o Belli sterilizator ve ylk yapilandirma talimatlaryigi
ureticisinin yazili talimatlarina bakin. @
o Yer ¢ekimi displasmanli buhar steriliz nudneril @
o Flash sterilizasyon 6nerilmez. X' ”'%
R

PKGI-011277-A Effective 06-2020

Turkge — TR/ SAYFA 131
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@ Turkge — TR/ SAYFA 132

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’ On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’

. Taban: 80-0342 NTaban: 80-0342
Saklama Kutisu Parga Numaralan: Kutu Kapagr: 80-0341 Kutu Kapag: 80-0341
Eski Enstriiman Tepsileri: 80-0344, 80-0345, 80-0785 80-3789, 80-3790, 80-3791 (opsiyonel)
Durum: Sargili N
Ekspoziir Sicakligi: 132°C %“
PP . . 132°C
Ekspoziir Siiresi: 15 dakika ‘ aruziyet ! e SUI‘eSI \(u)4 dakika
K iiresi: 45 dakik
urutma Siiresi 5 dakika ar i ve s v 134°C
"Bu tablodaki degerl I Kild /5&)7 ’  daldia
u tablodaki degerler, tiim parcalari uygun sekilde 4/& i
ol g g S par¢ . yg.. g . ; s K \a Siiresi: \U 30 dakika
tamamen yiiklii tepsiler igin, gerekli Sterilite Glivence®Dugeyi'ne
(SAL) ulagmak igin onaylanmis minimum para @ ele

f utma 5&?‘ 30 dakika
’ @ 'Bu tab egerler, tiim parcalari uygun sekilde yerlestiriimis

O S tam klu tepsiler igin, gerekli Sterilite Giivence Diizeyi'ne

smak i¢in onaylanmis minimum parametrelerdir.

ma siresi, kuruma siresi ve kullanim arasindaki
$ rulanmig araligi tanimlar. Bu aralik, glivenli kullanim ve

/rlenmenln 6nlenmesi igin dahil edilmistir. Bkz. ANSI/AAMI

ST79:2017 Bélim 10.3.1.
-} acumed’
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UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, bazi iilkelerde
bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli

N M A
Ulkelerde farkl markalar altinda satisa sunulan urlnler w
hakkinda bilgi icermektedir. Uriinler, farkli iilkelerde farkls T4 Kullanln\h\s‘{ a bakin
endikasyonlar veya kisitlamalarla satilma ya da Dikka \\v
kullanilma konusunda hikimete ait dizenleyici kurumlar \v‘
i %’sit kullanilarak sterilize edilmigtir

tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler,

tiim Ulkelerde kullaniimak izere onaylanmayabilir. Bu N\ ~s
adyasyonl \@é edilmistir

— A

Son k Wihi

materyallerde bulunan hicbir sey, okuyucunun bulundugu Q
Ka@maram

Ulkede gecerli olan yasalar ve dizenlemeler kapsaminda
kodu

onayli olmayan belli bir ydntemle herhangi bir Griin ya da
herhangi bir Griintin kullanimi konusunda promosyon

veya tesvik olarak yorumlanmamalidir. OV
DAHA FAZLA BILGI: Daha fazla materyal talebj @ C

bulunmak igin lltfen bu belgede listelenen ileti

bilgilerine bakin. O

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Uretici
*
$ ( Uretim tarihi
$ Nb @ Yeniden sterilize etmeyin
® Yeniden kullanmayin

) %
’\\ ® X Sicaklik dist siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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