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@ ACUMED® BONE GRAFT SYSTEM

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical
techniques are available describing the uses
of this system. It is the respgyfSibj

surgeon to be familiar wit?t
before use of these pr s. | iti
it is the responsibiligf of,the Surgeon to

be familiar with rel t p@blications

consult with efgerien
regarding@r

DESCRIPTION: Acumed bone graft
instruments are designed to harvest
morselized cancellous bone from the
iliac crest, distal radius, and distal femur
for procedures that require autogenous
cancellous bone graft material.

INFORMATION FOR USE: This system
contains both single-use sterile packed bone
graft drills, as well as reusable nonsterile
accompanying instruments. The bone graft
drills are available in various sizes, and it is
important to choose the bone graft drill that
meets both the size of the patient and the
harvesting site. The bone graft drills that are
provided sterile and labeled with a Do Not

rdindications
are actiye,o ent infection;
feoporo @cient quantity
Re-Use symbol are single use only and must l y of bone or issue and
not be reused. The reusable instruments

ial sensit@f material sensitivity is
provided in the system have a limited life suspecteg, ould be performed prior
\ to impl ion.¥Patients who are unwilling

span. Prior to and after each use, reusab ] i ;
instruments must be inspected wheg& or ingapat@Of following postoperative
R caréNpstructions are contraindicated for

’ thes® devices.

it another ical
ne grafti

applicable for sharpness, wear, dam
proper cleaning, corrosion and in of

the connecting mechanisms. RNINGS: For safe effective use of any
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*

*
Ac &strument, the surgeon must be
iflgr With the instrument, the method of

i€ation, and the recommended surgical
hnigue. The patient must be cautioned,

preferah, fiting, as to the risks
assog ith these types of instruments.
*
P IONS: Instrument breakage or
e can occur when an instrument

isSubjected to excessive loads, speeds,
ts harves

INDI hese ing Q
can bone maten the iliac ;
gfe i radius | femyr an

r dense bone. The use of an instrument
for tasks other than those for which it is
indicated may result in damaged or broken
instruments. Improper insertion of the
device can lead to soft tissue and/or bony
complications. The instrument must be
used at rpm’s which are generated either
by hand or with a slow speed drill.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, or abnormal
sensations and nerve or soft tissue
damage due to surgical trauma. Nerve or
soft tissue damage, necrosis of bone or
bone resorption, necrosis of the tissue
or inadequate healing may result from
surgical trauma.
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CLEANING:

Implant Cleaning: This system does not
contain implants. Cleaning instructions for
a particular implant can be reviewed in the
Instructions for Use assigned to the implant
part number.

Cleaning agents must be easily rinsed

from instruments to prevent residue.
«Mineral oil or silicone lubricants should

not be used on Acumed instruments.

- Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommendedffogtleaning

Instrument Cleaning: Acumed reusable instruments. portant
Instruments and Accessories must be that alkaline cleani ts are
thoroughly cleaned before reuse, following thoroughly neutr, rinsed f

the guidelines below: instruments.

Warnings & Precautions - Surgical i
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- Decontamination of reusable instruments thoroug on even
or accessories should occur immediately ifm a starnle
after completion of the surgical procedure. ste
Do not allow contaminated instruments to ments mu mspect

liness of es, Jornts

dry prior to cleaning/reprocessing. Excess

blood or debris should be wiped off to mens, pr ctron a nd
prevent it from drying onto the surface. tear prio Irzatro

« All users should be qualified personnel . An Iumrnum come in

with documented evidence of training c g or disinfectant

o ith certal
and competency. Training should be tions. Avora tron® alkaline cleaners

inclusive of current applicable guidelines disinfect r solutions containing
and standards and hospital policies. \ iodine certain metal salts. Also,

+Do not use metal brushes or scourmg in SOIU& ith pH values above 11, the
pads during manual cleaning pr izatio® layer may dissolve.

- Use cleaning agents with low,foa Cleaning/Disinfection
surfactants for manual cleaning der to ctions
see instruments in the cleaning solution. Prepare enzymatic and cleaning agents
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at the use-dilution and temperature
reco ded by the manufacturer.
é@ns should be prepared
ing solutions become grossly
|nated

e instruments in enzymatic solution
ntrl completely submerged. Actuate
all mo legparts to allow detergent
t all surfaces. Soak for a
of twenty (20) minutes. Use a
soft bristled brush to gently scrub
truments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard
to reach areas. Pay special attention
to any cannulated instruments and
clean with an appropriate bottle brush.
For exposed springs, coils, or flexible
features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out
any soil. Scrub the surface with a scrub
brush to remove all visible soil from the
surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub
brush. Rotate the part while scrubbing to
ensure that all crevices are cleaned.

. Remove the instruments and rinse

thoroughly under running water for a
minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a
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syringe to flush any hard to reach areas.

4. Place the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all moveable parts to
allow detergent to contact all surfaces.
Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

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

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

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

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

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions+ \
1. Prepare enzymatic and cleaning ag s\

at the use-dilution and tempera r\
er.

recommended by the manufact
Fresh solutions should be pre
when existing solutions become grossly
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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) min

nylon soft bristled br scrub
instruments until all@isWgle isi Q
removed. Pay spéciagl atténtion to d to’

i

| attention

cannulated9gstrumé&hts and cI@
an appr@P tle brus
; -% onicator ard,in

eaning of iRst

reach areas. Pa

jet gl ove flushi
and an;%e/y
me

d water for
( e.

&do%ection‘

Step | Description

1 Tyog) ute prewash with cold tap water
2‘0 w second enzyme spray with hot tap water

'
3\\Nmmnute enzyme soak

ifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

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

(64-666446-130°F)

6 Fing 15)§cond hot tap water rinse

p 4

9 w svecond purified water rinse with optional
“ ant (64-66°C/146-150°F)

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

ote: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

nts. Us/ngS@

Automated Cleaning/Disinfection
Instructions

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

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

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

STERILITY:

System components may be provided

sterile or nonsterile.
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Sterile Product: Sterile product was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resterilization of a
device provided sterile should be handled
according to hospital protocol. Acumed
does not recommend resterilization of
sterile-packaged product.

Non-Sterile Product: Unless clearly
labeled as sterile and provided in an
unopened sterile package provided by
Acumed, all implants and instruments must
be considered nonsterile, and sterilized by
the hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

- Follow current AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” and ANSI/AAMI ST7Q

2010 — Comprehensive guide to ste
sterilization and sterility assuran %

health care facilities.

- Flash sterilization is not recom ed,
but if used, should only be performed
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according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave:

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition:

Exposure Temperature;
Exposure Time:

Dry Time:

SYMBOL LEGEND

onsult instructions for use

\@ Caution

\ N

ERILE |E Sterilized using ethylene oxide

terilized using irradiation

v
W Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
country or may be available under different ¢
trademarks in different countries. The \
products may be approved or cleared by \,
governmental regulatory organizations @

for sale or use with different indications & Q N
or restrictions in different countries. Q
Products may not be approved for use b’ . O

in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a V @ 6
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact

information listed on this document. $ @

and regulations of the country where the C)
reader is located. O @ 6\

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

ENGLISH - US / PAGE 7 PKGI-23-D  EFFECTIVE 4/2015 -|- acumed’



@ ACUMEDS KNOGLEGRAFTSSYSTEM

kirurgiske teknikker til rddighed, som
beskriver brugen af dette system. Det

med proceduren inden gfiv
disse produkter. Derudo et ogsa
kirurgens ansvar eb endt me

mt at kons @

BESKRIVELSE: Acumeds instrumenter

til knogletransplantation er designet

til morcellement af spongiosa fra
hoftebensrand, distalis radii (spoleben) og
distalis femoris (larknogle) for procedurer,
der kraever autogent spongiosa-materiale.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Dette system indeholder bade sterile |ND| | :Disseli nter @S
engangsbor til knogletransplantation og spo i ateriale fr ensrang
genanvendelige ikke-sterile, medfelgende ii spole d|stal| mori

inden anv

instrumenter. Bor til knogletransplantation gle) og a I forbm

fas i forskellige sterrelser, og det er vigtigt ed anden klru proce for
at veelge det bor, som passer i storrelse til sempel Ietranspl

bade patienten og h@steor:wrédet. Sterile KATIO

por I”everet m.ed symbolet Genbruog Kationer met or

ikke” er kun il engangsbrgg og ma ikke - latentinfelNen, sepsis,
genbruges. Genanvendelige instrumenter N orose, kkelig meengde

eller kva

har en begraenset levetid. For og efter hver \
samt m

brug skal genanvendelige instrumenter
kontrolleres for skarphed, slitage,
beskadigelse, renhed, teering og int
forbindelsesmekanismer, hvor

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er

overfolsomhed. Hvis der
nk om overfglsomhed, skal der
s test inden implantation. Patienter
ruvillige til eller ikke i stand til at

Ievant
ge plejeinstrukser efter operation udger
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\X%ﬂdkaton for anvendelse af disse

@%ARSLER' For at garantere sikker

effekti nvendelse af Acumeds
|nstrum al kirurgen veere

fLQd jelke tmed instrumentet,
an g esmetoden og den anbefalede
ke teknik. Patienten skal veere

ret helst pa skrift, om de risici, der er
rbundet med disse typer instrumenter.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Der
kan ske brud eller skade pa et instrument,
nar det udsaettes for overbelastning,
hastigheder eller tyk knogle. Brug af
instrumentet til anvendelser, der ikke er
indiceret, kan resultere i beskadigede eller
odelagte instrumenter. Forkert indferelse af
apparatet kan lede til komplikationer i det
blede vaev og/eller knogler. Instrumentet
skal anvendes med RPM, som genereres
enten manuelt eller med et langsomt bor.

KOMPLIKATIONER: Mulige bivirkninger
er smerter, ubehag eller foleforstyrrelser
og nerve- eller bledveevsskade som
folge af operationstraume. Nerve-
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Uddannelsen bor inkludere aktuelt
geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

eller blodveevsskade, knoglenekrose
eller -resorption, vaevsnekrose eller
utilstraekkelig heling kan skyldes
operationstrauma.

RENGORINGSVEJLEDNING:
Rengoringskrav til implantatet: Dette
system indeholder ikke implantater.
Rengeringsvejledningen for et
specifikt implantat kan gennemgas

i brugsanvisningen, som er tildelt til
implantatets delnummer.

- Anvend ikke metalbarster eller
skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

- Anvend rengeringsmi
skummende, overfl
til manuel rengegfig
instrumenterneir

Rengeoringskrav til instrumentet: Acumed
instrumenter og tilbehor skal rengoeres

. Dekontaminering af genanvendelige nzyma‘us oglefsende
instrumenter eller tilbeher skal foretages I'reng enanv
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at torre
ind for rengering/genforarbejdning.

Overfladigt blod eller veevsrester bar o \ mhyg
torres af for at forhindre dem i at indte \ selv h fremstillet i rustfrit stal af
pa overfladen. é I|t

- Alle brugere bor veere kvalifigere& trumenter skal kontrolleres for

personale med dokumenteret hed af overflader, led og lumen,
pa uddannelse og kompetence. orrekt funktion og normalt slid for

retningslinjerne angivet herunder. M
Advarsler og forholdsregler Q nbefales nde pH

DANSK — DA / PAGE 9

eaktive stoffer, Q
€ *
gsoplosili
Reng@ringsm@ nemt ku%ylles
af instrug or at for ter. &
i i vendes r I|e @
omhyggeligt for genanvendelse iht. elle%yesmarels A

nstru .Deter tigt, at
bz&eng@rm eutraliseres
geligt og s finstrumenterne.

rgiske |n5@nter skal torres
forhindre rustdannelse,

sterilisation.

< Anodiser&aluminium ma ikke komme i
kogt é/isse rengeringsmidler eller
ende oplesninger. Undga at

aerkt basiske rengeringsprodukter

smfektlonsmldler eller oplesninger,
r indeholder jod, klorin eller

/ rengarings-/
ficeringsvejledning

Forbered enzymatiske og rensende
midler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der bor forberedes nye oplesninger,
nar de eksisterende oplesninger bliver
steerkt kontaminerede.

.Leeg instrumenterne i den enzymatiske

oplesning, sa de er helt daekket af
oplesningen. Aktiver alle bevaegelige
dele, sa rengeringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Laeg i bled

i mindst tyve (20) minutter. Brug en bled
nylonbeorste til at skrubbe instrumenterne
forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa
omrader, der er sveert tilgeengelige. Veer
seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
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instrumenter, og renger dem med en
passende flaskerenser. For blotlagte
fijedre, spoler eller fleksible egenskaber:
Fyld spreekkerne med rigelige meengder
rengeringsoplesning for at skylle alle
rester ud. Skrub overfladen med en
skureberste for at fijerne alle synlige
rester fra overfladen og sprackkerne.
Boj det bevaegelige omrade, og skrub
overfladen med en skurebgarste. Drej
delen, samtidigt med at der skrubbes
pa den for at sikre, at alle sprackker er
rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - helt
nedseenkede - i en ultralydsenhed
med rengeringsoplasning. Aktiver alle
bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet
kan komme i kontakt med alle overflade

Soniker instrumenterne i mindst t| (10
minutter.

5. Tag instrumenterne op, og
deioniseret vand i mindst tre utter
eller indtil alle tegn pa blod eller rester

DANSK — DA / PAGE 10

8.

b ende, fn
%ung i kom manue
anbefal ucenten
forbere plesninger,
! § kS|steren losninger bliver

2.

. Hvis der forekom

ikke leengere kan ses i skyllevandet. Veer nylonbeorste til at skrubbe instrumenterne
seerligt opmaerksom pa kanyleringer, og forsigtigiyindtil alle synlige rester er
brug en sprojte til at skylle alle svaert ﬂer& seerligt opmaerksom pa

tilgeengelige omrader. er er svaert tilgaengelige. Vaer
opmaerksom pa alle kanylerede
umenter, og renger dem med en

Kontroller instrumenterne upder normal
belysning for at se, om lige rester ’
er blevet fiemet. assende flaskerenser.
g o reste. QBemoerk @f et ultralydsapparat
dsbehandlm . V// er omhyggelig rengering
ivet ov nter Brug af en sprajte eller
9 le vil forbedre skylning af svaert

%nge//ge omrdder og alle ncert
f assede overflader.

skal trinene for
og germem kylnl

gentag
Tor ov‘ q&) e fugti
ufheaterne me ﬁ ;
3 Tag instrumenterne op af

enzymoplesningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

tisk ren g desil
Forbered nz ke o 4. Placer instrumenterne i en
m|dler| u§skonc passende kurv til vaskemaskine/

desinficeringsapparat, og kaor

dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Felgende
minimumsparametre er essentielle for
omhyggelig rengering og desinfektion.

rkt kom%rede.

Leegi rne i den enzymatiske

opl@s a de er helt daekket af
nm n. Aktiver alle beveaegelige
sa rengoringsmidlet kommer i

@ takt med alle overflader. Leeg i blod
i mindst ti (10) minutter. Brug en bled
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Trin | Beskrivelse

1 | To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

2 | Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra
hanen

3 | Et(1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

4 | Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

5 | To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt
vand fra hanen (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra
hanen

7 | Ti(10) sekunders skylning med renset vand med
valgfri smerelse (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Syv (7) minutters torring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/torresystemer
som den eneste rengeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.

- Et automatisk system kan anvendes

*
som en opfelgende proces til manuel \
INTG

rengering.
- Instrumenter ber kontrolleres,.om

for sterilisering for at sikre effe
rengering.

DANSK — DA / PAGE 11

STERILITET:
Systemkomponenterne kan leveres sterile
eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er
blevet eksponeret for en minj al dosis pa
25,0 kGy gammastraling.
af en anordning, der le
handteres iht. hospitagfets
Acumed anbefal

oto oI

at resteriliser;
produkter, der er stefilt baIIer

assurance in health care facilities.
-Lyn erili r|ng anbefales ikke, men hvis
s ber den kun udferes i
temmelseme i ANSI/AAMI ST79:
omprehenswe guide to steam
zation and sterility assurance in
alth care facilities.

g tyngdekraftsforskydnlng FRARADES

mﬂ g, preevakuum:

menter

styrets fab;&ts brugsvejledning

riliseringsapparat samt
konfiguﬁg edning.

-Folg a& ingerne i AORN

‘R ded Practices for Sterilization

j &perative Practice Settings” og

/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive

uide to steam sterilization and sterility

/ dmmdre et er w
retien
i a Acum zi: @

Indpakket
Ebﬁ!onermgstemperatur 132°C (270°F)
ksponeringsperiode: 4 minutter
| Torreperiode: 30 minutter

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares
et koldt sted og vaek fra direkte sollys.
Undersog produktemballagen for brug for
at se om den har vaeret forsegt abnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det
aeldste parti forst.

PKGI23-D EFFECTIVE42015 =} acumed



ANVENDELIGHED: Dette materiale
SYMBOLFORKLARING indeholder oplysninger om produkter,

Se brugsanvisningen der eventuelt er eller ikke er tilgeengelige N @
i et specifikt land, eller eventuelt er
Forsigtig tilgaengelige under forskellige varemaerker \\'\
i forskellige lande. Produktepfie kan
STERLE Steriliseret ved brug af veere godkendt eller tilla atslige @
ethylenoxid regulerende myndigh
[STERILE] Steriliseret ved brug af straling anvendelse med f

‘ Qo

eller begraensnin fforskellige lan Q * * O
Holdbarhedsdato Produkter er ayentu ke god

anvendelsgsi Nawe. Inge
Katalognummer i dette mb r fortolk

mar fotingseller opfo @
Partikode af e@rodukt elle@endelseA

R kt pa en%f t mad

til eller Q
'ndikatioir

Autoriseret repraesentant i det

er
Europeeiske Feellesskab iKke ¢ godken% givning &
rskrifterne j lae ns land. %
Producent
DERLI@O&LYSNI@M at bede
Fremstillingsdato om at f veret yd e ateriale
henyi u til kon@ningeme
Ma ikke resteriliseres $/ i dette doku .

M3 ikke genanvendes . varsel: K @fessmnelt brug.
«
Qvre temperaturbegraeosr@ \
‘ \'

H ®
*@@&zéﬂﬁwﬁ!bg

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® BONE GRAFT SYSTEM

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical
techniques are available describing the uses

DESCRIPTION: Acumed bone graft of this system. It is the respogSibjlity of the

instruments are designed to harvest
morselized cancellous bone from the
iliac crest, distal radius, and distal femur
for procedures that require autogenous
cancellous bone graft material.

INFORMATION FOR USE: This system
contains both single-use sterile packed
bone graft drills, as well as reusable

familiar with releva
with experien ass

can the iliac

procedur .
IND% hese ingt

' o | femyr an
nonsterile accompanying instruments. The . )
) X ) ) : another ical
bone graft drills are available in various ne grafti
sizes, and it is important to choose the bone
CATION rdindications

graft drill that meets both the size of the
patient and the harvesting site. The bone
graft drills that are provided sterile and
labeled with a Do Not Re-Use symbol are r
single use only and must not be reused. The ial sensit@f material sensitivity is
reusable instruments provided in the syste ould be performed prior

sU8pected,
have a limited life span. Prior to and afte \”\ to impl%atieﬁts who are unwilling
each use, reusable instruments mugf e% oringgpa ffollowing postoperative
inspected where applicable for sha & caréNipstructions are contraindicated for

N ion’ t vices.

wear, damage, proper cleaning,
and integrity of the connecting mechanisms. RNINGS: For safe effective use of any

are actiy@o ent infection;
feoporo @cient quantity
y of bone or issue and
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SO
Ac &strument, the surgeon must be

iflar With the instrument, the method of
i€ation, and the recommended surgical
hnigue. The patient must be cautioned,

preferah, fiting, as to the risks
assog ith these types of instruments.
*
P IONS: Instrument breakage or
e can occur when an instrument

isSubjected to excessive loads, speeds,
ts harves

r dense bone. The use of an instrument
for tasks other than those for which it is
indicated may result in damaged or broken
instruments. Improper insertion of the
device can lead to soft tissue and/or bony
complications. The instrument must be
used at rpm’s which are generated either
by hand or with a slow speed drill.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, or abnormal
sensations and nerve or soft tissue
damage due to surgical trauma. Nerve or
soft tissue damage, necrosis of bone or
bone resorption, necrosis of the tissue
or inadequate healing may result from
surgical trauma.
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CLEANING:

Implant Cleaning: This system does not
contain implants. Cleaning instructions for
a particular implant can be reviewed in the
Instructions for Use assigned to the implant
part number.

see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed
from instruments to prevent residue.

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

« Neutral pH enzymatic an
Instrument Cleaning: Acumed are recommended for

a
m

at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fr é@ns should be prepared
?xjx ing solutions become grossly
tdwninated.

e instruments in enzymatic solution

@mtil completely submerged. Actuate

Instruments and Accessories must be instruments. It is ver, ant that allmo leparts to allow detergent
thoroughly cleaned before reuse, following alkaline cleaningdgetts are thorou N to t all surfaces. Soak for a
the guidelines below: neutralized and rinSgd#fom instr ' of twenty (20) minutes. Use a
Warni &P ¢i Suraical i b soft bristled brush to gently scrub
arnings ) "?c"“ fons ) Tourgical g mus - ipstruments until all visible debris is
- Decontamination of reusable instruments thoroug brevent rus ion, ' .
) ) . \ removed. Pay special attention to hard
or accessories should occur immediately apufdctured fr igh grade @

eve
after completion of the surgical sta
procedure. Do not allow contaminated
instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
should be wiped off to prevent it from
drying onto the surface.

S Bteel.
ments must b

inspecte%
liness of %es,joints,
mens, proper feiction, a nd

tear prio

tefilizatio
luminum Xm come in
ith cena\ g or disinfectant
tions. Avoid strong alkaline cleaners
disinfect r solutions containing
iodine certain metal salts. Also,

in solu&@it% pH values above 11, the

anogizatiof layer may dissolve.

Cleaning/Disinfection
ctions

1,
&Prepare enzymatic and cleaning agents

- All users should be qualified personnel
with documented evidence of training
and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelings
and standards and hospital policies. \

- Do not use metal brushes or scou#i g%
pads during manual cleaning pro &

- Use cleaning agents with low fo g
surfactants for manual cleaning in order to

ENGLISH — EN / PAGE 14

to reach areas. Pay special attention

to any cannulated instruments and

clean with an appropriate bottle brush.
For exposed springs, coils, or flexible
features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out
any soil. Scrub the surface with a scrub
brush to remove all visible soil from the
surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub
brush. Rotate the part while scrubbing to
ensure that all crevices are cleaned.

. Remove the instruments and rinse

thoroughly under running water for a
minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a
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syringe to flush any hard to reach areas.

4. Place the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all moveable parts to
allow detergent to contact all surfaces.
Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

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

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

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

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

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

at the use-dilution and temperature
recommended by the manufac I{

Fresh solutions should be prepa X
when existing solutions beco ossly
contaminated.

1. Prepare enzymatic and cleaning agert%'
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2. 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 tgfgently scrub
instruments until all visj brs is
removed. Pay speci
reach areas. Pay
cannulated inst

a min

ove instr@ﬁs from en%\
solution aF rigse in deio@ ater fo

f one (1) N
struments i jtable washer/
Ctor basket

rocess through
er/disinfector cycle.

he follo imum parameters are
esse %ﬂorough cleaning and
disim&o' .

9

Step| Description

1 Wo@e prewash with cold tap water
%‘»M second enzyme spray with hot tap water

\\Nmminute enzyme soak
ifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

Q) (64663646 130°F)
i 15)§econd hot tap water rinse

’Qm

F
hd
@) second purified water rinse with optional
w cant (64-66°C/146-150°F)

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

Q{Wote: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions

explicitly

Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

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

r

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

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

STERILITY:

System components may be provided

sterile or nonsterile.
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Sterile Product: Sterile product was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resterilization of a
device provided sterile should be handled
according to hospital protocol. Acumed
does not recommend resterilization of

according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave:

SYMBOL LEGEND

onsult instructions for use

\@ Caution

sterile-packaged product. Pre-Vacuum Autoclave:

Non-Sterile Product: Unless clearly Condition:

labeled as sterile and provided in an

Exposure Temperature;

ERILE |E Sterilized using ethylene oxide
2
*
|STERILE|'®R| “Sterilized using irradiation

unopened sterile package provided by Exposure Time:
Acumed, all implants and instruments must
be considered nonsterile, and sterilized by
the hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization

parameters listed below, in fully-loaded

Dry Time:

STO
cool s
orto us

product

W Use-by date

Catalogue number

Batch code

pering oryater

dest lots

trays with all parts placed appropriately.
ination.

Authorized representative in the
European Community

Sterilization Methods
- Consult your equipment manufacturer’s

e for S|g
0 '

Manufacturer

written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

Date of manufacture

- Follow current AORN “Recommended

Do not resterilize

Practices for Sterilization in Perioperative

Do not re-use

Practice Settings” and ANSI/AAMI ST79Q; \
2010 — Comprehensive guide to stea \

Upper limit of temperature

sterilization and sterility assurancgei %
health care facilities. &

- Flash sterilization is not recom ed,
but if used, should only be performed

ENGLISH — EN / PAGE 16
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
country or may be available under different N
trademarks in different countries. The \
products may be approved or cleared by \,

governmental regulatory organizations
for sale or use with different indications

or restrictions in different countries. &
Products may not be approved for use

in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a @ 6
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact

information listed on this document. $ @

and regulations of the country where the
reader is located. O

Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® KNOCHENTRANSPLANTAT-SYSTEM

Instrumente haben eine begrenzte

Lebensdauer. Wiederverwendbare
BESCHREIBUNG: Acumed
Knochenentnahmeinstrumente sind
zur Gewinnung von zerkleinerter
Spongiosa aus dem Beckenkamm,

Verwendung ggf. auf
Schaden, ordnungs
Korrosion und Un

dem distalen Radius und dem distalen Verbindungsmechawfs untersuc
Femur fur Eingriffe, bei denen autologe werden.
Knochenspane erforderlich sind, bestimmt. CHIRUR ECHNI
GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Dieses sind e Techni n eme
system enthélt sowohl steril verpackte Bes ng fur die dung
Knochentransplantat-Bohrer zur einmaligen sag Systems verflig S ||eg
Verwendung als auch wiederverwendbare urgen, 5
nicht sterile Begleitinstrumente. Die Q‘ ser Prod
Knochentransplantat-Bohrer sind in e vertraut "%” Des
verschiedenen Groken erhaltlich, und es es'in dey ortung
ist wichtig, dasjenige Instrument zu wahlen, des ’ el n

Vi en und sich

das der GroRke des Patienten und dem
zu bearbeitenden Ort entspricht. Steril

fahrenen@gen vor dessen
gelieferte Knochentransplantat-Bohrer, die \ end tich des Verfahrens
mit dem Symbol ,Nicht vwedervervven auszutx?n.

IND EN: Diese Instrumente

gekennzeichnet sind, sind zur ein
Verwendung bestimmt und durfen en Spongiosameterial aus dem
nkamm dem distalen Radius und

wiederverwendet werden. Die m
System gelieferten wiederverwendbaren m distalen Femur und werden im
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*
Zu hang mit anderen chirurgischen
, wie Knochentransplantationen,

ndet.

%NTRA KATIONEN Zu den
Kontram a nen des Systems gehdren
N

atente Infektionen, Sepsis,

Q pefose, unzureichende Quantitat

% Qualitat des Knochens oder
\S ebes und Materialempfindlichkeit.

ei Empfindlichkeitsverdacht sollten

vor der Implantation entsprechende
Tests durchgefuhrt werden. Patienten,
die zu den folgenden postoperativen
Pflegemalnahmen nicht bereit oder nicht

in der Lage sind, sind fur diese Gerate
kontraindiziert.

WARNUNGEN: Fir die sichere und
effektive Verwendung des Acumed
Instruments muss der Chirurg mit dem
Instrument, der Anwendungsmethode
und der empfohlenen chirurgischen
Technik vertraut sein. Der Patient muss
Uber die Risiken in Verbindung mit dieser
Art von Instrumenten aufgeklart werden,
vorzugsweise schriftlich.
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VORSICHTSHINWEISE: Ein Instrument
kann bei Gibermakiger Belastung,
Geschwindigkeit oder dichtem Knochen
brechen oder beschadigt werden. Die
Verwendung eines Instruments fUr andere
Aufgaben als fur welche es indiziert ist,
kann zur Beschadigung oder zum Bruch
des Instruments fuhren. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates
kann zu Komplikationen in Gewebe-
und/oder Knochenbereich fihren. Das
Instrument muss mit derjenigen U/

min eingesetzt werden, die entweder
durch Drehen per Hand oder mit einem
Niedriggeschwindigkeitsbohrer erreicht
wird.

Implantat-Teilenummer zugeordnete
Gebrauchsanleitung enthélt die
Reinigungsanweisungen fur das jeweilige
Implantat.

% des chir Eingrifo
@ miniert wegder. Lassen Si

Keniaminierte @nente vor K
Oeinigung/ ufberéitung ni t

KOMPLIKATIONEN: Mogliche
N der

Nebenwirkungen sind Schmerzen, trocknen r&chiissi t
sollten :@% t werden,

Beschwerden oder anormale Empfindungen Riicks
Oberflache zu

sowie Schaden an Nerven oder u@ntrockn\
ern.

Weichgewebe aufgrund eines chirurgischen V&N
Traumas. Schaden an Nerven oder s e
) Anwend ssen qualifiziertes
Weichgewebe, Knochennekrosen oder
) * Person I m Schulungs- und
Knochenresorption, Gewebenekrosen od o )
Komp achweis in dokumentierter

unzureichende Wundheilung konnen,d ) )
) - ) Forg sein®™n Schulungen sollten die
ein chirurgisches Trauma verursach o )
@llen Richtlinien und Normen sowie

REINIGUNGSANWEISUNGEN: @ kenhausvorschriften vorgestellt
Reinigung des Implantats: Dieses System erden.
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enthalt keine Implantate. Die der jeweiligen

i
Warnhin worsichts z’rmen

- Wieder bare Instr, t&und

Zu SiesMmiissen s ach @

- VVerwenden Sie keine Metallblrsten oder
scheuerngen Pads bei der manuellen
Rein .

*
. \Xﬁ n Sie bei der manuellen
&g g Reinigungsmittel mit geringer

umbildung, um die Instrumente in

Reinigung der Instrume% @9

Instrumente und das Zufeh Acume r Reinigungslésung sehen zu kénnen.
mussen vor jeder Wj &wendun Q
gemaRk den nachsfehghden Richtlinibo
grundlich gereinigt Wergen.

Die Rej
den

Riic

%&iermittel auf Mineral- oder
K ikonbasis durfen fur Acumed

Instrumente nicht verwendet werden.

gémittel missen leicht von
enten abzuspllen sein, um
de zu vermeiden.

- Fur die Reinigung wiederverwendbarer
Instrumente werden pH-neutrale
enzymatische Losungen und
Reinigungsmittel empfohlen. Es ist sehr
wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den
Instrumenten abzuspilen.

« Chirurgische Instrumente missen
grundlich getrocknet werden, um die
Bildung von Rost zu verhindern, auch
wenn sie aus hochwertigem Edelstahl
hergestellt sind.

« Alle Instrumente mussen vor der

Sterilisation auf Sauberkeit der
Oberflachen, Gelenke und Lumen,
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auf eine ordnungsgemafe Funktion
sowie Verschleik und Beschadigungen
untersucht werden.

Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf

schwierig zu erreichendegBereiche.
Lassen Sie kanulierte menten
besondere Aufmer kei

zukommen und géinigen
einer geeignet enblirste. @
exponierte@ ulen odgr i

|

« Eloxiertes Aluminium darf nicht
mit bestimmten Reinigungs- und
Desinfektionslosungen in Kontakt
kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und
Desinfektionsmittel oder -I6sungen, die
Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
enthalten. Aukerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten

Teile: Spfe
von Uber 11 aufldsen. Reinig @

as
7 e Spalt;g [ re
r

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/ -Schru e die
Desinfektion

Oberflac

entfernengBie
i s&h

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende

ren

Losungen bereits grob kontaminiert sind, mit eine erblrste
mussen frische Losungen zubereitet Sie das Tei nd des
werden. bbens, um siClerzustellen, dass

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie ¢ \ 3. Neh [ Instrumente aus der
vollstandig untergetaucht sind. Bew \ LOsuN spulen Sie sie mindestens
Sie alle beweglichen Teile, da ii" % dret (3) uten lang grundlich unter
Oberflachen mit dem Reinig@l 3 dem Leitungswasser. Achten Sie

in Kontakt kommen. Lassen Si abei besonders auf Kanulierungen und
Instrumente mindestens zwanzig (20) verwenden Sie eine Spritze zum Spulen
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4. Leg

schwer zuganglicher Bereiche.

n Sfg die Instrumente vollstandig
tin einen Ultraschallreiniger

jgungslosung. Bewegen Sie

ugt

n Kontakt kommen. Behandeln Sie

die In erte mindestens zehn (10)
Mi ng mit Ultraschall.

|Qe
ﬁb weglichen Teile, damit alle
@ rflachen mit dem Reinigungsmittel

<
5"

Sie die Instrumente aus dem
schallreiniger und sptlen Sie sie mit

@tiomsiertem Wasser, bis alle Spuren

von Blut oder Ablagerungen unter dem
laufenden Strom entfernt sind, jedoch
mindestens drei (3) Minuten lang. Achten
Sie dabei besonders auf Kanulierungen
und verwenden Sie eine Spritze zum
Spulen schwer zugéanglicher Bereiche.

.Untersuchen Sie die Instrumente

bei normalem Licht auf sichtbare
Schmutzriickstande.

Bei sichtbaren Schmutzriickstanden
die Ultraschallbehandlung und die
Spilschritte, wie oben beschrieben,
wiederholen.

. Entfernen Sie Uberschissige

Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

PKGI23-D EFFECTIVE42015 =} acumed



Anweisungen zur kombinierten

manuellen/automatischen Reinigung und

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
L&sungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Burste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.

Lassen Sie kandlierten Instrumenten 4 \

besondere Aufmerksamkeit zukomm
und reinigen Sie sie mit einer

geeigneten Flaschenbirste.

Hinweis: Die Vlerwendung eines
Ultraschallreinigers ist flr eine grtindliche
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Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Veerwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Sptilen
schwierig zu erreichender und nahe
beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrum

enzymatischen Losung’u
sie mindestens eing(1)Win
entionisiertem SSer.

4. Legen Sie nte in
einen gee asch-/
reiten

atekorb wiid
-Wasch-/

1o 2

Schritt

Beschreibung

1

'3

gﬁ zig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
[®itungswasser

2\ ¢
%
A

Eine (1) Minute Einweichen in

Enzymldsung

7 em Stan @
jonsgeratezyk uf. Die &
n Mindegtpagamieter sind fu
i i nd Desi%on

Fiinfzehn (15) Sekunden Spiile
Lej asger (X2)

n mit kaltem

Minuten Reinigung m

5 :)
’\@hei&em Leitungswasser (

it Reinigungsmittel
64-66 °C/146-150 °F)

N

Leitungswasser

I Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heikem

B4

Zehn (10) Sekunden Spiilen m

und optional mit Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)

it gereinigtem Wasser

°C/240 °F)

Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/
Desinfektionsgerdts sorgfdltig befolgen

Anweijsungen fiir die automatische
Reinigung/Desinfektion
- Automatische Wasch-/Trocknungssysteme
werden nicht als einzige
Reinigungsmethode flir chirurgische
Instrumente empfohlen.

- Ein automatisiertes System kann im
Anschluss an die manuelle Reinigung
verwendet werden.

- Die Instrumente sollten vor der

PKGI-23-D  EFFECTIVE 4/2015
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Sterilisation grundlich inspiziert Sterilisierungsausrtstung fur das HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem

werden, um eine effektive Reinigung betreffende Sterilisationsgerat und die kuhlen, trogkenen Ort aufbewahren
sicherzustellen. verwendete Ladekonfiguration. und v@r, &irekier Sonneineinstrahlung
STERILITAT: - Befolgen Sie die Empfehlungen im rdem Einsatz muss die
Die Systemkomponenten sind steril oder aktuellen AORN “Recommended Nerpackung auf Anzeichen von
nicht steril erhaltlich. Practices for Sterilization igfPegioperative d'l'gUﬂg oder Wasserverunr'ew.gung
. . Practice Settings” und MI ST79 geprft werden. Verwenden Sie die
Sterlles.Produ'kt. Das stgnle Produkt 2010 — Comprehensi vio™b steam testen Ljafermengen zuerst.
wurde einer Mindestdosis von 25,0- I N )
sterilization and siérility asSurance i
kGy Gammastrahlung ausgesetzt. *
) o - ) health care facilit ¢
Die erneute Sterilisation eines steril \
- Die Verwend

gelieferten Produkts muss geméf den

Iash—Ste®ung 6
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed wird nic @ fen, doch K
empfiehlt die erneute Sterilisation steriler siev ird, solltegiequr @
verpackter Produkte nicht. ent% d den VO@ nvon !

AAMI ST79 uhrt werd
Nicht steriles Produkt: Es sei denn Compre dQv) guide to&m
deutlich als steril gekenﬂzeichﬂet und in &%;at'on an%“ty assur@

s,

einer ungeoffneten sterilen Verpackung ealth caretfacil
von Acumed geliefert, gelten alle ¢
Implantate und Instrumente als nicht
steril und mussen vom Krankenhaus

vor der Verwendung sterilisiert werden.

JWMAICHT EMPFOHLEN

Fur nicht sterile Produkte sind die N Eingewickelt
Sterilisationsparameter validiert wie \ 132°C(270°F)
folgt, in voll beladenen Schalen mit 4 Minuten
ordnungsgeman platzierten Teilen.s 30 Minuten

S,

Sterilisierungsmethoden

\
- Bitte beachten Sie die schriftlic &O

Anweisungen des Herstellers der
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente
SYMBOLLEGENDE enthalten Informationen Uber Produkte,
Gebrauchsanleitung beachten die in bestimmten Landern verfiigbar oder N @

nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Achtung Ldndern unter unterschiedlichen \
Handelsbezeichnungen verfifgbar

STERILE Mit Ethylenoxid sterilisiert sind. Es kann sein, dass di dukte @

von behordlichen Or ati in Q .
Mit Strahlung sterilisiert verschiedenen Lang€rn zuky Verkaufgder Q
zur Verwendung it gfhtesschiedlich * O
Verwendbar bis Indikationen ader Ei

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

gfluro
odukts oder

n, diei
eser befi d%
iC verbot&

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

*@@&LEEHw!!bg

ERE INF TIONEN: Weiteres
Nicht wiederverwenden * Material ko unter den in
diesem%m nt angegebenen
Obere TemPefathgfeaie‘ Kontaktin ationen anfordern.

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ 2YZTHMA OZTIKOY MOZXEYMATOZ ACUMED®

TIAPEXOVTAL UE TO OUOTNHA EXOLV TTEQIOPIOUEVN
Sidpkela (wnc. Mptv kat émerta and KAbe xprion
Ta EMavaypnolUoToloUpEVa eYaL

MEPIFPA®H: Ta epyaleia ooTIKOU
pooyeupatoc Acumed eival oxedlaopéva yia

N ouykodr Koviomoinpévou (morselized)
omoyywdoug 0aToL armd TN AAyOvio akpolopia,
NV anw KepKida Kal To anmw unetaio, yia
Sladikaoieg mou anartovV LANKO auToyevoug
omoyywSoug 00TIKOU OOXEVUATOC,

MNAHPO®OPIEX XPHXZHZX: To cuotnua autd

HNXOVIOUWY CUVEE

TIEPLEXEL TPUTTAVIA OOTIKWY OOXEUUATWY O Y A
QMOOTEIPWHEVN OUOKEUAO(a Uiag Xprioewg Q
kaBwg Kal emavaypnotomoloVpevVa
C ‘ Xen 6“ , H }\L,MT 00V Tou
I va oLV K .
QMOCTEIPWHEVA OLVOSEVTIKA Epyaeia. Ta ou<slwus o

TPUMAVIA OOTIKWY HooXeupdTwy SlatiBevtal
o€ S1popa PeyEDN, ald eival onuavtikéd

va emAeXDel ekelvo TO TPUTTAVI OOTIKWV
HOOXEVUATWV TIOU VA TAIPLALEL TOOO LE TIG
OlaOTACELG TOL 00BeVOUC GO0 Kal [E TO ONUED
NS MPNC. Ta TOUTIAVIA OO TIKWY IOOKEULAT@Y SPK'(SG Katto anw

TIOL TIAPEXOVTAL ATTOOTEIDWHEVA KAl cpepo pﬂplGlO@pOﬂOlOUVTG[ 0€ 0UVOUAOHO
TV emorpavon «<Mnv enavayenolHoESIE he g BMMNETpoUpYIKR Sladikaoia, Twg
mpoopilovTal yia pia uévo Xpno%\ “ET ROXEUON O0TOU.

TIPETTE VOl EMAVAYPNOIHOTOIOUVTO

EM1QVaYPNOILOTOIOUHEVA £0YaAEla TTOU

oXeTl o@né ™ xeron.
% EIZ: Auté ta €l CUMéEyoLV

WOEC 0003 u<o ané TN Aayovio

NAEI EIX: Ot avtevéeifeic yia 1o
omua ival n evepyn n AavBavouoa hoiuwen,
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*
N OOTEOTIOPWON, N AVETTAPKNG

n
O\]/ 1) TOLOTNTA 0O0TOU 1 LAANAKWY Hopiwv
( aoBnoia og LK. Edv umdpxet umoia

@loenoiaq Ba mpémnel va yivouv eEeTACEI TPV

va eMBewpouvtal, KaTé T oxeon
HE TNV alxnedTnTa, 8 nu on)\)\n}\oQ
kaBaplopo, S1Bpwa kgl akePaldTNTA Tit .

st IKAG ppovTidag avtevOeikvuvTal yia

ano v eun. AcOeveic rou Oev eival
npéeig avol va akohouBrioouv TG 0dnyieg

EVEC AUTEC,

@EIAOI‘IOIHZEIZ: Ma v aoeain

al ATTOTENEOUATIKN XPriON OTOIOUOHTIOTE
epyahelou TNC Acumed, 0 XEIPOLPYOG TIPETTEL
va eival eCOIKEIWUEVOG HE TO EPYANE(D, TN
UEBOOO EQPAPUOYAC Kal TN CUVIOTWHEVN
XEIPOUPYIKN TEXVIKA. [Tpémel va eplotaral
n MPoooXH Tou acBevolg, Katd mPOTiUNon
YRATTTWE, OGOV APoPA TOUC KIVEUVOUC TTOU
oxeTiovTal e autoUC TOUG TUTIOUG EPYAAEIWV.

MPO®YAAZEIX: Eivai Suvato va oupfet
orén 1} (nuié Tou epyaleiou dtav LTTOBANETAL
o€g uTTEPPBOAIKA POoPTIa, TAXUTNTEC 1 EEAIPETIKA
mukvé 00To. H xprion evoc epyaleiou

Y10 TIG EQYAOIEC, EKTOC EKEVWV YIA TIG

oroiec evdeikvutal umopel va odnynoel oe
KATEOTPAUUEVA 1 OTTAoEéVa epyaleia. H
€0QAAUEVN El0aywyr) TNG CUOKELNC gival
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Suvatod va oONyHoEL O€ ETIIITAOKEG LOAAKWDV
popiwv i/kat ootwv. To epyaleio mpémet va
XPNOILOTIOIE(TAL OE OTPOMES AVA ATTTO (rpm)
TIOU ETITUYXAVOVTAL E(TE E TO XEQ! EITE HE
Toumavt Bpadeiag TaxuTNTag.

ANEMIOYMHTEZX ENEPTEIEX: O mOavég
QVEMIBUUNTEG EVEPYELEG lval TTOVOC, Suopopia
M LN QUCIOAOYIKEC AlOBATELS, Kat BAABN
VEUPWV | LAAAKOU (0TOU AOYW XEIPOUPYIKOU
TPavPaTOG. BAARN veUpwy 1 paAakoU 1GTO,
VEKPWON 00TOU 1 OCTIKA anoppoenon,
VEKPWON 10TOU 1 QVETIAPKNG ETOVAWON
prmopel va mpokUPouV amod XePOUPYIKO
TPAUUA.

OAHrFIEX KAGAPIZMOY: “’;
ATTAITAOEIG KAOAPIGHOU EPPUTEVHATOG: L
AUTS TO OUCTNHA gV TTEPIEXEL EUPUTEVHATA.
O1odnyieg kaBapIopOoU yia éva CUYKEKPIUEVO
EUPUTELUA UTTOPOLV Va EEETACTOVV OTIG

0dnyieg xpriong mou avTioTolKoUV OTov aplBud
OTOIXElOL TOU EUPUTEVHATOG,

TIPETTEL VA TIPAYUATOTTOLE(TAl AUECWG PETA TNV

TPV Tov kaBaplopd/enaveneéepyacia. H
TIEPIOTELQ AlUATOC ) UTTOAEILUATWY TIDETTEL Va
okour{eTal, WOTE va amoTpé

EKTTAUSEUUEVO TP
oTolxela katdpTionGKal yhivoTtrtwy,

ekmaideuo OW onspl)\ap%
TIG TPEXO @ 0€¢ KQ@ lEG

Kata T
Daplopou pe TPl

pnolHo 1e%aBap!t Q
OTIKEG OU, %n ou
) Yl ToV H UE TO XEPL YIA

€TE TA EPYANE 0a 010 SldAva
ATaITHOEIG KABAPIGHOU £pyalEiwv: plopou @[dyowec kaBaplopou
Ta epyaeia kat 0 ouvodOG EEOMAICHOC TNG 4 \ PETTEL al YE uKOAa amo Ta
Acumed mipénel va kaBapiCovtal mptv anod %\ epyaA&Xvo amotpare( n dnuioupyia

i

XPrion, akoAouBWVTAG TIG TAPAKATW 6&

Mpogidonoirjoeic kat Mpo@uAaéeig
+ H amoAUpavon twv emavaxpnoiuonoMEiwy
epyaheiwv 1y Tou cuvodol EEOTTAIGHOU

KOTQAO
. E\alo 1) AmavTtiké olikévng Sev Ba
€L VA XPNOWOTIOIOUVTAL TIAVW OTaA
Yaheia TG Acumed.
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ONOKAPWON TNE XEIPOUPYIKAG EMéuBaons Mnv
QPrVETE TA UOAUOUEVA EQYANEID VA GTEYWHDOOLV

- O)ol ol xpriotec Ba a €(VAL KATAMN
EKUNPL a o

ola

QL mpétuna K§o IKEG TOU
luonom’T;;H? KEC Bok TO$

« EvQuuatikof kat kaBaploTikol TapdyovTeg
oubeTépowpH cuvioTtdtal yia Tov KaBaplopod
Twv [LOTTOICIWY EQYAAEIWV.

EAO NUAVTIKS va eE0UOETEPWVOVTAL
O&on aAKaAIKO! TTapdyovTeC kaBaplopol
Eem\évovtal amd Ta epyaicia.

oTeEYVWYOUMKORA yia va amoTpartel o

1 JO OTEYWWUA
TouG Tiévw otV qu’d\’ao‘s & XEIPOLPYIKA EPYONEIQ TTRETEL Va
op

oxn DG OKOUPIAG, aKOUN Kal Qv
m aovtal amd LPNAAG ToLOTNTAG
XR‘SMO xahuBa.

- @Xa ta epyaleia TPETEL VA EAEYXOVTAL WG
TIPOC TNV KABaPIOTNTA TWV ETIPAVELWY,
TWV aPBPWOEWY Kal TWV ALAWY, TN OWOTH
AEIToupyia Kat yia Urapén eBopdc mptv améd
TNV amooTeipwon.

- To avodiwpévo aloupivio Sev mpémel va
€PXETAL O EMAPT HE oplopéva Slalvpata
KaBapIopoU 1} AMOAVLAVTIKWV. ATTOQEVYETE
1OXUPA aNKaAIKd péoa kaBaplopou Kalt
QATTOAUHAVTIKA 1) SIGAVUATA TIOU TIEPIEXOUV
WSO, YAWPLO 1) OPIOPEVA AAATA LETANNWV.
Eniong, oe Slahdpata pe Tipég pH
ueyahutepec amd 11, n otolBada avodiwong
evoéxetal va SIaNUBEL.

Obnyie¢ kabapiouov/amoAvpavang pe To xépt

1. MpoeToudoTe Toug ev{UUATIKOUG Kal

kaBaploTikoUg mapdyovteg oTnv apaiwon
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XProng kal otn Bepuokpacia mou
OLVIOTWVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa
nipémel va etoludlovtal @péoka SlaNlpaTa
otav Ta umdpyovTa SlaAiuata €xouv
EUPAVWG LONUVOEL

2. ToroBetAioTe evtehwg Bubiopéva ta epyaleia
uéoa oe evlUpIKO Sidhupa. Evepyororote
ON TA KIVOUIEVA €PN YIA VA ETIITREPETE OTO
QAOPPUMAVTIKS Va €0BEL O EMTAP UE ONEG
TIG eM@AveleC. EpBanTioeTe yia TouhdxioTov
€fkool (20) Aertd. XpnoILOTOINOTE JIa
vaov paiakr) Bouptoa yia va Tpiete
amahd Ta epyaieia éwg 6Tou dAa Ta opatd
UMOAEippaTa va anmopakpuvBouv. AWoTe
1Slaftepn mpocoxr OTIC OUCTTIPOGITEG TIEPIOKEG,
AwoTe 1Slaftepn mMPoooxr] G TUXOV ALAOPOPA
epyaheia kal kaBaploTe UE [ia KATAMNNAN
PrKTEA YA UITOUKANL [ Ta exTeBeiuéva
ENATHPI0, OTTEIPEG 1 EVKAUTTTA EEQPTHHATAL
lepioTe TIC KONOTNTEC e ApBovo dldAupa
kaBapiopoU yia va kabapioete omoladhmote
umohefupaTa. TRIPTE TNV EMEPAVELD LE HIa
BoupToa yia TEIPIO YA va apaIPESETE OAA
TO 0PATA UMONE(UHATA Ao TV eMPAVELD m
TIC KONOTNTEG. AuyioTe TNV SUKome e, r]
KAl TRIYTE TNV EMPAVELD PE [ia Bou
Tolyo. Meplotpeyte 10 Ff,ClpT%
TEIPIO YIa va eEa0PANOTEL &TL KA ovtal
ONEC OL KONOTNTEC.
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3. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EEMAUVETE KAA
KATW amd TPEXOVLEVO VEPO VI TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. Awaote (dlaitepn mpoooxr
OTIG QUACKWOELG KAl XPNOILOTIOIOETE pia
oUplyya yia va EEMUVETE OTolECOHTTOTE
OUOTTIPOOITEC TIEPLOXEG,.

4. TomoBeTr\OTe Ta €QYOE Glousv

610 U|JG

UEPN Yla va enttpa

oyfanoppurn

va épBel og W £CTIC sm@%

YnoBa)\ (5paon XWV TCl
% )\otxlowvé a enta.

Ta EpYCﬂ\El N)vsrs
OUéVO VE )(l
(3) Nemtdi i TOU o)\
pada afpato no)\appa elval
anévta TN Pon Esn U WoTe
dlalt 0€lC Kal

ooxr| OTl
TTOIN OETEQL yq ylava
€TE on0150<5 UOTTPOOITEG

ya)xe[a UTIO KAVOVIKO
cpom vd SlamotwBel n agaipeon Twv
appam)v

apxouv 0POTA UMIOAEIUATA,
o)\aBeTe Ta mapanavw Bripata
KGTEpYOOlOC UTTEQNXWV Kal EETTAULATOC.

8. AQalpéoTe TNV UTIEPPOAIKT Lypacia armod Ta
epyaleiagle éva kabapo, amoppoPnTIKO,
na éaqﬂﬁva Katahoina.

(0] ‘y& vovaouou yeipokivntou/

v kaBapiouou kat amoAvpavong
TOIAOTE TOUC evUUATIKOUE KAl
aeopIOTlKoUc TIAPAYOVTEC OTNV apaiwon

xpnon om Beppokpacia mou
ouvL TQ 71O TOV KATAOKEUAOTH. Oa
a'etolpdlovtal ppéoka SlaNpaTa

umdpyovTa SlaAupaTa €xouv
avwc HOANUVOEL

Tono@srr]OTs Ta epyaAeia AR PwE Bublouéva
o€ ev{UUIKS Sidhupa. EvepyoroloTe dAa
TA KIVOUEVA PEPN YIO Va ETITOATIEL OTO
QAMOPPEUNAVTIKO Va €0BEL OE €M@ HE ONEG
TIC EM@AVEIEC. EUBUBIOTE yia TOLAAKIOTOV
Oéka (10) AemTd. XpNOIUOTIOINOTE Wil
VAoV Paiakr| BoupToa yia va TpipeTe
amand Ta EPYAAEID WG OTOU ONA Ta 0PATA
UTTOAEIWATA Va amopakpuvBouv. AWoTe
1Slaitepn MPOCOKT OTIC SUCTTPOOITES
TIEPIOXEC. AWOTE 1S1aiTEPN TTPOCOKT OE TUXOV
auho@opa epyaleia kal KaBapIoETe e Uia
KATAANAN WAKTEA VIO UTTOUKAAL
SHMEIQXH: H xprjon ouokeung umeprixwy Ba
Bon6rioei atov mAripn kaBapioud Twv EpyaAsiwv.
H xprion pac optyya rj piag Séounc vepou
Ba Bertioei to Eémua Twv Suompdortwy
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TTEPIOX WY, KaBWG Kal OAwV TwV OTeVA
EQATTTOUEVWV ETTIPAVEIWV.

3. ApaipéoTe Ta epyaheia amd To eV UHIKO
OLAAUHA KAl EETTAVVETE E ATTIOVIOHEVO VEPD
Y10 TOUAGXIOTOV éva (1) AemTo.

4. TomoBeTrOTe Ta epyaleia péoa oe
KaTaAnNAo Kahabt cuokeunc mMuong/
AMOAVLIAVONG Kal TTPOXWPENOTE OTNV
kavovikr Sladikaoia Tou KUKAou muong/
amoAVupavonc. Ot akdAoUBeg ENAXIOTEG
TTAPAUETPO! lval amapaltnTeC yla To
OXOAAOTIKG kaBaplopd Kal armoAuuavon.

Brjpa Meprypagr
1| Avo (2) hemta mpdmhuong pie Kpvo vepo Bpuong

Eikoot Aemtd (20) evCupikdg ekaopo e eato vepd Bpoong

EvaAemto (1) BuBlong oe évlupo

Aexanévte (15) devtepolemta Eémupia pie (eotd vepd Bpoong (X2)

v s w| i~

Avo (2) hemd Eémhupa e amoppunavtiko pe (eoto vepo
Bpuon (64-66°C/146-150°F)

6 | Aexamévte (15) deutepohema Eemhupia e CeoTo vepd Bpuong

7 | Aéxa (10) devtepdhemta &émhupa pe kaBaplopiévo vepod pe

TIPOQIPETIKO NimavTIKO (64-66°C/146-150°F) 0‘\

8 | Emta (7) hemta Enpavon e Ceato aépa (116°C/240°F) 7~
A4

SHMEIQSH: AkoAovBriote enakpiai Tic odnyie Tov Ka
auakevrc muanc/amoAdpavons
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Oényiec autopatomoinuévou kabapiouov/
amoAuuavong
- Ta autopaTononpéva cUoTrHATa MAUoNG/
&lpavong Sev cuvioTwvTal WG N HOVN pEBoSog
KaBaplopoU yia XelpoupyIkd epyaleia.
- Eva avtopatonoinpévo ouoUG Umopel
w@ila

S1e€odikd mptv amo

oTelpwo
yla va eanq)ow OTE)\eop[@
Kaeapla

ITEIP,
Tae T TOU OUOTHRIOT opeiva
0 nomapu@ naro apwg.
apwps’v@tov: Toam &uévo
0lOV eKTEDRKE a ENGXIO %
60N aKTI i yappas, H
emavarn won Hiag (i (el¥}
maga Ke amoo Ba mpémel

1 OUPPWVA PE PWTOKOAO TOU
opeiou. H@ed Sgv oLVIOTE TNV
EMOVANTOQIEl GG OUOKEVAOHEVOU
omoow@npo‘bvwc.
OO0 TEIPWHEVO MPOTOV: EKTOC
TTAPXEL EUPAVAG ETTIONAVON

DOTEIPWUEVN KAEIOTH CUOKEVAT(a
pexopevn amd TNy Acumed, dAa ta

EUPUTELHATA KAl TA EPYANE(Q TIPETTEL VA

BewPOoLVTaRUN ATTOCTEIPWHEVQ, KAl Va

anoo RVETBN TG TO VOOOKOWEID TTpIV amod

™m O N QMOOTEIPWHEVEG OUOKEUEG
EMKUPWOE( XpNOILOTTIOIOVTAC TIC
£TPOUG ATTOOTEPWONG TTOU AVAPEPOVTAL

%omrw, 0€ TTAHPWCE POPTWHEVOUC IOKOUG

va xpnoluormolnBel ot o,
Sladikaoia KO@OplOUOﬁX . Q
- Ta 6pyava Ba HQW wpot')vnb *
Tel

He oA Ta KATAAAAWG TOTOBETNHEVA.
M::G oTEiPWONG
A\ oWN TIC yparTég odnyleg Tou

KELAOTH TOU ECOTTAICOU OAC YIA TOV
K& amooTElpwTH Kal TIC 0Onyieg yla T

éélauép@won popTiou.

+ AKOAOUBNOTE TIC CUOTAGEIG TIOU UTTAPXOLV
OTO TREXOV EYYPAPO "2 UVIOTWEVEC TIPOAKTIKEG
yla TNV anmooTelpwon o mepiBdiovta
SleyXelPNTIKAG TPakTikAS TN AORN kat oto
nipotuno ANSI/AAMIST79: 2010 — Exkteviig
08nydG yla armooTeipwon HE aTud Kal
SlO0PANON OTEIPOTNTAG OE EYKATAOTATEIG
ppovtidag vyeiag.

« H xprion umeptayeiag amooteipwong &e
ouvIoTdTal, OANG €AV XpNnolomoInBel,

TIPETEL VA EKTENEITAL OVO CUUPWVA LIE TIG
anaitroelg tou ANSI/AAMI ST79: 2010 -
Ektevric oONnydC yla amooTelipwon HE aTio Kal
SlI00PANON OTEIPOTNTAG OE EYKATAOTATEIG
ppovtidag vyeiag.
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AUTOKAUOTO pE peTatomion Bapltntag:
AEN 2YNIZTATAI

AUTOKAUGTO HE TTPOKATAPTIKO KEVO:

ANEZANTA XYMBOAQN

YupBouleuTelte TIC 0dNyieC XProNg

OAHTIEXZ ®YAAZHEX: QuhdooeTe O
6pooePd Kal ENPd xwEo Kal SlaTnPEite Hakpld
amod 1o APECo NAIakS ewc. Mplv amd T xeron,
EMOEWPNOTE TN CLOKELAGCIA TOU TTPOIGVTOC yia
Tuxov evéei€elc mapafiaong i udGAuvong anod

VEPO. XPNOILOTIOLEITE TIC TTAAAIOTEPEG TIAPTIOEC
pwTa.

Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTIKn Xpon povo
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SuvOnkn: Tultypévo )
Oepuokpaoia ékBeonc 132°C(270°F) A fpocoxn Y 4
Xpdvog ékBeonc: 4 \emtdl

STERILE [EO]
Xpovog Enpavongc 30 Aemtad

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPl0 Beppokpaaiag

E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
TTANPOPOPIEC OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
UTT0P @q va pny eivat Slabéotpa
oeqll KERDIUEVN XWwpa 1) pmopel va
{ %&'otpo HE SIAPOPETIKEG EUTIOPIKEC
{€C o€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTPoidvVTA
@poov va eykpivovTtal iy va adsiodotouvTal
IO KUBE TIKQUG PUBUIOTIKOUC OpYaVIOUOUG
yla TTWA %ﬁr’]on e SlapOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKES XWPEG. Ta
VR UTOPE( va unv eykpivovTal yla xprion
%N& TG XWpEG. Timota and doa neplexovtal
% UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunvevETal
C TTPOCPOPE 1| TTPOCKANCN Yla OTTOI0OATIOTE
TIPOIOV 1 Yla TN XPerion omoloudnmoTe
TTPOIOVTOG [E £VA OLYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU
Oev EMTPETETAL CUHPWVA LE TOUG VOLIOUG

Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv orola
Bploketal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX MAHPO®OPIEX: [a

va (NTHOETE TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIEC,
napakaAoUpe Sefte Ta OTolKEla eMIKOWVWVIAG
TIou TapaTiBevtal o autd TO EyyPaAPO.
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@ SISTEMA DE INJERTO OSEO ACUMED®

DESCRIPCION: Los instrumentos

para injertos 6seos Acumed estan
disefiados para obtener hueso esponjoso
morselizado de la cresta iliaca, el radio
distal y el fémur distal para procedimientos
que requieren material de injerto de hueso
esponjoso autégeno.

INFORMACION DE USO: Este sistema
contiene brocas para injertos 6seos con
envase estéril y de un solo uso, ademas

y reutilizables. Las brocas para injertos
6seos se encuentran disponibles en

varios tamafios, y es importante elegir la
broca para el injerto éseo que mejor se
adecue al tamafio del paciente y al lugar
de obtencién del hueso. Las brocas que se

ié g |dj cer
) L ) . las publigaei pertine
de instrumentos adicionales sin esterilizar ’
ltar a com S con ex| claen

suministran estériles y etiquetadas con eb \
simbolo No reutilizar son de un solo us \

o

no deben volver a usarse. Los inst
reutilizables suministrados en el sistem
tienen un vida (til limitada. Tanto

como después de su uso, los instrumentos
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i ién activa o latente, sepsis,
teoporosis, inadecuada cantidad o

SO
reutilizables se deben inspeccionar para &

ca % ea o de los tejidos blandos,
comprobar el afilado, el desgaste, los efsibflidad a los materiales. Si
posibles dafios, la limpieza gbrracta, pecha de sensibilidad a los

la presencia de corrosiopfa la teriales, se deben realizar pruebas al
conexiéopacient s#e la implantacién. Estos
d -

integridad de los mecahiSgos

TECNICAS QUIRY AS: Tiene a * ispogiti estan contraindicados en
disposicién distintas as quirle paqe % no dispuestos o incapaces de
e este si €®| las instrucciones del tratamiento

. ocer & peratorio.

| gdimiento utilizar @ DVERTENCIAS: Para un uso eficaz y

eStO%CtOS- Ademég, Ef¢ifujano tienA seguro de cualquier instrumento Acumed,
esponsa econ el cirujano debe estar familiarizado

con el mismo, el método de aplicacion
y la técnica quirtrgica recomendada.
El paciente debe estar advertido,
preferiblemente por escrito, de los riesgos

asociados con este tipo de instrumental.

PRECAUCIONES: Puede producirse

la ruptura o dafio del instrumento si se
somete este a cargas o velocidades
excesivas, 0 a una gran densidad dsea.
El uso de un instrumento para otras
tareas que no sean aquellas para las
que estd indicado puede dar lugar a
que se deteriore o rompa. La insercion

toantes d Iu@

S: Esto &nentos
obtje aterial esponjoso de
la reSta iliaca, el ra stal y el fémur

,yse utili%n combinacién con
otro procgdimg quirdrgico como el
injerto x
CONFTRAINDICACIONES: Las

C indicaciones del sistema son

PKGI23-D EFFECTIVE42015 =} acumed



inapropiada del dispositivo puede dar
lugar a complicaciones 6seas y/o en el
tejido blando. El instrumental debe usarse
a las rpm generadas bien a mano o con un
trépano de baja velocidad.

EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles
efectos secundarios se encuentran dolor,
incomodidad o sensaciones anémalas

y dafios nerviosos o en tejidos blandos
debido al trauma quirdrgico. Pueden
producirse dafios nerviosos o en tejidos
blandos, necrosis ésea o resorcion dsea,
necrosis del tejido o curacion inadecuada
como resultado del trauma quirurgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante:
Este sistema no contiene implantes. Se
pueden consultar las instrucciones de un
limpieza de un implante concreto en las
instrucciones de uso asignadas al nimero
de componente del implante.

Requisitos de limpieza de los
instrumentos: Antes de cada reutilizacig

y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continua

habré que limpiar a fondo los mstrumen:o\

Advertencias & precauciones
- La descontaminacion del instrumental o
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accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizacion de la
intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos. El

exceso de sangre o restos eliminarse
para evitar su secado sq rf|<:|e

- Todos los usuarios AN Ser
personal cualificado y contar con
pruebas docume e formao
competencia®ha for, cién de cluir

pieza se tienen
ente de los
umentos % que no queden restos.
.Conlo tos Acumed no se
deber ar ni aceites minerales ni
lubrij ant e silicona.

piar instrumentos reutilizables
onsejable emplear agentes
n2|mat|cos de pH neutro y de limpieza.

Es muy importante neutralizar y enjuagar

a fondo la@s agentes de limpieza alcalinos
de’l @entos.

«H X ecar a conciencia los
s entos quirlrgicos para que no se
e 6xido, aun cuando estén fabricados
n acero inoxidable de alto grado.

Habra
igst

es, juntas y luces estén limpias,
| funcionamiento sea correcto y

@ay desgaste y roturas antes de la

esterlllzaaon

*
peccionar todos los
S para comprobar que las

« El aluminio anodizado no debe entrar
en contacto con ciertas soluciones de
limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos
fuertes, o las soluciones que contengan
yodo, cloro o ciertas sales metélicas.
Ademas, en las soluciones cuyo valor
de pH sea superior a 11, la capa de
anodizado podria disolverse.
Instrucciones de limpieza/desinfeccion
manual
1. Prepare agentes enziméaticos y de
limpieza a la dilucion y temperatura de
uso que recomiende el fabricante. Habré
que preparar soluciones frescas cuando
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un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencion a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa para purgar todas
las zonas dificiles de alcanzar.

las soluciones existentes presenten una
gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion
enziméatica hasta que queden sumergidos
por completo. Accione todas las partes
maviles para que el detergente entre
en contacto con todas las superficies.
Sumérjalos durante un minimo de veinte
(20) minutos. Utilice un cepillo de cerdas
suaves de nailon para frotar con cuidado
los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial
atencion a las zonas dificiles de alcanzar.
Preste especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan
muelles, bobinas o elementos flexibles que
queden expuestos: llene las hendiduras
por completo de solucién limpiadora en

las superficies.
a una limpi

gar todas

cantidades abundantes para expulsar las »
cualquier particula de suciedad. Frote : ) '
la superficie con un cepillo para quitar e. cione los in entos con luz

cualquier resto visible de la superficie y las
hendiduras. Curve el rea flexible y frote,,

la superficie con un cepillo. Gire la piez?“:\

mal para i se ha eliminado la
ucie i

7. Si aﬂ&gﬁa suciedad visible, repita la
limpiez r ultrasonidos y los pasos de

agado anteriores.

mientras la cepilla para asegurarsgte

se hayan limpiado todas las hendi@ur
ine el exceso de humedad de

los instrumentos con un pafio limpio,

3. Retire los instrumentos y enju 0s
a fondo con agua corriente durante
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absorbente y sin pelusa.

Instruccionres de limpieza y desinfeccion
marlt.& matizada combinadas
1. gentes enzimaticos y de
i Xa a la dilucion y temperatura de
que recomiende el fabricante. Habra
@Jue preparar soluciones frescas cuando

Q las sol neg presenten una gran
con acton.
2. los instrumentos en solucién

imatica hasta que queden sumergidos

r completo. Accione todas las partes
moéviles para que el detergente entre
en contacto con todas las superficies.
Sumérjalos durante un minimo de
diez (10) minutos. Utilice un cepillo de
pelo suave de nailon para frotar con
cuidado los instrumentos hasta haber
eliminado todos los restos visibles. Preste
especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencién a los
instrumentos canulados y limpielos con
una cepillo para frascos.

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidos le ayudard a limpiar a fondo
los instrumentos. El uso de una jeringa o
un chorro de agua mejorard el purgado de
las zonas dificiles de alcanzar y de todas
las superficies estrechamente acopladas.
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3. Retire los instrumentos de la solucion
enzimatica y enjudguelos en agua
desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
o cesta desinfectadora adecuados
y sométalos a un ciclo estandar en
el lavador o la desinfectadora. Es
muy importante utilizar los siguientes
pardmetros minimos para que la limpieza
y la desinfeccion sean rigurosas.

Paso| Descripcion

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 | Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)
segundos (X2)

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

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

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

8 | Secado con aire caliente durante siete (7) 1
(116° C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las /‘nstruccioneMcante
del lavador o la desinfectadora
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

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

q

e

pieza

entes del gjst se

RGy de gamma.

sitivo

zacion de
i do esterflj @ deberé llevar
onforme al p colo del hospital.

ed no re@nda reesterilizar el
product y esterilizado.

e
Producﬂ sterilizar: salvo que en

ure claramente que estén

envase esterilizado sin abrir, habra

la etjgueta
&?@ ados y que Acumed los suministre

e considerar que todos los implantes e

instrumentos estan sin esterilizar, y por tanto
habré que gsterilizarlos en el hospital antes
s dispositivos sin esterilizar
do con los pardmetros de
Xcién que figuran a continuacién, en
jas totalmente cargadas con todas las
@zas colocadas en el sitio correcto.

uirdrgicos.
- Se podra utilizar un sis utgmatizado
N un proceso de s ien¥de la QMétodo devesterilizacion
limpieza manual

-Habra que inspec% fondo Ig
instrumentosw a esteriliz@ para
> i eficaz. K
de carga.
ini 0 sin term;
cto ester@ : el prod GK
terilizado ge h puesto Sis

-gorg s instrucciones en papel del
f: e de los equipos que utilice para
er mas instrucciones acerca del
erilizador especifico y la configuracion

- Siga el articulo “Précticas de esterilizaciéon
recomendadas en la configuracién de
practica perioperatoria”, publicado por
la AORN (Asociacion de enfermeras de
quiréfano) y en la norma estadounidense
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

«No se recomienda la esterilizacién
instantdnea, pero si se usa sélo se
deberd realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Autoclave de desplazamiento por gravedad:
NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

LEYENDA DE SIMBOLOS

(T3]

Consulte las instrucciones de uso

Estado: Envuelto B
Temperatura de exposicion: 132°C (270° C) A Precaucion
Tiempo de exposicion: 4 minutos [STERLEJEQ] Esterilizado
Tiempo de secado: 30 minutos

INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO: guardar en un
lugar seco y frio y mantener alejado de

la luz solar directa. Antes de su uso,
inspeccionar el embalaje del producto en
busca de posibles signos de manipulacién
o contaminacién acuosa. Utilizar en primer
lugar lotes mas antiguos.
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Precaucion: Sélo para uso profesional.

APLICABILIDAD: Estos materiales
contienen igformacién sobre productos
no estar disponibles en
reto, o que pueden estar
€s con marcas comerciales
tes en distintos paises. Los
rbductos pueden haber recibido

\ utorizacigi o gl visto bueno de los
organism@s rMermativos oficiales para

so con indicaciones o
dnes diferentes en distintos paises.

r
%) ible que los productos no cuenten
% aprobacién de uso en todos los

aises. Ninguna parte de estos materiales

%)
se deberd interpretar como promocién o

licitacién de ningun producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la
legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
materiales, consulte la informacion de
contacto que figura en este documento.
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@ SYSTEME DE GREFFE OSSEUSE ACUMED®

vérifier leur précision, leur niveau d’usure et

d’endommagement, leur propreté, 'absence
de corrosion et l'intégrité d Scanismes
de raccordement.

SURGICAL TECHN
chirurgicales décri

DESCRIPTION: Les instruments de

greffe osseuse Acumed sont congus pour
prélever des fragments d’os spongieux au
niveau de la créte iliaque, du radius distal
et du fémur distal pour les interventions qui
nécessitent un matériau de greffe osseuse
spongieux autogene.

MODE D’EMPLOI: Ce systeme contient des
forets de greffe osseuse stériles a usage
unique, ainsi que les instruments non stériles
et réutilisables associés. Les forets de greffe
osseuse sont disponibles sous diverses q
tailles et il est important de choisir le foret de

D|CA2$
greffe osseuse correspondant a la fois a la perme'E

taille du patient et au site de prélévement. 0ssg pongie au de la créte
Les forets de greffe osseuse fournis stériles iliaquesdu radius dis du fémur distal
et portant le symbole « Ne pas réutiliser t utilisés@ncomitance avecun
» sont destinés & un usage unique etne o \ atftre typg g ntion chirurgicale tel
doivent pas étre réutilisés. Les instrume que la osseuse.

réutilisables fournis avec le system 3 t’% CONTITRE- ICATIONS: Les contre-
durée de vie limitée. Avant et aprés Xe ineligtions a I'utilisation de ce systeme
utilisation, les instruments réutilisa

ennent les infections latentes ou
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour tives, la septicémie, 'ostéoporose,

P
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SO
I'in &ce quantitative ou qualitative de
s tissus mous et la sensibilité aux
a

ux. Si une sensibilité aux matériaux

@ suspectée, il convient d’effectuer des
ESyDes tech ‘queQ
es ut|lisation560
@&VERTISSEMENTS: Pour une utilisation

tests avq@' plantation. Lutilisation de

ces dj itifs est contre-indiquée chez les

p&' @ui ne souhaitent pas ou qui sont

i les de se conformer aux consignes
ins postopératoires.

slre et efficace de tout instrument
Acumed, le chirurgien doit parfaitement
connaitre I'instrument, la méthode
d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Le patient doit étre mis en
garde, de préférence par écrit, contre les
risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS: Une cassure ou un
dommage de l'instrument peut se produire
lorsque l'instrument est soumis a des
charges ou des vitesses excessives ou

un os extrémement dense. Lutilisation
d’un instrument pour des taches autres
que celles qui lui sont dévolues risque
d’entrainer sa cassure ou de lui causer
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des dommages. Une insertion incorrecte
du dispositif peut entrainer la formation

de tissus mous et/ou des complications
osseuses. Linstrument doit étre utilisé a une
vitesse de rotation générée manuellement
ou avec un foret a vitesse lente.

EFFETS INDESIRABLES: Les effets
indésirables possibles sont la douleur,
I'inconfort ou des sensations anormales et
des nerfs ou des tissus mous endommagés
dus au traumatisme chirurgical. Le
traumatisme chirurgical peut entrainer des

Avertissements et précautions

- La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser
sécher des instruments cogtaminés avant

de les nettoyer/réutilis exges de
sang ou de débris d& uyé pour

'empécher de séghler a Iasurface.
- Tous les utilisate nt faire

|ésions au niveau des nerfs ou des tissus a ses S ations

mous, une nécrose ou une résorption suifle i % i Q

osseuse, une nécrose des tissus ou une politiglies de |’m ormes et

mauvaise cicatrisation. tions actygll i sappli nt.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE: as utiliser osses mé esni
e matér brasif lors du ge.

Exigence concernant le nettoyage d’un
implant: Ce systéme ne contient pas

oduits d age
d’implant. Les consignes de nettoyage de con tdeste i% aiblement
tout implant en particulier peuvent étre nts afin de VQIr¥€s instruments

trouvées dans les instructions d’utilisation $§ la soluti e nettoyage. Le rincage
associées au numéro de 'implant. N ce % nettoyage doit étre

. facile, éviter tout résidu.
Exigences concernant le nettoyage d \ Kﬂs R
Pinstrument: Les instruments et ac 3& -Ne iser de lubrifiants a base de

Acumed doivent étre minutieusgme
nettoyés avant d'étre rédtilisés, en
instructions ci-dessous.

S e ni d’huiles minérales sur les
nt les ments Acumed.
est recommandé d’utiliser une
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solution enzymatique et des produits

de nettoyage au pH neutre, pour

Ies i éts réutilisables. En cas

d t d’un produit de nettoyage
in | est trés important de rincer

|eu5ement les instruments pour
mpletement éliminer le produit.

nts chirurgicaux doivent étre
iputieusement pour éviter la

de rouille, méme lorsqu’ils sont
ier inoxydable.

r tous les instruments, contrdler la

épropreté, 'usure et le fonctionnement

des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

- ’aluminium anodisé ne doit pas entrer
en contact avec certaines solutions
nettoyantes ou désinfectantes. Eviter
les produits nettoyants et désinfectants
alcalins forts ou les solutions contenant
de l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions
dont le pH est supérieur a 11, la couche
d’anodisation peut se dissoudre.

Instructions de nettoyage/désinfection

manuelle

1. Préparer la solution enzymatique

et les produits de nettoyage en
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respectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant.
Lorsgu’une solution est trop contaminée,
en préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution
enzymatique ; ils doivent étre entierement
immergés. Faire bouger toutes les parties
mobiles pour que le détergent entre en
contact avec toutes les surfaces. Immerger
pendant vingt (20) minutes au minimum.
Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en
douceur jusqu’a retirer tout débris. Faire
particulierement attention aux zones
difficiles d’acces. Faire particulierement
attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a 'aide d’'un goupillon.
Pour les éléments flexibles ou ressorts
visibles: rincer les fentes avec de grandes
quantités de solution de nettoyage pour
éliminer toute souillure. Frotter la surface
a l'aide d’'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des

fentes. Courber la partie flexible eten 4 \ 7.
frotter la surface a l'aide d’une brosse 3 \

récurer. Faire tourner la partie flexible
en la récurant pour s’assurer que fou
les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer
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4.

8L

&goutte, propre et absorbant.

minutieusement sous I'eau pendant

au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules
et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d’acces.

*
e

tes oy jusq
ou&
du filet d% aire
r@ nules et
r indre les

irer toute souillure visible.
e souillure est visible,
répét\dé ation de sonication et de
ringage @i#dessus.

iner toute trace d’humidité des
ruments a I'aide d’un tissu anti-

Instructions de nettoyage et de
désinfectiqn combinant technique
manuélle e tomatique
1. Rfépage™d solution enzymatique
[e§yproduits de nettoyage en
ectant la dilution et la température

en pr une nouvelle.

24Pla

Placer les instruments, enti€fement | ;
) . ; ecommandées par le fabricant.
immergés, dans un bai soffs avec , ) . .

) ) Lorsqu’diRe sglutlon est tres contaminée,
une solution nettoy Raire Bouger ;

@ es instruments dans la
flon enzymatique ; ils doivent étre
eftierement immergés. Faire bouger

K toutes les pieces mobiles pour que
: @ le détergent entre en contact avec

’'ensemble des surfaces. Immerger les
instruments pendant au moins dix (10)
minutes. Utiliser une brosse souple
a poils en nylon pour nettoyer les
instruments en douceur, jusqu’a retirer
tout débris visible. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
les instruments canulés et les nettoyer a
I’aide d’un goupillon.
Remarque: I'utilisation d’'un bain & ultrasons
facilitera le nettoyage des instruments.
Lutilisation d’'une seringue ou d’un jet d’eau
améliorera le rincage des zones difficiles
d’acces ainsi que de toute surface jointe.
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3. Retirer les instruments de la solution
enzymatique et les rincer avec de I'eau
déionisée pendant au moins une (1) minute.

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

Etape | Description

1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet
froide

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes
avec de I'eau du robinet chaude

3 Plonger une (1) minute dans une solution
enzymatique

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

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

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant M

optionnel (64-66 °C/146-150 °F) *

8 Sécher sept (7) minutes a I"air chaud (116\:M
hd
du

Remarque: suivre scrupuleusement les inM

fabricant du systéme de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

-1l n’est pas recommandé d’utiliser
uniguement des systemes automatique
de lavage/séchage comme méthode de
nettoyage des instrument irurgicaux.

«Un systeme automati t
exemple étre utilisé mpl€ment d’u

nettoyage manuglf

«Les instruments dolept étre

minutieusemw ctés avar@
) garan@

oit étre
au protocole

sitif fourfi
ffactiée conformé
Opital. A déconseille de
'

erilisation

ans un emballage stérile non

f
&@t par Acumed, tous les implants

instruments doivent étre considérés

ité du

comme non stériles et stérilisés par

I'hopital avant utilisation. Les dispositifs

non s ﬁs }t fait 'objet d’'une validation

imaf t [es parametres de stérilisation
é

clelessous, sur des plateaux chargés

imum, chaque piéce occupant la
|gce qui lui convient.

Méthod sterilization
. . Com s instructions écrites du

f% t d’équipement pour obtenir
structions spécifiques sur la

&figuration du stérilisateur et de la

charge.

& - Se conformer a la norme de 'AORN «
Otre

Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings »

et a la norme ANSI/AAMI ST79: 2010

— Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- La stérilisation rapide n’est pas
recommandé mais, le cas échéant, doit
avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Autoclave a déplacement de gravité: NON
RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide:

LEGENDE DES SYMBOLS

Consulter les instructions

CONSERVATION: Conserver dans un
endroit frais et sec g I'abri de la lumicre
directe du soleil. Avant toute utilisation,
vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d’altération ou de contamination
de I'eau. Utiliser d’abord les lots les plus
anciens.

[:E] d’utilisation
Préparation: Enveloppé i
Température d’exposition: 132°C(270° F) A Attention Yy
Temps d’exposition: 4 minutes [STERLE] Stérilisé a I'aj
[sterRLE[EQ] STMSS
Temps de séchage : 30 minutes d'éthylen

s réutiliser

Limite supérieure de température

APPLICABILITE: Le présent document

contient deg informations concernant des

prod %ptibles d’étre disponibles

o tout pays, ou susceptibles
ot ponibles sous une autre marque,

tion des pays. Lapprobation dont
produits peuvent faire I'objet de la

part des nigations de réglementation
gouvern@(ale quant a leur vente
(ol"} u@o peut étre associée a des

i & s ou restrictions différentes selon
ys. Il est possible que I'utilisation
d

produits ne soit pas approuvée dans

\ous les pays. Rien dans le contenu du

présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation
d’un produit d’'une maniere particuliére non
autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES:
Pour tout élément complémentaire, voir
les informations de contact figurant sur ce
document.

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a SISTEMA PER INNESTO OSSEO ACUMED®

una durata limitata. Prima e dopo ciascun
utilizzo, gli strumenti riutilizzahili devono

essere ispezionati ove appli€ahjle per la

verifica di affilatura, usur
corretta pulizia, corrg

DESCRIZIONE: Gli strumenti Acumed per
innesti ossei sono progettati per prelevare
dalla cresta iliaca, dal radio distale e dal

femore distale 'osso spongioso frantumato meccanismi di col n
destinato a procedure che richiedono TECNICHE C E: Son
materiale d’'innesto osseo spongioso disponibili e

descrivo

|rurg|che
i dl questo
Prim e Ia stru zléne,
ere |I|ta del ch@acqwsweA
onle proQ, chirurgiche
preved Cosi co

e ntemente

ZIONI: Q \ menti prelevano
eriale osﬁongmso dalla cresta
iliaca, da le e dal femore

autogeno.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Questo
sistema contiene punte per trapano
monouso per trapianto osseo fornite

in confezione sterile, nonché strumenti
accessori non sterili riutilizzabili. Le punte
per trapano per trapianto 0sseo sono
disponibili in varie dimensioni; pertanto,
e importante scegliere una punta per
trapano per trapianto osseo adeguata
sia alla corporatura del paziente che al
sito di prelievo. Le punte per trapano 0

per trapianto osseo, fornite sterili ed dlstale |||zzat| insieme a un‘altra
etichettate con il simbolo Non riuti % proc d rurgica come linnesto osseo.
sono esclusivamente monouso e OINDICAZIONI: Le

devono essere riutilizzate. Gli st tl indicazioni relative al sistema sono
riutilizzabili forniti con il sistema hanno &stltwte dalle infezioni attive o latenti;
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i danni
grita de|Qde| test

opor05| quantita o qualita

se
% o del tessuto molle insufficiente
ibilita al materiale. Nel caso si
pett| sensibilita, & necessario eseguire
dell’impianto. Luso di questi
& controindicato in pazienti non
o non in grado di seguire le
% joni terapeutiche postoperatorie.
ERTENZE: Per utilizzare
ﬂcacemente e in sicurezza ogni
strumento Acumed, il chirurgo
deve avere una sicura conoscenza
della strumentazione, del metodo
d’applicazione, e della tecnica chirurgica
raccomandata. Il paziente deve essere
messo in guardia, preferibilmente
per iscritto, in merito ai rischi
associati allimpiego di questo tipo di
strumentazione.

PRECAUZIONI: Se sottoposta a carichi di
lavoro e velocita eccessivi, o utilizzati su
0ss0 denso, la strumentazione € soggetta
a rischi di rottura o danno. Limpiego della
strumentazione per usi diversi da quelli
indicatati pud causarne danni o rotture. Un

dlspo
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inserimento non corretto del dispositivo pud
comportare complicanze ai tessuti ossei /0
molli. Lo strumento va utilizzato ad un numero
di giri al minuto generati 0 manualmente o
con un trapano a bassa velocita.

degli accessori riutilizzabili va effettuata
non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la
strumentazione prima di averla sottoposto
a pulizia/riprocessazione. Rimuovere

EFFETTI INDESIDERATI: Le possibili Feccesso di materiale emgyCo.e detrit
reazioni avverse comprendono dolore, per evitare che si secc legsuperfici.
fastidio o sensazioni anomale, nonché « Tutti gli utenti deve [i§pOgder

danni ai nervi o al tessuto molle dovuti a comprovati requj j ad stramen
trauma chirurgico. A seguito di un trauma competenza. L'a ento dov
chirurgico possono verificarsi danni ai includere linSg guida'e standar enti,

nervi o al tessuto molle, necrosi ossea o
riassorbimento osseo, necrosi tissutale o
guarigione inadeguata.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
Requisiti di pulizia dell’impianto:
Questo sistema non contiene impianti. Le | O SCOPO
istruzioni di pulizia dello specifico impianto quando
sono contenute nelle Istruzioni per 'uso d, lav.
assegnate al componente tramite il Codice
articolo.

ja manual
a setole et ené pugn
ive.

chiumogeno.

are residui, i genti devono

Requisiti di pulizia della strumentazione: re compl@ ente sciacquati via
Prima del riutilizzo, strumenti e accessou « Alla str e Acumed non
Acumed devono essere accuratamente andre a p||cat| oli minerali o

puliti attenendosi alle indicazioni rpor lubrifica I|ICO|’1ICI
di seguito. I
Avvertenze e precauzioni

- La decontaminazione degli strumenti o

ire gll strumenti riutilizzabili,
mandiamo I'uso di agentl detergenti
en2|mat|C| a pH neutro. E molto
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importante che i detergenti alcalini siano
accurat nte neutralizzati e ogni loro
trac uata via dagli strumenti.
ire la formazione di ruggine,
S|ano realizzati in acciaio inossidabile

quahta gli strumenti chirurgici devono
sere accuratamente asciugati.

«Prim i3 sottoposti a
gter ne, gli strumenti chirurgici
essere ispezionati controllandone
Z|a di superfici, giunzioni e lumi, e
ificandone appropriato funzionamento,

- alluminio anodizzato non deve entrare
in contatto con determinate soluzioni
detergenti o disinfettanti. Evitare 'uso
di detergenti e disinfettanti fortemente
alcalini o di soluzioni contenenti iodio,
cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero
rimuovere lo strato anodizzato.

oltre alle @ pplicate uttura K
| pitante. stato d’usura e normale deterioramento.
|I|zzare

Istruzioni per la pulizia/disinfezione
manuale
1. Allestire la soluzione degli agenti
enzimatico e detergente alla diluizione
e temperatura d’'uso raccomandati
dal produttore. Quando la soluzione
in uso mostra tracce evidenti di
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contaminazione, eliminarla & sostituirla
con una fresca.

particolare attenzione alle cannulazioni
€ aijutarsi con una siringa per sciacquare
ogni area difficile da raggiungere.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in
comb|na2| e manuale/automatizzata

2. Collocare la strumentazione nella
soluzione enzimatica fino a completa 4. Disporre gli strumenti, parzialmente
immersione. Movimentare tutte le parti immersi, in un bagno ultrasonico con
mobili per consentire al detergente il i
contatto con ogni superficie. Mantenere
a bagno per almeno venti (20) minuti. Per
eliminare ogni traccia visibile di detriti,
strofinare delicatamente gli strumenti
con una spazzola a setole morbide di
nylon. Prestare particolare attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione a ogni strumento
cannulato e pulirlo con un appropriato

oluzioni degli agenti
ico e detergente alla diluizione
a emperatura d’uso raccomandati

tutte le parti mobili p
detergente di entr

contatto con
i strume

conta cﬁwe eliminarla e sostituirla
esca

@j produttore. Quando la soluzione
Q In uso mostra tracce evidenti di

ere completamente gli strumenti
lla soluzione enzimatica. Azionare
tte le parti mobili per consentire

é al detergente di raggiungere ogni

superficie. Mantenere a bagno per

m|nut|
quo sia

scovolino. Per le molle e spire a vista o per
le strutture flessibili: lavare le commessure
con abbondante soluzione pulente per
eliminare tutta la sporcizia eventualmente
presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile

almeno venti (10) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare
delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon.
Prestare particolare attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Dedicare

y )
9N@findividuare
'@Dorco.

7. Qualo individuate, ripetere i

precﬁ pdassaggi di sonicazione e
ris cq

n panno assorbente pulito che
lasci pelucchi, rimuovere eccessi di

&condensa dagli strumenti.

particolare attenzione agli strumenti
cannulati e pulirli con un appropriato
scovolino.

da superfici e fessure. Piegare I'area
flessibile e strofinarne la superficie con
uno spazzolino. Durante la pulizia, ruotaue

il dispositivo per assicurare il Iavaggl
tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno \
risciacquarlo accuratamente p eno
tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare

Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a pulire
accuratamente gli strumenti. Limpiego di
una siringa o un di getto d’acqua migliorera
il risciacquo di aree di difficile accesso e di
tutte le superfici a stretto contatto.
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3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione
enzimatica e risciacquare con acqua
deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strumenti nell’apposito
cestello del dispositivo di lavaggio/
disinfezione e processarli impostando
un ciclo standard. | seguenti parametri
minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.

Fase | Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di
rubinetto fredda

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di

rubinetto fredda (x 2)

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

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
di rubinetto calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificatg
con lubrificante opzionale (64-66 °C/146-150 °F)
8 Asciugare per sette (7) minuti con aria cal@a,(1

°C/240 °C)

Nota: seguire attentamente le istruzioni de,
dispositivo di lavaggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione

automatizzata

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

-l sistema automatizzat
essere utilizzato co

aggiuntivo a confgfma deMprocedim&pto .
manuale.
- Allo scopo di'accertatne I’ lizia,

ne,
ssere

nenti de g& potreb &
e forniti sten non-sterili

TERILE: | @o sterile &

aunad %ma di 25,0

joni Qristerilizzazione
ve essere

a ospitante. Acumed

PRQDOTTO NON-STERILE: A meno di
@ iara etichettatura che ne dichiari la
rilita e il suo impacchettamento nella

oce®8o di pulizQsterilizza

R\%

confezione sigillata fornita da Acumed,

tutti gli impignti e gli strumenti devono

$ rati non sterili e, pertanto,

es ttoposti a sterilizzazione presso
t %a ospedaliera ospitante prima

0. | dispositivi non-sterili sono

@ti certificati usando i parametri di

e @gportati qui di seguito,

ieno carico, con ogni parte

in vassel

a modo appropriato.

@ i di sterilizzazione

. istruzioni specifiche sullo sterilizzatore
e sulle configurazioni del carico,
consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

- Seguire le attuali “Recommended
practices for care sterilization in the
practice setting” AORN e ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

- Si sconsiglia la sterilizzazione flash.
Se si rendesse comunque necessaria,
deve essere eseguita unicamente
secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Autoclave a dislocamento per gravita:
NON RACCOMANDATA

LEGENDE DEI SIMBOLI

Autoclavi con pre-vuoto: [E] Consultare le istruzioni per I'uso
Condizione: Impacchettati

Attenzione
Temperatura di esposizione: 132°C (270 °F) A V4
Tempo di esposizione: 4 minuti Sterilizzato idedi etilene
Tempo si asciugatura: 30 minuti

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:

Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare prima i
lotti pit vecchi.
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imite superiore di temperatura

APPLICABILITA: Questi materiali
contengong informazioni su prodotti che
poss possono essere disponibili
inah inato Paese, o che possono
¥j isponibili sotto marchi diversi in
& iversi. Nei diversi Paesi, gli enti
ernativi di regolamentazione possono
approvar au;orizzazione questi prodotti
alla vend@estinarli all'uso con diversa

ingic i 'O restrizioni. Luso dei prodotti

non essere autorizzato in tutti i

romozione o sollecitazione nei confronti
di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso
in specifici modi non autorizzati da leggi
e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare
riferimento alle informazioni di contatto che
si trovano in questo documento.

{
%L ulla di quanto contenuto in questi
&? eriali deve essere interpretato come

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® BOTTRANSPLANTAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Acumed-instrumenten
voor bottransplantaties zijn ontworpen
voor het verwijderen van vermalen
spongieus bot van de crista iliaca,
distale radius en distale femur voor
ingrepen waarvoor autogeen spongieus
bottransplantaatmateriaal is vereist.

GEBRUIKSINFORMATIE: Dit systeem
bevat steriel verpakte boren voor
eenmalig gebruik bij bottransplantatie en
bijbehorende, niet-steriele instrumenten
voor meermalig gebruik. De boren

voor gebruik bij bottransplantatie zijn
verkrijgbaar in verschillende maten. Het is
van belang om een boor te kiezen van een
geschikte maat voor zowel de toepassing
bij de patiént als de oogstplaats. De boren
voor gebruik bij bottransplantatie die staﬂ
worden geleverd en zijn voorzien v
symbool voor ‘niet opnieuw gebr R@
uitsluitend bestemd voor eenmali

en mogen niet opnieuw worden uikt.
De instrumenten voor meermalig gebruik

NEDERLANDS — NL / PAGE 44

an de chirurg
02 producten de proc

die met het systeem worden meegeleverd
hebben een beperkte levensduur. Voor
het eerste en elk volgend ik moeten
herbruikbare instrumen
toepassing, worden rd o]
scherpte, slijtage, #es ing, juist;
reiniging, corrosie ingggriteit van

verblndmgeny

CHIRUR CHNI rzun

chiru, meken

waa ebruik van4it s teemvvo t
n. Hetis v rantwoor Iu he

ebru|k

jn®Het is hovi ien de

verant elijkheid v rurg
om Vi ebruik v r%le zijn met
re publicaties varen collega’s te

legen aa de de procedure.

INDICA deze instrumenten kan

spongi% materiaal worden verwijderd
van ge cristd iliaca, distale radius en
&femur en deze worden gebruikt

binatie met andere chirurgische
repen zoals bottransplantaties.

\‘r

NDICATIES' Contra-indicaties
ysteem zijn actieve of latente
; sepsis; osteoporose, onvoldoende
veelhe|d of kwaliteit van bot of
vveke de ®vergevoeligheid voor
de m n. Bij het vermoeden van
||gheid moeten voor implantatie
orden uitgevoerd. Patiénten die niet
at of niet bereid zijn instructies m.b.t.
ostoperatleve zorg op te volgen, hebben
een contra-indicatie voor deze implantaten.

WAARSCHUWINGEN: Voor veilig effectief
gebruik van elk Acumed-instrument,

dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de methode van toepassing,

en de aanbevolen chirurgische techniek.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
gewaarschuwd te worden voor de risico’s
die gepaard gaan met dit type instrument.

VOORZORGSMAATREGELEN: Het
instrument kan breken of beschadigd

raken wanneer het wordt onderworpen

aan overmatige belastingen, snelheden, of
compact bot. Het gebruik van een instrument
voor taken die verschillen van de taken
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waarvoor het is geindiceerd, kan leiden tot
beschadigde of gebroken instrumenten.
Onjuiste insertie van het instrument kan leiden
tot complicaties in het zachte weefsel en/of
bot. Het instrument dient gebruikt te worden
bij tpm die ofwel met de hand of met een
boor op lage snelheid worden gegenereerd.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen
zijn pijn, ongemak of abnormale sensaties,
en zenuwschade of schade aan zachte
weefsels als gevolg van chirurgisch trauma.
Zenuwschade of schade aan zachte weefsels,
botnecrose of botresorptie, weefselnecrose of
onvoldoende genezing kunnen optreden als
gevolg van chirurgisch trauma.

EINIGINGSINSTRUCTIES:
Vereisten voor het reinigen van het
implantaat: Dit systeem bevat geen

lent de v, assin
richtlijne, daarde&
O; enhuisbel€i omvatten.é
ebruik

Waarschuwingen & - Mineraalolie of silicone smeermiddelen

Voorzorgsmaatregelen mogen nigt op Acumed-instrumenten

- Ontsmetting van herbruikbare instrumenten wor eBpuikt.
of accessoires dient direct na afronding .E S ische en reinigingsmiddelen met
van de chirurgische ingreep plaats te & pH worden voor reiniging van
vinden. Zorg ervoor dat vergfitreinigde

uikbare instrumenten aanbevolen.
tis erg belangrijk dat alkalische

instrumenten niet kunne, oordat
ze worden gereinigd/@ . Q reinigingSMyiddelen grondig worden
Overmaat aan blogl of debwie dient te . gene iseerd en van de instrumenten

@ hfgespoeld.

worden afgeveeg voorkome @ W

dit op het opw droogt. @ % gische instrumenten dienen grondig

nen be orden gedroogd om roestvorming te

- Alle geb
pers = nmetg umeenteerd voorkomen, zelfs indien VerVaardigd uit
be\% training e@ tentie. ! roestvrij staal van hoge klasse.
ini t - Alle instrumenten dienen véor sterilisatie
te worden geinspecteerd op reinheid van

oppervlakken, verbindingen, en lumens,
juiste functie, en slijtage en scheuren.

implantaten. Reinigingsinstructies voor
een bepaald implantaat kunnen worden han
nagelezen in de gebruiksaanwijzing ige reiniging

die is toegewezen aan het ﬁgingsmid@w met opperviakte-

implantaatonderdeelnummer. weinig schuim

. \ actieve
Vereisten voor het reinigen van het @\ vormexg t de instrumenten in

instrument: Instrumenten en acc 5\

rfretalen of
sjes gedu t
ige reinix es.
dm

van Acumed dienen véor hergebr
grondig te worden gereinigd, vo de
richtlijnen hieronder.

de instrumenten afgespoeld te
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unnen worden om residu te voorkomen.

- Geanodiseerd aluminium mag niet in
contact komen met bepaalde reinigings-
of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings - en
desinfecterende middelen of oplossingen
die jodide, chloor of bepaalde
metaalzouten bevatten. De anodizatielaag
kan eveneens, in oplossingen met pH-
waarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en
reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

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

alle zichtbare debrie is verwijderd.
Geef speciale aandacht aan moeilijk
te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een

geschikte flesborstel. Voor blootgeste‘d\
veren, spiralen, of flexibele \

vormdelen: Giet ruime hoeveel 3@
reinigingsmiddel over de holtes @m

het vuil weg te spoelen. Schro t
oppervlak met een schrobborstel om
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3. Verwijder de instrur@ spoel Q absor
gedurende minigfaal drie¥3) minut
* C
grondig onder % water. G M

4. Plgat;

strumentgn, dig
ompel ultrasoneA
%eid met r 'd@smiddel.&veer
beweegtégrelen zod

met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat

g

al het zichtbare vuil van het oppervlak 6. Controleer instrumenten onder normaal

en de holtes te verwijderen. Buig licht om gichtbaar vuil te verwijderen.
het flexibele gebied en schrob het 7 I—Le@r sichtbaar vuil te zien is
oppervlak met een schrobborstel. Roteer idboven beschreven sonicatie- en
het deel tijdens het schrobben om te Xtappen.

garanderen dat alle holtegfvorden

gereinigd ) | de overmaat aan vocht van

e instrumenten met een schone,
de, niet-afgevende doek.
handmatige/

tiseerde reinigings- en
cteringsinstructies

speciale aa% n canule@
gebruike®® jfom alle e K reid enzymatische en
bereike Jjeden te s ¢ @ reinigingsmiddelen met de

door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen

detergen e‘ e oppe% sterk verontreinigd zijn.
in conta n komen&. . rde _ 2. Plaats instrumenten in enzymatische
'HSS$ n gedu?ﬁ inimaal tien oplossing totdat ze volledig

ten.

ondergedompeld zijn. Activeer alle
rwijder de jastruntenten en spoel ze beweegbare delen zodat de detergens
in gedeio%rd water gedurende
minimaaj(d minuten of totdat in het

met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten.
spoe& geen tekenen van bloed of Gebruik een borstel met zachte nylon
vyiPmeeraanwezig zijn. Geef speciale haren om voorzichtig de instrumenten te
lacht aan canules, en gebruik
spuit om alle moeilijk te bereiken
gebieden te spoelen.

schrobben totdat alle zichtbare debrie
is verwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.
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Geef speciale aandacht aan alle
gecannuleerde instrumenten en reinig
met een geschikt flesborstel.

Opmerking: Het gebruik van een sonicator
helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit
of waterstraal zal het spoelen van moeilijk
te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.
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Stap| Beschrijving

STERILITEIT:

1 | Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

Systeemcagnponenten kunnen steriel of
niets @den geleverd.

3 | Eén (1) minuut weken met enzyml

(X2)

5 | Twee (2) minuten wa
kraanwater (64—6%e

6 | Vijftien (15) seconde
7'

t % duct: is blootgesteld aan een

N le dosering van 25,0-kGy gamma-
@ g. Hersterilisatie van een instrument
\ steriel is geleverd, dient volgens

ziekenhufspret8col te worden behandeld.

Agu dt hersterilisatie van steriel
ve oduct niet aan.

7 | Tien (10 Welenmetge v
optioneel smagrmididel -

Qeautomat' eerde reinigin,
esinfe@smstruct

%steriel product: Tenzij duidelijk
%e abeld als steriel en geleverd in
een ongeopende steriele verpakking

geleverd door Acumed, dienen alle
implantaten en instrumenten als niet-

-

en niet

- Geau eerde w
desi orsyste
a olen als eni inigingsmethode

chirurgis@nstrumenten.
en ge erd systeem kan

- .
E\\ worde@t als een follow-up-proces
A’\

vangdnan tige reiniging.

pstrdmenten dienen voor sterilisatie
% dig te worden geinspecteerd om
ffectieve reiniging te garanderen.

steriel te worden beschouwd, en véor
gebruik door het ziekenhuis worden
gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten
zijn met gebruikmaking van de hieronder
opgesomde sterilisatieparameters,

in volledig gevulde trays waarop alle
delen op de juiste wijze zijn geplaatst,
gevalideerd.

Sterilisatiemethoden

-Raadpleeg de schriftelijke instructies
van de fabrikant van uw apparatuur voor
specifi eke instructies voor uw sterilisator
en belastingsconfi guratie.
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- \olg de huidige AORN “Recommended TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
Practices for Sterilization in Perioperative LEGENDA SYMBOLEN bevatten informatie over producten
Practice Settings”’en ANSI/AAMI ST79: [:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing iei aald land wel of niet
2010 — Comprehensive guide to steam ijn of in verschillende landen

sterilization and sterility assurance in rschillende handelsmerken
health care facilities. baar zijn. De producten kunnen in

. Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet Gesterilisee i @Schillende landen goedgekeurd zijn of
aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze \vrugege rydoor overheidsinstanties

VR Zij
alleen uitgevoerd te worden volgens Gestey Vooré@g voor verkoop of gebruik

de vereisten van ANSI/AAMI ST79: met lende indicaties of restricties.
2010 — Comprehensive guide to steam P kunnen niet voor gebruik in

sterilization and sterility assurance in den goedgekeurd zijn. Niets op
health care facilities. d&ze materialen mag worden beschouwd

Is een promotie van of verzoek om enig

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: product of voor het gebruik van enig

NIET AANBEVOLEN oordiger product op een bepaalde wijze welke
Pre-vacuiimautoclaaf: % niet is geautoriseerd onder de rechten en
Conditie: Verpakt voorschriften van het land waar de lezer
Blootstellingstemperatuur: 132 °C (270 °F) zich bevindt.

Blootstellingstijd: 4 minuten VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
Droogtijd: 30 minuten verzoek om verder materiaal de in dit

w steriliseren document gegeven contactinformatie.

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan

op een koele, droge plaats en weghouden N ®
S :

van direct zonlicht. Voor gebruik dient de ¢ pnieuw gebruiken

productverpakking te worden geinspec
op tekenen van knoeien of verontre i
met water. Gebruik oudere partijen & &

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® INSTRUMENTSYSTEM FOR BEINTRANSP @TASJON

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske
teknikker er tilgjengelige, som beskriver
bruk av dette systemet. Dgt'e k|rurgens

BESKRIVELSE: Acumed-instrumenter

for beingraft er utviklet for hesting av
fragmenter av svampaktig bein fra
tarmbenskammen, distal radius og distal
femur, for prosedyrer som krever autogent
svampaktig beingraftmateriale.

BRUKSINFORMASJON: Dette systemet
bestar av bade sterilt pakkede benbor
sa vel som gjenbrukbare ikke-sterile
medfelgende instrumenter. Benborene
er tilgjengelig i forskjellige storrelser og
det er viktig a velge det benboret som

storrelsesmessig passer bade for pasienterQ
og innhostingsstedet. Benborene som ONTRA

erfarne kolle
for bruk.

INDI @: i i ntene
host paktig bei le fra !
mmen, ius og dist.
i i %en
;er aktiv

osteoporose,

elig benme Iler -kvalitet
lotvev o teriell folsomhet. Hvis
o s skal tester gjores for

ASJON
leveres sterile og merket med et symbol Kontrai joner fo
om at de ikke ma brukes om igjen er kun eII@t mfeksJ

for engangsbruk og ma ikke brukes om

igjen. De gjenbrukbare instrumentene som

folger med systemet har begrenset Ieveﬁ mh i i
Far og etter hver bruk mé gjenbrukbare \ implant@sienter som ikke vil eller

instrumenter inspiseres for skarphe; kan folge operative pleieinstruksjoner

tra|nd|kerte for disse anordningene.

slitasje, skade, skikkelig rengjerin erk
korrosjon og man ma kontroll RSLER £ Ki ek
koblingsmekanismenes integritet. or sikker og effektly

uk av ethvert Acumed-instrument, ma
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@re seg kjent med instrumentet,
onsmetodene og de anbefalte
ke teknikkene. Pasienten ma
ares helst skriftlig, om risiko knyttet til
derme ty instrumenter.

REGLER: Instrumentet kan
er bli skadet dersom det blir
r okt last og stor hastighet eller tett

\ struktur. Bruken av et instrument for

ndre oppgaver enn det som det er ment
for kan fore til at instrumentet blir skadet
eller odelagt. Feil innsats av anordningen
kan fore til komplikasjoner i myk vev
eller ben. Instrumentet ma brukes ved
omdreininger som enten genereres for
hand eller med en lavhastighetsdrill.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger
er smerte, ubehag eller uvanlige
fornemmelser og skade pa nerver eller
mykvev som folge av kurirgisk traume.
Kirurgisk traume kan medfere skade

pa nerver eller mykvev, beinnekrose
eller beinresorpsjon, nekrose i vev eller
utilstrekkelig tilheling.
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RENGJORINGSINSTRUKSJONER:
Instruksjoner for rengjoering

av implantat: Dette systemet

inneholder ikke implantater.
Rengjeringsinstruksjoner for et spesielt
implantat kan leses i bruksanvisningen for
implantatdelenummeret.

Rengjeringskrav til instrumentet:
Acumed-instrumenter og tilbeher ma
rengjeres noye for gjenbruk, og i henhold
til retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler
- Dekontaminasjon av gjenbrukbare

instrumenter og ekstrautstyr ma finne sted

umiddelbart etter at inngrepsprosedyren
er fullfort. Ikke la kontaminerte
instrumenter torke for rengjoring/
behandling. Overfladig blod eller rester

ma terkes av for & hindre at det terker inn

pa overflaten.

- Alle brukere skal veere kvalifisert personell

med dokumentert bevis pa opplaering og

kompetanse. Oppleaeringen skal inkludew\

naveerende gjeldende retningslinjer,

standarder og sykehusregler. * %\

« |[kke bruk metallberster eller \
skurekluter i lopet av den man
rengjeringsprosessen.
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- Mineraloljer eller siliko

« Bruk rengjeringsmidler med

lav skumtensidniva for manuell

rengjering for & se instrumentene for
rengjeringsvaesken. Rengjeringsmidler
ma kunne skylles lett av instrumentene for
a unnga rester.

ikke brukes pa Acu

rengjeringsmidler
av gjenanven@elige instrument ter

line-rengjori

e§ for rene

t& ma ingpi

doglu &I tig funksjon
je for ste@

disert alumjpum ma ikke komme
ntakt me% rengjerings- eller

desinfeRsgj lesninger. Unnga

sterke& ke rengjoringsmidler og

deﬁfeks nsmidler som inneholder jod,

er visse metallsalter. | tillegg kan

iseringslaget loses opp ved pH-

erdier over 11.

Manuelle rengjorings-/
desinfeksjgnsinstruksjoner
1. Kla@@jeg efgymatiske og

ingsmidler i produsentens

[te blandeforhold og temperatur.

veert kontaminert, ma en ny lesning

0 apden eksisterende lasningen blir

jdler skal
strifmenter. Q blandegmy «
2.Pla strumentene i enzymatisk

«Noytrale pH-enz ke og S

9 til de er helt nedsenket.
%&er alle bevegelige deler slik at

gjeringsmidlet far kontakt med alle

é overflater. Gjennomvaet i minst tjue

(20) minutter. Bruk en myk nylonberste
for & skrubbe instrumentene forsiktig

til alle synlige rester er fijernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader

som er vanskelige a na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter

med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskebeorste. For
eksponerte fjeerer, ledninger eller
fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjeringsopplesning
for @ skylle ut alt smuss. By det fleksible
omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebaorste. Roter delen mens du
skrubber for a serge for at alle sprekker
blir rengjort.
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3. Fjern instrumentene og skyll neye under
rennende vann i minst tre (3) minutter.
Veer spesielt oppmerksom pa naler, og
bruk en spreyte for a skylle alle omrader
som er vanskelige & na.

4. Plasser instrumentene, helt
nedsenket i en ultrasonisk enhet med
rengjeringsopplesning. Aktiver alle
bevegelige deler slik at rengjeringsmidlet
far kontakt med alle overflater. Soniker
instrumentene i minst ti (10) minutter.

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert
vann i minst tre (3) minutter eller til alle
tegn pa blod eller smuss er fraveerende
i vannstrommen. Vaer spesielt
oppmerksom pa naler, og bruk en

sproyte for a skylle alle omrader som er ghsi
vanskelige & na. erk: Bru

6. Inspiser instrumentene i normal
belysning for & fierne synlig smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta
sonikeringen og skylletrinnene over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene \

med en ren, absorberende lofri klut

Kombinerte manuelle/
automatiserte rengjerings- o
desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer ensymatiske og
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rengjeringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur.
Nar den eksisterende lasningen blir sveert
kontaminert, ma en ny lesning blandes.

Folgendg minimumsparametre er
dédfor & oppna neye rengjering

matisk

T \eskrivelse

To (2) minutters forvask med kaldt springvann

2. Plasser instrumentene i en
Tjue kuggders enzymspray med varmt springvann
N i utt‘s enzymgjennomvaeting

tak med aIIe Q
6 Wﬂ (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

9 ’ 2) minutters vask med vaskemiddel med varmt
springvann (64-66 °C/146-150 °F)

i‘wl\)

® 6 | Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann
spesielt ) -
7 | Ti(10) sekunders skylling med renset vann med
ﬁ ' umenter valgfritt smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F)
rmede 8 | Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

keborste, - -
Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/

e med desinfeksjonsenhetens produsent naye

enpsonikator i
av instrum ruk av
ens, ler v n% forbedre
omrédcerx r vanskelig & nd
rliggend, erflater.

Qr fra enzymlgsningen
og st\'ei nisert vann i minst ett (1)
migutt.

i

{er instrumentene i en egnet vaske-/
mﬂsermgskurv og behandle i en

standard vasker-/desinfeksjonssyklus.

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

- Automatiserte vasker-/torkersystemer
anbefales ikke som eneste
rengjeringsmetode for kirurgiske
instrumenter.

- Et automatisert system kan brukes som en
oppfelgingsprosess til manuell rengjering.

- Instrumentene skal inspiseres noye for
sterilisering for & sikre effektiv rengjering.
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STERILITET: og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende

Systemkomponenter kan leveres sterile veileder til dampsterilisering og SYMBOLFORKLARING
eller ikke sterile. sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. es bruksanvisningen
Sterilt produkt: Det sterile produktet be - Flashsterilisering anbefales ikke, men NS

eksponert for en minimumsdose pa 25,0- dersom den brukes skal der kun \XX Forsiktig

kGy gammastraling. Ny sterilisering av en utfores i samsvar med kr ]
enhet som leveres steril skal handteres i ST79:2010 — Omfatte ERLEJEQ]  Sterilisert med etylenoksid
henhold til sykehusets protokoll. Acumed dampsterilisering o itet Q N\ .
anbefaler ikke ny sterilisering av sterilt helseinstitusjone . [STERLETR] “Sterilisert med strling

pakkede produkter.

v
W Utlepsdato

Katalognummer

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet
er klart merket sterilt og levert i en udpnet
og steril pakke fra Acumed, ma alle
implantater og instrumenter betraktes som Eksp emperatur: 4 c@nn,_
ikke-sterile av sykehuset for bruk. Ikke-
sterile enheter har blitt validert ved bruk
av steriliseringsparametrene som er listet
nedenfor, i fullt lastede brett med alle deler
riktig plassert.

Forholds aRket

Partikode

Autorisert representant i EU

| EC | REP |
Produsent
AGRIN TRUKS %’s pa et u
te sollys. @ Produksjonsdato
Steriliseringsmetoder @

sted og
kal prod kke sjekkes
- Radfer deg med de skriftlige anvisningene har blitt tukle d eller blitt Ikke steriliser

til utstyrsprodusenten nér det gjelder minert ax@w. Bruk den eldste

de enkelte steriliseringsapparatene oge \ pakken ferst
instruksjoner for belastmngsmnsnlllng \

-Folg gjeldende AORN ‘Recommeh
Practices for Sterilization in Pgrio
Practice Settings” (anbefalt pra &O

sterilisering i preoperative S|tuaSJoner

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense
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BRUKSOMRADER: Disse materialene

inneholder informasjon om produkter

som kanskje eller kanskje ikke er 0
tilgjengelige i et spesielt land eller kan ¢

veere tilgjengeige under andre varemerker \

i forskjellige land. Produktene kan \,

veere godkjente eller klarert av statlige @
regulerende organisasjoner for salg eller & Q .
bruk med forskjellige indikasjoner eller Q
begrensninger i andre land. Produktene b’ . O

er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal V @ 6

tolkes som promotering eller anmodning O K

for noe produkt eller for bruk av noe @

produkt pa en spesiell mate som ikke er % 0 A

VIDERE INFORMASJON: For & be
om videre materiale, vennligst se

kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet. \%

godkjent under lovene og forskriftene i c)
landet der leseren befinner seg. O @ 6\

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMA DE ENXERTO DE OSSO ACUMED®

DESCRICAO: Os instrumentos para
enxertos 6sseos Acumed foram
concebidos para serem utilizados na
colheita de 0sso esponjoso morselizado
da crista iliaca, rédio distal e fémur distal
para procedimentos que requerem a
utilizacdo de material de enxerto ésseo
esponjoso autdgeno.

INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO: Este
sistema contém brocas para enxerto 6sseo
em embalagem estéril de utiliza¢do Unica,
bem como instrumentos acompanhantes
reutilizaveis nao esterilizados. As brocas
para enxerto 6sseo encontram-se
disponiveis em varios tamanhos, pelo que
& importante seleccionar a broca para
enxerto 6sseo que se adequa tanto ao
tamanho do paciente como ao local de ¢
colheita. As brocas para enxerto 6sseq,
fornecidas esterilizadas e identifi ﬁx
com um simbolo Nao reutilizar destinatg-
se a uma Unica utilizacdo e nao m
ser reutilizados. O periodo de vida Util
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dos instrumentos reutilizaveis é limitado.
Antes e depois de cada utilizacdo, os
instrumentos reutilizaveis
inspeccionados, sempr

fim de verificar se es

TECNIC
disp

.;;QQ’

olheita de material de

\ utilizad [ i
o0ssQgesponfoso da crista iliaca, radio

fémur distal em conjunto com
procedimento cirdrgico como, por
emplo, a aplicacdo de enxertos 6sseos.

N
C &INDICA(;OES:Ascontra—

s do sistema sao infeccles

ICQC
& ou latentes; sépsis; osteoporose,

ntidade ou qualidade insuficiente de
t€Co$ moles e sensibilidade

mategak,Devem ser efectuados testes

S % plantacdo em caso de suspeita

% sibilidade. Os pacientes que ndo
e

m ou que ndo estdo capacitados

&e seguir os cuidados pds-operatérios

ndo sdo indicados para o uso destes
dispositivos.

AVISOS: Para uma utilizacao segura e
eficaz de qualquer instrumento Acumed,

o cirurgido tem de estar familiarizado com
o instrumento, o método de aplicacdo e a
técnica cirdrgica recomendada. O paciente
deve ser informado dos cuidados,

de preferéncia por escrito, dos riscos
associados a estes tipos de instrumentos.

PRECAUGOES: O instrumento pode partir
ou ficar danificado quando um instrumento é
sujeito a uma carga aumentada, velocidade
ou 0sso extremamente denso. A utilizacdo
de um instrumento para tarefas diferentes
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das finalidades para as quais esta indicado
pode resultar em instrumentos danificados
ou partidos. A insercdo imprépria do
dispositivo pode levar a complicagbes do
tecido mole e/ou 0ssos. O instrumento tem
de ser utilizado a rpm que sejam geradas a
mao ou com baixa velocidade.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis
efeitos adversos sdo dor, desconforto ou
sensacdes anormais e lesdes nos nervos

ou tecido mole devido a trauma cirdrgico.
O trauma cirtrgico pode resultar em lesdes

nos nervos ou tecido mole, necrose do
0SS0 ou reabsorcdo do 0sso, necrose do
tecido ou cicatrizagdo inadequada.

INSTRUQ@ES DE LIMPEZA:
Requisitos de limpeza dos implantes:
Este sistema ndo contém quaisquer
implantes. As instrucdes de limpeza
aplicaveis a um implante em particular
podem ser consultadas nas Instrucdes
de utilizacdo atribuidas a referéncia do
implante.

Os Instrumentos e Acessorios Ac

devem ser completamente limpos @ntés de

om

voltarem a ser utilizados, de aco
as seguintes directrizes.
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. \
Requisitos de limpeza do instrumen%\

Adverténcias e precaucées silicone nos instrumentos Acumed.

- A descontaminagdo de instrumentos -Recomentia-se a utilizacdo de agentes de
reutilizaveis ou acessoérios deve ocorrer “m effzimaticos de pH neutro para
imediatamente apos a concluséo do aVifiee®e dos instrumentos reutilizéveis.
procedimento cirdrgico. Ndo permita que os 3 it® importante que os agentes de

instrumentos contaminadosgequem antes 7a alcalinos sejam completamente
da Ilmpeza/reprocgssa cesso utralizados e enxaguados dos
de sangue ou detrito e seWfemovido Q instruer’
ntos cirdrgicos tém de ser

para evitar que segtie asupe icie. .
‘ . QS
C ente li pos para evitar a

cdo de ferrugem, mesmo que sejam
ricados em aco inoxidavel de elevado

Ad e incluir aégrau.

- Todos os instrumentos devem ser
inspeccionados quanto a limpeza
das superficies, unides e Iimens,
funcionamento adequado e desgaste
antes da esterilizacdo.

aplicaveis gct

e as norm
hospital@
talica

s
process

xom
0SO0s para
permitir a

iSWalizacdo @strumentos na solugao

e limpezg” entes de limpeza
deven&éc is de enxaguar dos
instgumentes para evitar a acumulagao

&l’duos.

Q/é recomendada a utilizacdo de
brificantes a base de 6leo mineral ou

- O aluminio anodizado ndo pode entrar
em contacto com determinadas solucées
de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente
alcalinos e desinfectantes ou solugdes
que contenham iodo, cloro ou
determinados sais metalicos. Além
disso, em solugdes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao
pode dissolver-se.
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Instrucdes de limpeza/desinfecgcGo

manual

1. Prepare os agentes enziméaticos e de
limpeza de acordo com a diluicdo de
utilizacdo e temperatura recomendadas
pelo fabricante. Devem ser preparadas esfrega para assegurar todas as
solugdes novas quando as solugdes reentrancias sdo limp
existentes apresentarem uma 3. Remova os instrum agle

a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da
superficie e reentrancias. Dobre a area
flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto

contaminagdo grosseira. corren

2. Coloque os instrumentos em solu¢do 3) minut
enzimatica até ficarem completamente doa Can
submersos. Accione todas as partes quer

moveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
vinte (20) minutos. Utilize uma
escova de cerdas de nylon macias
para esfregar cuidadosamente os que o detérg entre e

instrumentos até que tenham sido comt superﬂ %e com
removidos todos os detritos visiveis. S mstru urante, no
Preste especial atencéo as areas de dez (10) \

dificil acesso. Preste especial atencdo mova os i tos e enxaglie em
a todos os instrumentos canulados e gua desio durante, no minimo,
limpe com um escovilhdo apropriado® \ trés ( n ou até que todos os

No caso de molas expostas, boblna vest|’ sangue ou sujidade deixem
ou caracteristicas flexiveis: Sub 7 er visiveis no fluxo de enxague.

as reentrancias com quanti ade e especial atencdo a canulacdes e
abundantes da solucdo de lim para e uma seringa para irrigar qualquer
remover qualquer sujidade. Esfregue area de dificil acesso.

C 0
S, num

com solugd
as as peg

de ultra-
|mpeza |one
eis para
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talmente !@

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de

iluminagdo normal para a remogdo de
Suji vigivel.
. n
7. Y rvar a existéncia de sujidade,
ta"a limpeza por ultra-sons e os

sos de enxague acima.

emov humidade em excesso dos
mstru ntas’com um toalhete limpo,

b e e sem fios.
s de limpeza e desinfeccéo
nada manual/automdtica

repare o agente enzimatico e de
limpeza a diluicdo de utilizacdo e
temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas
solugdes frescas quando as
solucBes existentes estiverem muito
contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solucdo
enzimatica até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
moveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
dez (10) minutos. Utilize uma escova de
cerdas de nylon macias para esfregar
cuidadosamente os instrumentos até
que tenham sido removidos todos os
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detritos visiveis. Preste especial atencdo
a areas de dificil acesso. Preste especial
atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado.
Nota: A utilizagdo de um aparelho de
limpeza por ultra-sons ird ajudar a
limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
agua ird melhorar a irrigagdo de dreas de
dificil acesso e quaisquer superficies com
acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solucao
enzimética e enxagle em &gua
desionizada durante, no minimo, um (1)
minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de
um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e

desinfeccdo profundas.
A’
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Passo | Descricdo

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
agua morna da torneira

3 |Mergulho enzimético de um (1

ze (15)

4 |Enxagle em dgua da torngffa fri
segundos (X2)

5 |Lavagem com de de d’s 2) mmuto
dgua da torneiram

6 |Enxagle durdite qui
tomeiggMothg

P

Seca com ar que
16°C/240°F)

e sete (7) minu

emas de Ia@ /secagem

@zmancos @ o recomendados
mo O odo de limpeza para

|nstru I’LII’gICOS

-Po ra utizar-se um sistema automatico
um processo de seguimento a
za manual.

s instrumentos devem ser devidamente

inspeccionados antes da esterilizacao

para ga :tlr uma limpeza eficaz.
% entes do sistema poderao
rné&cidos esterilizados ou nao

izados.

oduto terlllzado O produto
ester|l|z exposto a uma dose
rmm radiacdo gama de 25,0-kGy. A

gao de um dispositivo fornecido
ado deve ser efectuada de acordo

I
‘(\ %o protocolo hospitalar. A Acumed ndao
7 gW]ua purificada ntégdez (10)
e lubrificante op! 4-66°C/146-15Q°

comenda a reesterilizacdo de produtos
embalados esterilizados.

Produto nao esterilizado: Salvo
expressamente indicado como esterilizado
e fornecido numa embalagem esterilizada
fechada pela Acumed, todos os implantes
e instrumentos devem ser considerados
ndo esterilizados e devem ser esterilizados
pelo hospital antes da utilizacdo. Os
dispositivos nao esterilizados foram
validados utilizando os pardmetros de
esterilizacdo listados abaixo, em tabuleiros
totalmente carregados com todas as pecas
colocadas correctamente.

Métodos de esterilizacGo
- Consulte as instrugdes do fabricante do
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seu equipamento para obter instrugdes INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
sobre o esterilizador especifico e de Guardar em local fresco e seco e manter
configuragao. afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizagdo, inspeccione a
embalagem do produto para ver se existem
sinais de adulteracdo ou cong@minacao por

LEGENDA DOS SIMBOLOS

RO\
-

onsultar as instrucdes de

N\ utilizacdo

N

- Siga a actual norma AORN “Praticas

Recomendadas para a Esterilizacdo em Cuidado

Definicdes de Prética Perioperatéria” e > © 1eNe y | o
na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia agua. Utilize primeiro os tigos. ERLE|EO] Esterilizado por 6xido de etileno
abrangente da esterilizacdo a vapor e o NN

« A esterilizacdo flash ndo é recomendada,

garantia de esterilidade em instalac®es " [sTERLE[R] “Esterilizado utilizando irradiacéo
de cuidados de saude. ¢
V @ W Data de validade

mas se for utilizada, sé deve ser Ndmero do catélogo
efectuada de acordo com os requisitos

da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia 0 Cédigo do lote
abrangente da esterilizacdo a vapor e c)

Fabricante

L 4
Autoclave de deslocamento por gravidade: $ \@
NAO RECOMENDADO
Autoclave por pré-vacuo: $ \

Data de fabrico

Condicdo: Acondicionado Né&o reesterilizar

Temperatura de exposicdo: 132°C (270°F)
Tempo de exposicdo: 4 minutos ’« Q
Tempo de secagem: 30 minutos o @ \

Nao reutilizar

arantia de esterilidade em instalacdes _-IEEH Representante autorizado na
ge cuidados de sadde ¢ @ @ 6\ =< Comunidade Europeia

Limite superior de temperatura
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APLICAGAO: Estes materiais contém
informacdes sobre produtos que podem

ou ndo estar disponiveis em qualquer pais 0
particular ou poderdo estar disponiveis ao N

abrigo de marcas comerciais diferentes \

em diferentes paises. Os produtos \,
poderao ser aprovados ou autorizados
pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo &
com indicacdes ou restricdes diferentes

em diferentes paises. Os produtos

poderao ndo ser aprovados para serem @ 6
utilizados em todos os paises. Nada do O K
que consta nestes materiais devera ser @
interpretado como uma promogao ou % 0 A

forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais

onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para $ @
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste

documento. .s\\ ’&

Atencdo: Apenas para utilizacao por profissionais.

solicitagdo de qualquer produto ou para
a utilizacdo de qualquer produto de uma O

PORTUGUES — PT/ PAGE 59 PKGI-23-D  EFFECTIVE 4/2015 -'— acumed



@ ACUMED®-LUUNKERAYSJARJESTELMA

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén
jarjestelman kayttotarkoituste

KUVAUS: Acumed-luusiirrevalineet

on tarkoitettu jauhetun luuhohkan
keruuseen suoliluuharjanteesta,
varttinaluun distaalisesta paasta seka
reisiluun distaalisesta paasta autogeenista

lisdksi perehtya ol

hohkaista luusiirremateriaalia hyodyntavia ja‘konsu'ltoid Qken mpia‘koll & IR

toimenpiteita varten, tmmenpﬁ@r n tuottei tO4.

KAYTTOTIEDOT: Jarjestelm sisaltas seks olttaan kerat
rjanteest

kertakayttoisia steriilipakattuja luusiirreporia

ettd mukana tulevia uudelleen kaytettavia ei-
steriileja valineita. Luusiirreporia on saatavilla ..
eri kokoisina. On tarkeaa valita pora, joka

asta sgka
n distaali asta ja n‘&
taan kirur oimenpit%u en
sopii potilaan kokoon ja kerayspaikkaan.

usiirteen valmistuksen l@ .
Steriileind toimitetut, "al& kayta uudelleen” VASTAS T:J % vasta-

-merkinnalla varustetut luusiirreporat ovat aihei

h
arjesiel
t aktiivi\ v infektio,
kertakayttSisia. Niitd ei saa kayttad uudelleen. eRsisHosteoporoosi,jttamaton tai
olaatuine

Jarjestelman monikayttoisilla valineilld tai pehmytkudos ja
on rajallinen kéyttoika. Ennen jokaista & \ al eher ineherkkyytta epdillaan,
\ ennen
kokeet. P
ai

kayttokertaa ja jokaisen kerran jalkeen asettamista on suoritettava
enemattomia noudattamaan

on tarkistettava soveltuvin osin uudef . at, jotka ovat haluttomia
I® senjdlkeisia hoito-ohjeita.
ROITUKSIA: Acumed-instrumentin

KAYTES 2 Valinej
luuh teriaalia sugli
ina distaaliﬁj

kaytettavien valineiden teravyys, kulnefsuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, sy inen ja
litosmekanismien eheys.
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te ‘@urvallisen kayton
istamiseksi on kirurgilla oltava
eellinen tietamys instrumentista,
kayttomenetelmista ja suositellusta

leikkaus iikasta. Potilaalle on
iimoit mieluummin kirjallisesti,

t'a?% pisiin instrumentteihin liittyvista
a.

OTOIMET: Instrumentti voi sarkya

V.
\ai vaurioitua, jos siihen kohdistuu

liiallista kuormitusta, nopeutta tai jos luu

on erityisen tiheaa. Instrumentin kaytto
muihin kuin indikoituihin tehtaviin voi
johtaa instrumentin vaurioitumiseen

tai hajoamiseen. Valineen huono
paikalleen asettaminen voi aiheuttaa
pehmytkudokselle ja/tai luulle
komplikaatioita. Instrumenttia on kaytettava
kierrosnopeudella, joka saadaan aikaan
joko kasin tai hitaalla poralla.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisiin
haitallisiin vaikutuksiin sisaltyy kipua,
epamukavuutta tai epatavallisia
tuntemuksia seka kirurgisista vammoista
johtuvia hermo- ja pehmytkudosvaurioita.
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Kirurgisiset vammat voivat johtaa hermo-
ja pehmytkudosvaurioihin, luunekroosiin
tai luun resorptioon, kudosnekroosiin tai
rittamattomaan parantumiseen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset:

Tama jarjestelma ei sisalla implantteja.
Tietyn implantin puhdistusohjeet voidaan
tarkistaa implantin osanumeroa vastaavista
kayttoohjeista.

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-instrumentit ja -lisdvarusteet on
puhdistettava huolellisesti ennen uutta
kayttda seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

- Uudelleen kaytettavat instrumentit tai
valineet on puhdistettava valittomasti
kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei
saa antaa kuivua ennen puhdistusta

ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai
kudosjaamat on pyyhittava pois, jotta ne
eivat kuivu pintaan. .

- Kaikkien kayttajien tulee olla patewa
tyontekijoita, joilla on osoittaa to 1S
koulutuksesta ja ammattitaidgsta. \
Koulutuksen tulee sisaltaa nyky
sovellettavien ohjeiden, standardien ja
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Qeutralmd alka
uoIeII@Iﬁella n

sairaalan kaytantojen tuntemus.

- Ald kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

- Kayta kasinpuhdistukseen niukasti
vaahtoavia pinta-aktiivisia aipeita sisaltavia
puhdistusaineita, jotta na uliuokseen
upotetut instrumentit.
tulee olla helposti i
huuhdottavia, joi#d'i
kerry jaamia.

rum nttahmé.

ihin e
|I|kon|

« Acumed-ig

\
v ettaw menttien

iseen su pH—
eja ents néa PS|aJa
stusainei ttain ta ‘

distu

instru

t instrum uivattava

sesti, JottaXaan ruosteen

dostuml alkka instrumentit

on val ealaatwsesta
ruostux sta terdksesta.

- Kailgista inStrumenteista on ennen

intia tarkastettava pintojen, litosten

kkojen puhtaus, instrumentin oikea
iminta seka kuluminen.

e}

« Anodisoitu alumiini ei saa joutua
kosketukggen tiettyjen puhdistus- tai
iniliuosten kanssa. Valta
alkaalipuhdistimia ja
tointiaineita tai liuoksia, jotka
avat jodia, klooria tai tiettyja

@etallisuoloja Anodisointikerros saattaa

neiden
rumenteista

lis akS| li
yli1

Kéisil
L

Imistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdatilaan. Kun kaytetty liuos on
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

Iluok5|ssa joiden pH-arvo on

lstuksen ja -desinfektoinnin

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
paasee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintaan kaksikymmentéa
(20) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealléd nailonkarvaisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnitéd
erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
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pulloharjalla. Paljaiden jousien, kd&amien
ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele
raot runsaalla maaralla puhdistusainetta,
jotta niihin ei jaa likaa. Hankaa pintoja
puhdistusharjalla, jotta saat kaiken
nakyvan lian poistettua pinnoista ja
raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita
osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki
raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele
niitd huolellisesti juoksevassa vedessa
vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan
puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella
vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja ’
huuhtele niita ionipoistetussa ved
vahintdan kolme (3) minuuttia tag
virtaavassa huuhteluvedess ei
enaa merkkeja veresta tai I|as nmta
erityista huomiota putkimaisiin osnnJa
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Ohuomatta
vaihdet

huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edelj@ esitetyt

ultradani- ja huuhteluvai

8. Pyyhi liiallinen kost

puhtaalla, imuky sella

hajoamattomall hkeella.
Yhdlstetyn a en ja
késinpuhdi a -desin
ohjeet

st ameetv

S
WW@
%

aminoit n liuos
utﬁeen

potilaa

umentit n
att|see n. Liikuta

ikKia liikkuvia osi Jotta puhd|stusame
dsee kos@:un kaikkien pintojen
kanss intdan kymmenen

(10) Hankaa instrumentteja
esti ehmealla nailonharjaksisella
la, kunnes kaikki nakyva lika on

nut. Kiinnita erityista huomiota
a|keast| saavutettaviin kohtiin. Kiinnita

erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumegtteihin ja puhdista ne sopivalla

s: Ultraddnilaitteen kaytto
/nstrumenttien perinpohjaista
tusto Ruiskun tai vesisuihkun
to tehostoa vaikeasti saavutettavien

enteista Qkoht/en [si@an IGhelld olevien pintojen
huuh
éuhtele jionipoistetulla vedella
hintaan yhden (1) minuutin ajan.

strumentit entsyymiliuoksesta

Aseta instrumentit sopivaan pesu-/
desinfektointikoneen koriin ja
kasittele tavanomaisella pesu-/
desinfektointiohjelmalla. Seuraavat
vahimmaisparametrit ovat tarkeita
huolellisen puhdistuksen ja
desinfektoinnin takaamiseksi.
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Vaihe| Kuvaus

1 |Kahden (2) minuutin esipesu kylméalld hanavedelld

2 |Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku
kuumalla hanavedella

3 | Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 |Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla
hanavedelld (X2)

5 |Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla
hanavedelld (64-66 °C/146 150 °F)

6 | Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla
hanavedelld

7 |Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla
vedelld ja valinnaisesti voiteluaineella
(64-66 °C/146-150 °F)

8 | Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
(116 °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen
valmistajan ohjeita ehdottomasti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin

ohjeet

« Automaattisia pesu- ja kuivausjdrjestelmia
ei suositella kirurgisten instrumenttien
ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

- Automaattista jarjestelmad voidaan

kayttaa kasinpuhdistuksen jalkei
kasittelyyn. A

«Instrumentit tulee tehokkaan
puhdistuksen varmistamiseksi tarkastaa
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t imilla kaik@at olkein aseteltuna.
. \St riloint' Gt

("Recommended Practices for Sterilization
in Per|op atlve Practice Settings”) ja
[ 79-vaatimuksia: 2010 —
snvmen opas hoyrysterilointiin
rvoihin terveydenhuollon
sissa.

huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit voidaan
toimittaa steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote ongdltistettu

vahintddn 25,0 kGy:n anngR kastenlomtla ei suositella, mutta
gammasateilytysta. Ste, etun JOS 5|ta td4n se on suoritettava

' i lee teh a a ANSI/AAMI ST79-
sairaalan ohjeiden isesti. Acum sia: 2010 — Komprehensiivinen
auksess oyrysterilointiin ja SAL-arvoihin

suosittele steriilissa p
tuotteenu rilointia. eydenhuollon laitoksissa.

Steriloi ote: Kai lantteja @
tteja tulee ka Painovoimasiirtym&aautoklaavi: El SUOSITELLA
i mina ja steriloid Esityhjidautoklaavi:
ssa enne @a ellei nii Ehto: Kaaritty
clvasti mer eriloiduik Altistuslampétila: 132°C (270° F)
miteta Acufpedin avaama\@ Altistusaika: 4 minuuttia
steriilissa uksessa. attomat Kuivausaika: 30 minuuttia

validoitu all in
i arametre& n kuormatuilla

SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledssa,
kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttoa,
onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta
ensimmaisena vanhin tuote.

Lue st ilaftetta ja
kuo arltyk5|a koskevat
m|staJan kirjalliset ohjeet.

ata AORN:in perioperatiivisia
ytantOJa koskevia sterilointisuosituksia
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MERKKIEN SELITYKSET

Katso kayttoohjeet

Varoitus

STERILE Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE Steriloitu séateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

*@@&LEEHm!!bE

Enimmaislampotila * Q}
p A \'

Ei saa kayttaa uudelleen o \
7N

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa
on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole
saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla
saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset saantelyelimet voivat
hyvaksya tuotteet myyntiin
indikaatioiden tai rajoitus,
Tuotteita ei ehka ole a
kaikissa maissa. Mit

aMsallittua,

i miseksi.
Q pyytaa té!A
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Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® BENIMPLANTATSYSTEM

BESKRIVNING: Acumeds instrument

for bentransplantat ar utformade for

att skorda transplantat av bendel fran
hoftbenskammen, distala radius och
distala larbenet vid forfaranden som kraver
autogent spongiodst bengraftmaterial.

ANVANDNINGSINFORMATION:
Systemet innehaller bade sterilt
paketerade borrar for benimplantat for
engangsbruk och ateranvandningsbara
icke-sterila medfodljande instrument.

i olika storlekar och det ar viktigt att valja
den borr som passar saval patientens
storlek och skordestéllet. De borrar for
benimplantat som levereras sterila och
markerade med en "Do Not Re-Use”-
symbol &r endast for engangsanvandning

r ponglost
Borrarna for benimplantat finns tillgangliga Q skamm

och far ej ateranvandas. Systemets . \

ateranvandningsbara instrument har %\

en begransad hallbarhetstid. For
och efter varje anvdandning md
ateranvandningsbara instrumen

inspekteras vad galler skarpa, slitage,
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skador, korrekt rengéring, korrosion och

integritet av de tillkopplade mekanismerna.
KIRURGISKA TEKNIKER k tekmker
som beskriver hur syste andas,
finns att tillga. Det aligger kifggen att s a sig
in i ingreppet innan@e produkter a

Det aligger dessutontigfgen attv
i relevanta publikatio roch attr

ument

sisam d ett

benet, oc an
nat kiru t]%rfaran ex. en
bentra tation.
NDIKAT
aindikatio for stemet ar

ktion, sepsis,

cklig kvantitet av

eller kv a ben-/mjukvéavnad samt

mat aloverkanslighet. Om dverkéanslighet
&ks ska tester utforas fore

tation. Patienter som ar ovilliga

&er inkapabla att folja anvisningar for

\ﬂstrument.
terial er
ala radiu jstala

iv vard ar kontraindicerade for
heter.

pox
INGAR For att anvandningen av
a Acum S mstrument ska vara saker
och eff aste kirurgen vara fortrogen
ent tilldampningsmetod och
derad kirurgisk teknik. Patienten
lysas om, helst skriftligen, vilka
r det finns nar det galler denna typ av

FORSIKTIGHETSATGARDER
Instrumentet kan ga itu eller skadas om
det utséatts for alltfor mycket belastning,
hastighet eller kompakt benvdavnad. Om
instrumentet anvands fér annat an vad
det dar avsett for kan det leda till att det
skadas eller gar itu. Inkorrekt inforsel av
instrumentet kan leda till komplikationer
i mjukvavnad och/eller ben. Instrumentet
maste anvdndas vid rotationshastigheter
som genereras antingen for hand eller
med en laghastighetsborr.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga
biverkningar &r smarta, obehag eller
onormal kdnsel samt skada pa nerv eller
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mjukvavnad pa grund av kirurgiskt trauma.

Kirurgiskt trauma kan leda till skada pa
nerv eller mjukvavnad, nekros i ben eller
benresorption, nekros i vavnad eller
ofullstandig lakning.

RENGORINGSANVISNINGAR:
Rengoéringskrav fér implantat:
Systemet innehaller inga implantat.
Rengdringsanvisningar for ett speciellt
implantat finns i bruksanvisningen for
implantatets artikelnummer.

Rengéringskrav for instrument: Acumeds

instrument och tillbehér maste rengoras
noggrant fore ateranvandning, i enlighet
med riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder

- Dekontaminering av ateranvandbara
instrument eller tillbehor ska goras
omedelbart efter att det kirurgiska

ingreppet avslutas. Lat inte kontaminerade

instrument torka fére de rengors/
reprocessas. Torka av blod och smuts sa
att det inte hinner torka in pa ytan.

- Alla anvandare ska vara behorig per
som innehar intyg pa utbildning &\
kompetens. | utbildningen sk%l
tilldmpliga riktlinjer, standarder
sjukhusets strategier inga.
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« Anvand inte metallborstar eller skurdynor
nar du rengor for hand.

- For att du ska kunna se instrumentet
i rengoringslosningen vid manuell
rengoring ska rengdringsmedel med
lagskummande ytaktiva aphep anvandas.

Rengormgsmedlen atta att

skolja bort sa att in n stanna Q
kvar.

- Mineralolja eller si oere
anvéndas a umgds mstrum

«Enzymat n orlngs K

neu ommen @
av ateranv d mstrur%
hort V|kt alisk

rmgsme allseras
ljs av instru en
|rurg|sk trdment nom de
art|||v e'av hog Stfritt stal,
tork ggrant te rostar.

e erlllserln an kontrollera att
mstrume r, Ieder och lumens ar
rena oc gerar som de ska och

inte a e er skadade.

Elo rad minium far inte komma
kt med vissa rengorings-
esinfektionsmedel. Undvik

tarkt alkaliska rengorings- och

desinfektionsmedel eller 16sningar
som innehaller jod, klor eller sarskilda
met él(ﬁsningar med pH-varden
0 E\ eloxeringsskiktet upplosas.
visningar fér manuell rengéring/
ipfektion
ered enzymatiska rengoringsmedel vid
den br sping och temperatur som
tiIIv Qrekommenderar Bered nya
rnar de gamla borjar bli grovt
inerade.

i

gnk ned instrumenten fullsténdigt i den

enzymatiska l6sningen. Ror alla rorliga
delar sa att rengéringsmedlet kommer at
alla ytor. Blotlagg under minst tjugo (20)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var

extra uppméarksam pa svaratkomliga
omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med
en lamplig flaskborste. For exponerade
fiadrar, spolar eller bdjliga delar:

spola springor med rikliga mangder
rengdringslosning sa att all smuts spolas
ur. Skrubba ytan med en rotborste sa

att all synlig smuts tas bort fran ytan och
springorna. Boj den flexibla delen och
skrubba ytan med en rotborste. Rotera
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delen medan du skrubbar for att vara
sdker pa att alla springor blir rengjorda. 1.

3. Ta bort instrumenten och skolj noggrant
under rinnande vatten under minst tre
(3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att
spola alla svaratkomliga omraden. 2

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet
med rengdringslosning och sank ned
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa
att rengoringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under
minst tio (10) minuter.

5. Ta bort instrumenten och skolj i
avjoniserat vatten under minst tre (3)
minuter eller tills det inte finns nagra

och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal
belysning nar synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgérderna ovan. XS %

8. Torka bort fukt fran instrumente X n
ren, absorberande, luddfri traﬁ

Anvisningar fér kombinerad manuell/
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. Placera instrumenten j

automatisk rengdéring och desinfektion

Bered enzymatiska medel och
rengoringsmedel vid den brukslosning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya I6sningar nar
de gamla borjar bli grovt ontaminerade.

zyhatisk

[6sning och sank
fullstandigt. Ror,

marksa a

g alla

:
%den. Var

tecken pé blod och smuts i skdljvattnet. ylerade i ntoch r@ ed

Var extra uppmarksam péd kanyleringar en lamplidyflaskborste.

pmarksa

aen SON r till hjdlp
ot instrument. Att

tstrdle forbdttrar

o

atkdmliga omrédden och
%@mmndm

diskmaskins-/desinfektorkorg och

processa genom en standardcykel
for diskmaskin/desinfektor. Foljande
i %etrar ar nodvandiga for

mi
Q& rengoring och desinfektion.

@éskrivning
Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

-
‘thon (15) sekunders skoljning i kallt kranvatten (x 2)

Tva (2) minuters rengoringsmedelstvatt med varmt
kranvatten (64-66 °C/146-150 °F)

Femton (15) sekunders skéljning i varmt kranvatten

Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med
valfritt smorjmedel (64—66 °C/146—150 °F)

8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvittmaskins-/desinfektortillverkarens
anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengéring/

desinfektion

- Vi rekommenderar inte att automatiserade
diskmaskins-/torkmaskinssystem &r den
enda rengoringsmetoden for kirurgiska
instrument.

- Ett automatiserat system kan anvandas
som en uppfoljningsprocess efter manuell
rengoring.
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- Instrumenten ska kontrolleras noggrant
fore sterilisering for att sékerstélla att
rengoringen varit effektiv.

STERILITET:
Systemkomponenter kan levereras sterila
eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har
exponerats for en minimidos pa 25,0-kGy
gammastralning. Omsterilisering av en
enhet som levererats steril ska utforas i
enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av
sterilférpackad produkt.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt
markt att implantatet som levereras

i en ooppnad steril forpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla implantat
och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning.
Osterila enheter har validerats med
steriliseringsparametrarna nedan pa
fullastade brickor med alla delar placeragl
pa lampligt satt.

Steriliseringsmetoder \¢ 6
- Se utrustningstillverkarens s%

instruktioner for sterilisatorn i fr ch

ladda konfigurationsinstruktionerna.
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- Folj aktuell AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” och ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam

SYMBOLFORKLARING

e bruksanvisningen

sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- Snabbsterilisering rek

Varning

L o]
\‘
X

d|sTeERLE[EC] Steriliserad med etylenoxid

men om sadan utfor

deghs inte,
dervutforas i Q
enlighet med krayé€n jANSVAAMI STHO: .

a K
teriliserad med stralning

2010 — Compreh vegguide to st
sterilization dgd ste assura

L
W Anvands fore

REF]|

Katalognummer

Batchkod

132 oC (270%F)
p-

-

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

4 min

¥

Tillverkare

Tillverkningsdatum

*
|

Far inte omsteriliseras

» Skyddas irekt solljus. Undersok

id: 3
hea&re facilit%
$ NGSANVISNINGAR: Forvaras

Endast for engangsbruk

& produktf@ mgen fore anvandning
fc‘jrteck\"’ manipulation eller

Ovre temperaturgréns

9
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vattenkontaminering. Anvand den aldsta

satsen forst.
TILLAMPLIGHET: Detta material * 0

innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla lander eller \\'\

finns under olika varumérken i olika @
lander. Produkterna kan ha godkants

eller forelagts for godk@annande for & Q *
forsaljning eller anvandning med olika @ é.

anvisningar eller restriktioner i olika lander O

av myndigheternas reglerande organ. V

Produkterna ar kanske inte godkéanda for

anvandning i alla l&nder. Inget innehall @

i detta material ska tolkas som att det 0 @
gynnar eller foresprakar nagon produkt A

lagarna och foreskrifterna i det land déar
lasaren befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: @
Om du vill fa ytterligare material, se \
kontaktinformationen i detta dokument. $ @

eller nagon produkts anvandning pa ett C) \
sarskilt vis som inte &r godkant enligt O @ 6

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® KEMIK GRAFT SISTEMI

sunulmustur. Bu urunlerin kullanimindan
once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek o
kullanimdan once prose
deneyimli meslektagl

TANIM: Acumed kemik graft araclari otojen
kansell6z kemik grafti materyali gerektiren
proseddrler icin iliyak krest, distal radyus
ve distal femirden morselize kansell6z

nisMak ve

kemigin toplanmasi i¢in tasarlanmistir. llgili yayinlar hakk| |Ig| hibi oIm *
. cerrahin sorumlulu

KULLANIM TALIMATLARI: Bu sistemde

tek kullanimlik, steril ambalajli kemik grefti ENDIKAS u arggla

matkaplari ve tekrar kullanilabilir, nonsteril distal rad al fem

ilave aletler bulunmaktadir Kemik grefti kem| tave ke

matkaplar ¢cesitli boylarda sunulmakta olup, gibi a cerrah|

hem hastanin hem de alim yerinin boyutuna d|r

uygun kemik grefti matkabinin segilmesi AR: S|s

onemlidir. Steril tedarik edilen ve “Tekrar n kontren kas lar aktif

Kullanmayin” semboll etiketlenmis kemik nfeksiyo f5, oste terS|z

grefti matkaplari yalnizca tek kullanimliktir kem|k umU§ak d iktari veya

ve tekrar kullaniimamalidir. Sistemde tedarik kal materya gidir. Duyarlilik

edilen tekrar kullanilabilir aletlerin kullanim varsa implan ndan once testler

omrd sinirhdir. Tekrar kullanilabilir aletler her ahdr. Po ratif bakim talimatina

kullanimdan 6nce ve sonra uygun §eklldg ak |s da uyamayacak

ar kontrendikedir.

hastala&T
Um Acumed aletlerinin
i, etkin kullanimiicin, cerrah alete,

ma metoduna ve tavsiye edilen
rrahi teknige asina olmalidir. Hasta, bu

keskinlik, asinma, hasar, temizlik, korozyo
ve baglanti mekanizmalarinin bu‘tum&“@
acisindan incelenmelidir. K

CERRAHI TEKNIKLER: Cerra&kler

bu sistemin kullanimlarini aciklamak uzere

TURKCE - TR/ PAGE 70

iliskili riskler hakkinda, tercihen

tip x
INoldrak uyariimalidir.

L MLER: Cihaz asir ylke, hiza veya

gun bir m|9e maruz kaldiginda
kirlabilireage asar gorebilir. Cihazin

bglir' disinda goérevlerde
ku sI hasar gormesine veya
% Ina neden olabilir. Aygitin hatali

& de sokulmasl yumusak doku ve/veya

emik komplikasyonlarina yol acabilir.
Cihaz elle veya yavas hizda calisan bir
matkap ile kullaniimalidir.

ADVERS ETKILER: Olas! advers etkiler
agri, rahatsizik veya anormal hisler ve
cerrahi travmaya bagl sinir veya yumusak
doku hasaridir. Cerrahi travmadan sinir
veya yumusak doku hasari, kemik nekrozu
veya kemik rezorpsiyonu, doku nekrozu
veya yetersiz iyilesme kaynaklanabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: Bu

sistem implant icermez. Belli bir implant
icin temizleme talimatlar implant

parca numarasina atanmis Kullanim
Talimatlar’'ndan incelenebilir.
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Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri
ve Aksesuarlari tekrar kullanimdan énce
asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri

Uyarnilar ve Onlemler durulanmasi cok 6nemlidir.

« Tekrar kullanilabilir aletlerin veya
aksesuarlarin dekontaminasyonu cerrahi
prosedurin tamamlanmasinin hemen
ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar
isleme sokmadan once kontamine
aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumasini dnlemek icin asiri
kan veya debri silinmelidir.

« YUksek sinif paslanmaz ¢ Uretilmi§

- TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik
konusunda belgelendirilmis kanitlari olan
vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut

kilavuz ilkeler ve standartlari ve hastane
politikalarini icermelidir. acinin. a, ﬁH deg
«Manuel temizlik islemi sirasinda metal solls anodiz
fircalar veya ovma pedleri kullanmayin. c@hr @
« Aletleri temizlik sollisyonunun i¢cinde Temlzllk/ eksiyon
gorebilmek i¢in dustk kopuklt yluzey atlarl

aktif madde iceren temizlik maddeleri . . Enzim |z|||< maddelerini dretici
kullanin. Kalinti olusumunu dnlemek icj g\ taraﬂ iye edilen seyrelti ve

temizlik maddeleri aletlerden kol azwlaym Mevcut sollsyonlar
i sekilde kontamine oldugunda

durulanmalidir.
- Mineral yagi veya silikon lubrika ollisyonlar hazirlanmalidir.

Acumed aletlerinde kullanilmamalidir. Aletlerl tamamen batacak sekilde
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« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin

tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen notralize edilmesi ve

enzimatik sollisyona yerlestirin.
Deterja tim ylizeylere degmesini
sa ekilde tum hareketli
alistirin. Minimum yirmi
kika sivida tutun. Tum gortnur
i temizlenene dek aletleri nazikce
vmak icin naylon, yumusak killi bir firga
kullani ispesi guc alanlara 6zellikle
dik in*Kanullu aletlere ozellikle
n ve uygun bir sise fircasi
Agktakl yaylar, bobinler veya
ek parcalar icin: Kirleri ¢ikarmak
|(;|n girintileri bol miktarda temizleme
solisyonuyla yikayin. Yizeyden ve
girintilerden tum gorundr kiri ¢ilkarmak
icin ylizeyi bir ovma firgasiyla ovun.
Esnek alani bukin ve yiizeyi bir
ovma firgasltyla ovun. Tum girintilerin
temizlendiginden emin olmak i¢in
ovarken parcayl donddrin.

. Aletleri cikarin ve akan su altinda

minimum U¢ (3) dakika boyunca iyice
durulayin. Kandlasyonlara 6zellikle dikkat
edin ve erismesi gi¢ alanlardan sivi
gecirmek icin bir sirnga kullanin.

. Tamamen siviya daldiriimis aletleri

temizlik soldsyonlu bir ultrasonik birime
yerlestirin. Deterjanin tum ytzeylere
degmesini saglamak icin tim hareketli
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parcalar ¢alistinin. Aletleri minimum
on (10) dakika boyunca sonifikasyon
islemine tabi tutun.

. Aletleri ¢ikarin ve minimum ¢ (3) dakika
boyunca veya durulama suyunda
tim kan veya kir izleri kaybolana
dek deiyonize suyla durulayin.
Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin ve
erismesi gug alanlardan sivi gegirmek
icin bir sirnga kullanin.

. Gorunur kirin ¢iktigini dogrulamak icin
aletleri normal i1sik altinda inceleyin.

. Eger gorunir kir mevcutsa, yukaridaki
sonifikasyon islemini ve durulama
adimlarini tekrarlayin.

. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle
aletlerdeki fazla nemi alin.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici
tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut soltisyonlar

yogun sekilde kontamine oldugunda \
yeni solusyonlar hazirlanmalidir. \
. Aletleri tamamen batacak sekil
enzimatik soltisyona yerlestirin.

Deterjanin tim ylizeylere deg
saglayacak sekilde tim hareketli
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Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis : )

parcalari calistirm. Minimum on (10)

Adim | Tanim

dakika sivida tutun. Tum gorindr

debri temizlenene dek aletleri nazikce

1 iy(Zld ika soguk musluk suyuyla 6n yikama
{0 w niye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle
dikkat edin. Kanullt aletl ozellikle
dikkat edin ve uygun by Si
kullanin.

*

I
M}akika enzime daldirma

n bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

ki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama
(64-66564146 1§O°F)

6 | 0n E 15) Saniye sicak musluk suyuyla durulama

v n (1 svaniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama

\k “66°C/146 150°F)

Not: Aletlerin iyice g€mjzlenmesi icin

sonikator yardimc cagetir. Bir sirin

veya su fiskiy@gi kullamiimasi erig@ c
% w SIvi

alanlarda

Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

n ¢ikarin !
i bir

zenfekt‘@su

in. @mzlik ve
K idaki minimum

ametrele@ttlr.

%

@&Wo[: Yikayici/dezenfektor dreticisinin talimatlarini izleyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/

Dezenfeksiyon Talimatlari

- Otomatiklestirilmis yikayici/kurutucu
sistemleri cerrahi aletler icin tek
temizleme metodu olarak tavsiye
edilmez. « Otomatiklestirilmis bir
sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

- Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler
sterilizasyondan 6nce detayli sekilde
incelenmelidir.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan

sekilde temin edilebilir.
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Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy - Flash sterilizasyon 6nerilmez ama

gamma iradyasyonuna maruz birakilmistir. kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 SEMM
Steril olarak saglanan bir cihazin tekrar sartlarina uygun olarak yapilmalidir: "";‘ ullanim talimatlanina bakin
sterilizasyonu hastane protokolil uyarinca 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar AN

yapiimalidir. Acumed, steril olarak sterilizasyonu ve sterillik glivencesi icin \X& Dikkat

paketlenmis triiniin tekrar sterilizasyonunu kapsamli kilavuz. S

tavsiye etmez ERLEIE Etilen oksit kullanilarak sterilize

. - —  edilmistir
Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak Yer Cekimi Displasmanli O ; TAVSIVE EDILMEZ \ rgdyasyon kullanilarak sterilize
etiketlenmedigi ve Acumed tarafindan On Vakumlu Otoklav: o % A\ SN edilmistir
saglanan acilmamis steril ambalajda temin Durum: y Sargih N Son kullanma tarihi
edilmedigi stirece, tiim implantlarin ve Ekspoziir Sicaklgiy, o | 132°C(2
aletlerin steril olmadigi kabul edilmeli EkSDOZUFSﬂiI\V 4% Katalog numarasi
ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan (regL dalka

sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar Parti kodu
tamamen yuklu tepsilerde, tim parcalari

uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida
listelenen sterilizasyon parametreleri

kullanilarak onaylanmistir.

Sterilizasyon Yoéntemleri

- Kullandiginiz sterilizator ve ytik

konfigirasyonu bakimindan sterilizasyon
ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz.

- Guncel AORN “Perioperatif Uygulama \
Yerlerinde Sterilizasyon igin Onerileng\ \

“Z’:
Q¢ =
El=
o <
[0}
x

&&b'” [ec [rer]
Kulla retici

- suyla “ Uretici
%HN"E eyiniz. ﬂ Uretim tarihi

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST7.
uyunuz: 2010 — Saglk bakim tesi
buhar sterilizasyonu ve sterillik
icin kapsamli kilavuz.
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede mevcut olan veya olmayan veya

farkli dlkelerde farkl ticari markalar altinda 0
mevcut olan triinler hakkinda bilgi igerir. N

Urtinlerin farkli tlkelerde devlet diizenleme \
organizasyonlar tarafindan farkl \,
endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi @

veya ku!!ammlna onay veya izin verilmis & Q *
olabilir. Urdinlerin kullanimi tim Ulkelerde Q
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde b’ . O

yer alan hicbir sey, herhangi bir Griinun

promosyonu veya tesvik edilmesi V @ 6

veya herhangi bir Grindn okuyucunun O K

bulundugu dlkenin kanun ve dizenlemeleri @

tarafindan onaylanmayan bir sekilde % 0 A

|Utfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.

kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. C) \
EK BILGi: Ek materyal talep etmek icin, O @ 6

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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