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ACUMED® BONE GRAFT SYSTEM

e  The user must refer,to %\rument's label to determine

ether the instrum smgle use or reusable. Single use
uments arel |th a "do not re-use" symbol as
DESCRIPTION: Acumed bone graft instruments are deS|gned ed |nt ol Legend section, below.
to harvest morselized cancellous bone from the iliac crest, distal Slngle u ments mu |§carded after a single use.
radius, and distal femur for procedures that require autogenous Reusab trﬂments h |ted lifespan. Prior to and
after e, reusab uments must be inspected

cancellous bone graft material.
V wi plicable f ness wear, damage, proper
ing, corrosi integrity of the connecting

4 are hanlsms Iar care should be paid to drivers, drill
‘@‘" y s and in |$ ts used for cutting or implant insertion.

material from the iliac crest, distal radius, and dist
used in conjunction with another surgical proce
grafting.

ch as bone
O The hone drills are available in various sizes, and it is
importapt to choose the bone graft drill that meets both the

o SIZ patient and the harvesting site.
CONTRAINDICATIONS: Contralndlcat| or the system
active or latent infection; sepsis; osteoporo |nsuff|C|e a tlty
or quality of bone or soft tissue and material sensmw tenal AL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

sensitivity is suspected, tests should be performe ibing the uses of this system. It is the responsibility of the

implantation. Patients who are unwilling or inc foIIowmg geon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

postoperative care instructions are contraln for these
devices. familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
\I \ Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
SURGICAL INSTRUMENT INF N@) FOR USE:
Instruments provided with this s N ay be si use or

reusable. SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
& of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
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instrument, the method of application, and the recommended Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as must be thoroughly cleaned before feuse, following the guidelines
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to below: .

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
Improper insertion of the device can lead to soft tissue and/or contaminated instruments to dry prior
bony complications. The instrument must be used at rpm's which ing. Ex Idod or debris should be

are generated either by hand or with a slow speed drill. evertt it from grying onto the surface

be quaﬁ i sonnel with documented
surgical instruments shall never be reused. Previous strgSses i current le guidelines and standards and
may have created imperfections, which can lead to a de @ I'policies

failure. Protect instruments against scratching and% ch @ ot use raglshes or scouring pads during manual

instruments or accessories
ter completion of the surgical

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or - Warnings & Precautions
¢ Degontamination of re

stress concentrations can lead to failure.

pro .
) ) C) Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse/€ife e pain, @ cleanifigsip Brder to see instruments in the cleaning solution.
discomfort, or abnormal sensations and rigrve gr soft tiss . Clgaping’agents must be easily rinsed from instruments to
damage due to surgical trauma. Nerve or softftissue da , r t residue.
necrosis of bong or bone resorption, Necrosis ofthe t or ral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
inadequate healing may result from surgical trau \ struments

) Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
CLEANING: @ for cleaning reusable instruments. It is very important that

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed

23
Implant Cleaning: Cleaning instructig@a panic@nt from instruments.

;ﬁnlgﬁtregfgsgél:he Instructione 1 assigned to e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
plant p . A\ & formation, even if manufactured from high grade stainless

O steel.
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All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces, cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to areas.

sterilization. 4. Place the instruments, fully& ed, in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in contact with certain with cleaning solution. A Il moveable parts to allow

cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline detergent to contact al ces. Sonicate the instruments for a
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, i

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values the inst and rinse in deionized water for a
above 11, the anodization layer may dissolve. inimMum o thre%minutes ilall signs of blood or soil
Manual Cleaning/Disinfection Instructions are absent Jithe sinse stre y special attention to
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution an annulatio d use &" @ to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. %ﬂ
ormal lighting for the removal of

solutions should be prepared when existing solution 6. In rumentsQ
grossly contaminated. isible, soil.

submerged. Actuate all moveable parts to a ove.

ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o (20) Q Remove’&xcess moisture from the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brus scrub bso onshedding wipe.
G

. Place instruments in enzymatic solution until co@y @ ible soil is repeat the sonication and rinse steps

(V)

instruments until all visible debris is rerg Pay spe g * Co n Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay speeidl attentiol ny n& ns
tle

cannulated instruments and clean with an appropri
brush. For exposed springs, coils, or flexible fe : Flood \
i h

~3

pare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleani on to flus mperature recommended by the manufacturer. Fresh

out any soil. Scrub the surface with a scr to rem | solutions should be prepared when existing solutions become
B 0@ grossly contaminated.

visible soil from the surface and crevi the flexi
area and scrub the surface with a s& %sh. Ro epart 2. Place instruments in enzymatic solution until completely

while scrubbing to ensure that all s are cleanad. submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
Remove the instruments and §n %roughly er running contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
. emone the e rum thresQN&teS' ) Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

attention to
J @ all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
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instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

reach areas and any closely mated surface.

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

. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

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

cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cold tap water
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap,
3 One (1) minute enzyme soak A

%

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

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water \ 4
(64-66°C/146—150°F)
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse z,
- .6 ) )
7 Ten (10) second purified water rinse w»\%nal Iubnca@

(64-66°C/146-150°F)

i - R
8 Seven (7) minute hot air dry (146° °F)

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer sy; re not recommended as the
only cleaning method for su struments.

. An automated system xed as a follow up process to

al cleaning.
roughly inspected prior to sterilization

ts should
e effect ing. Q
nents ma@o ded sterile or nonsterile.

ﬁ roduct was exposed to a minimum
a irradiation. Acumed does not
zation of sterile-packaged product. If sterile

&maged the incident must be reported to Acumed.
st not be used, and must be returned to Acumed.

ILITY

ystem ¢

: a
ckagl
The pro

oduct
25.0-k

ile Product: Unless clearly labeled as sterile and
% ed in an unopened sterile package provided by Acumed, all
lants and instruments must be considered nonsterile, and
terlllzed by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
all parts placed appropriately.
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@ English — US / PAGE 7

Sterilization Methods Gravity Displacement Autoclave: NOT RI@OMMENDED

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Pre-Vacuum Autoclave: K3 k\)

e Follow current AORN “Recommended Practices for Condition: \%apped
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI \\ - o
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and osure Temperature: P 270°F (132°C)
sterility assurance in health care facilities. Exp Time: (\ 4 igutes

o Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit
assurance in health care facilities.

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

APPLICABILITY: These materials contain information

a
Consuluw for use
L W\

com\>

. . INASTERLE|EQ) S@ed using ethylene oxide
about products that may or may not be available in any L
particular country or may be available under different & [STERLE[ R ] &arilized usa Nedlation
trademarks in different countries. The products may be N v - — -
approved or cleared by governmental regulatory Y, . Use-g@
organizations for sale or use with different indications or - o

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

N%

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

& Q@:number
@ }h code
N q‘®

Authorized representative in the

Manufacturer

material, please see the contact information liste
document.

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

.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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ACUMED® KNOGLEGRAFTSSYSTEM

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

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.

INDIKATIONER: Disse instrumenter haster spog
materiale fra hoftebensrand, distalis radii (spolebg
femoris (larknogle) og anvendes i forblndelse <

distalis
kirurgisk procedure, som for eksempel kn i

maengde eller kvalitet af knogle eller blgdvaev sa t
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mlstanke (o]
overfglsomhed, skal der foretages test mde tation.
Patienter som er uvillige til eller ikke i s til @
plejeinstrukser efter operation udger en

olge
indikati
anvendelse af disse komponenteg K

O strume te
. g efter hv
anta’uon.@

\@ Bor til knogletransplantation fas i forskellige starrelser, og

Dansk— DA/ PAGE 9

OPLYSNINGER OM B XIRURGISKE
INSTRUMENTER: De in enter, der leveres med dette

sy an veere til rug eller flergangsbrug.

ren ski ere ins entets maerkat for at
afgare, in entet er %a?\gsbrug eller
lergang dnstrume@ ngangsbrug er maerket med

symb, nbrug ik beskrevet i symbolforklaringen

ned %
enter til brug skal kasseres, nar de har
t brugt e tgang
rgangsbrug har en begraenset levetid. For
rug skal instrumenter til flergangsbrug
kontr%es for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
re teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
elevant. Veer seerlig opmaerksom pa drev, bor og
\m menter, som anvendes til at skzere eller til at indsastte
plantater

det er vigtigt at vaelge det bor, som passer i stgrrelse til bade
patienten og hgsteomradet.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
teknikker til rddighed, som beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens

-} acumed’
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ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden o
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrume
samt vaevsskade kan opsté nar et instrument er genstand for

utilsigtet brug. Patlenten skal vaere gjort opmaerksom o
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pz
Forkert indfgrelse af apparatet kan lede til kompliks p
blgde vaev og/eller knogler. Instrumentet skal anyehde
RPM, som genereres enten manuelt eller me 3

FORHOLDSREGLER VEDRG@RENDE K GISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumen engan

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have fi
skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen sv

instrumenter mod ridser og hakker, da sadann
belastninger kan fare til svigt.

Beskyt
ntrerede

KOMPLIKATIONER: Mulige b|V|rkn| r smert hag
vsska Ige af
skad Ienekrose

eller -resorption, veevsnekro

eller fgleforstyrrelser og nerve-
operationstraume. Nerve- eller bs
skyldes operationstrauma.

u |IstraeK g kan

‘90

RENGQRINGSVEJLEDNING :

Rengeringskrav til |mplant gringsvejledningen for

et specifikt implantat kan g X as i brugsanvisningen, som er
tildelt til implantatets del

krav%@nentet: Acumed instrumenter og

or kaI reng hyggeli genanvendelse iht.
etnl sllnjernng‘ t herun

varsler og @ oIdsre§

% ndelige instrumenter eller tilbehar
afslutning af den kirurgiske
inerede instrumenter ma ikke fa lov til at

overflaa&D
o Alle b@ gr veere kvalificeret personale med dokumenteret
ddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
re aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
|talspoI|t|kker

vend ikke metalbarster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel rengaring for at kunne se
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Renggringsmidlet
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre
rester.

¢ Der bgr ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.
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¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og spraekkerne med rigelige maengder renggringsopl@sning for at
rensende midler til renggring af genanvendelige instrumenter. skylle alle rester ud. Skrub oyerfladen med en skurebgrste for
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres at fierne alle synlige resteg den og spraekkerne. Bgj
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. det bevaegelige omrade, % b overfladen med en
o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre skurebeorste. Drej delefigs igt megt at der skrubbes pa den
er rengjorte.

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj fopfat sikre, at alle SK@

kvalitet. 3 nstfumenter, g skyl dem omhyggeligt under
¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, indefide vand i@t tre (3) tter. Veer seerligt
o

led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation eerksormypa kahyleringe, rug en sprgijte til at skylle alle

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse veert tilgadgopge omra&
renggringsmidler eller desinficerende opl@sninger. Undg It hedszenkede - i en ultralydsenhed
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholde
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplg
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiser;

instru ne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

Manuel renggrings_/desinficeringsVejledn tre (3) i Utter, eller indtil alle tegn pé blod eller rester ikke

1. Forbered enzymatiske og rensende midfer Tht: sesbi skyllevandgtt. \tllaert sierllligt ipmaerl;som pa
brugskoncentration og temperatur anbg af produce ten, . ger, og brug en sprajie 1il at skylle alle svee
elige omrader.

Der bar forberedes nye oplasninger, nar de eksistere 4 ]
roller instrumenterne under normal belysning for at se, om
e synlige rester er blevet fiernet.

oplasninger bliver staerkt kontaminerede.
2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsnhi

deekket af opl@sningen. Aktiver alle bevaeg dele. sa . Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for
rengeringsmidlet kommer i kontakt med verflader. L@ ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brm&zd nylon t gentages.

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indti synlige@r 8. Tar overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,
fijernet. Veer seerligt opmaerks 2 ader, deg er rt absorberende, fnugfri serviet.

tilgeengelige. Veer saerligt op pa alle lerede Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og
instrumenter, og rengar d den pas& askerenser. desinficering

For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible aber: Fyld
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1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der bar forberedes nye oplasninger, nar de eksisterende
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leaeg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, s&
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveaert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylered

instrumenter, og renggr dem med en passende flask
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe undem
ller

omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af e
vandstréle vil forbedre skylning af svaert tilgaengeli
og alle naert afpassede overflader.

deioniseret vand i mindst et (1) minut.
4. Placer instrumenterne i en passende k

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et sta

desinficeringsprogram. Fglgende minimumspar

3. Tag instrumenterne op af enzymoplzsn'o@kyl dem%

«
1 To (2) minutters forvask rge&wd fra hanen
e%\\]ed varmt vand fra hanen
4

enzymatlsk oplasning

2 Tyve (20) minutters

t (1) minuts iblad|

mten (15 rs skylning i t v%nd fra hanen (X2)
5 \ ttegs vask i ren deI med varmt vand fra hanen
(64 6 -150 °F)
6 (15 ) seku @Inlng med varmt vand fra hanen
-
i (10) sekun ing med renset vand med valgfri smarelse (64
q 3 -66 °C/146 >

S@rs tgrring med varm luft (116 °C/240 °F)
rykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

Bemasrk% ¢ i i
desi ] pparatets producent

lng i automatisk rengering/desinfektion
et anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/

tﬂrresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
proces til manuel renggring.

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET :

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: F&ARADES

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. Autoklavering, praevakuum: o kQ

Tilstand: \\‘mpakket

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for

. . . o NH : \ 0, o
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler pgperingstemperaturd® 4 132°C (270 °F)

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis A

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes poKS ringSperim(\ APQUY

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til ﬁreperiodez ,\ 77180 Ritter
Acumed. % v\\}
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m V 2 @

som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret

Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansg¢s Eere

usterile. Usterile anordninger er blevet godke

ndisiht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i ede bak| () \
med alle dele placeret korrekt. O 6
.
Sterilisationsmetoder § \@
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det ndte \®

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle

¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recommen ctices fo
Sterilization in Perioperative Practiceg ' og ANSI
tea

ST79: 2010 — Comprehensive guidé m sterilizafiorhand
sterility assurance in health care f & K

e Lyn-sterilisering anbefales ikl ’,@is den endes, bar
den kun udferes i falge b@(te&\ erne Al MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam sk n and sterility
assurance in health care facilities.
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




ACUMED® BONE GRAFT SYSTEM

e  The user must refer,to %\rument's label to determine

ether the instrum smgle use or reusable. Single use
uments arel |th a "do not re-use" symbol as
DESCRIPTION: Acumed bone graft instruments are deS|gned ed |nt ol Legend section, below.
to harvest morselized cancellous bone from the iliac crest, distal Slngle u ments mu |§carded after a single use.
radius, and distal femur for procedures that require autogenous Reusab trﬂments h |ted lifespan. Prior to and
after e, reusab uments must be inspected

cancellous bone graft material.
V wi plicable f ness wear, damage, proper
ing, corrosi integrity of the connecting

4 are hanlsms Iar care should be paid to drivers, drill
‘@‘" y s and in |$ ts used for cutting or implant insertion.

material from the iliac crest, distal radius, and dist
used in conjunction with another surgical proce
grafting.

ch as bone
O The hone drills are available in various sizes, and it is
importapt to choose the bone graft drill that meets both the

o SIZ patient and the harvesting site.
CONTRAINDICATIONS: Contralndlcat| or the system
active or latent infection; sepsis; osteoporo |nsuff|C|e a tlty
or quality of bone or soft tissue and material sensmw tenal AL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

sensitivity is suspected, tests should be performe ibing the uses of this system. It is the responsibility of the

implantation. Patients who are unwilling or inc foIIowmg geon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

postoperative care instructions are contraln for these
devices. familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
\I \ Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
SURGICAL INSTRUMENT INF N@) FOR USE:
Instruments provided with this s N ay be si use or

reusable. SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
& of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
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instrument, the method of application, and the recommended Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as must be thoroughly cleaned before feuse, following the guidelines
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to below: .

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
Improper insertion of the device can lead to soft tissue and/or contaminated instruments to dry prior
bony complications. The instrument must be used at rpm's which ing. Ex Idod or debris should be

are generated either by hand or with a slow speed drill. evertt it from grying onto the surface

be quaﬁ i sonnel with documented
surgical instruments shall never be reused. Previous strgSses i current le guidelines and standards and
may have created imperfections, which can lead to a de @ I'policies

failure. Protect instruments against scratching and% ch @ ot use raglshes or scouring pads during manual

instruments or accessories
ter completion of the surgical

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or - Warnings & Precautions
¢ Degontamination of re

stress concentrations can lead to failure.

pro .
) ) C) Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse/€ife e pain, @ cleanifigsip Brder to see instruments in the cleaning solution.
discomfort, or abnormal sensations and rigrve gr soft tiss . Clgaping’agents must be easily rinsed from instruments to
damage due to surgical trauma. Nerve or softftissue da , r t residue.
necrosis of bong or bone resorption, Necrosis ofthe t or ral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
inadequate healing may result from surgical trau \ struments

) Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
CLEANING: @ for cleaning reusable instruments. It is very important that

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed

23
Implant Cleaning: Cleaning instructig@a panic@nt from instruments.

;ﬁnlgﬁtregfgsgél:he Instructione 1 assigned to e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
plant p . A\ & formation, even if manufactured from high grade stainless

O steel.
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All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces, cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to areas.

sterilization. 4. Place the instruments, fully& ed, in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in contact with certain with cleaning solution. A Il moveable parts to allow

cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline detergent to contact al ces. Sonicate the instruments for a
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, i

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values the inst and rinse in deionized water for a
above 11, the anodization layer may dissolve. inimMum o thre%minutes ilall signs of blood or soil
Manual Cleaning/Disinfection Instructions are absent Jithe sinse stre y special attention to
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution an annulatio d use &" @ to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. %ﬂ
ormal lighting for the removal of

solutions should be prepared when existing solution 6. In rumentsQ
grossly contaminated. isible, soil.

submerged. Actuate all moveable parts to a ove.

ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o (20) Q Remove’&xcess moisture from the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brus scrub bso onshedding wipe.
G

. Place instruments in enzymatic solution until co@y @ ible soil is repeat the sonication and rinse steps

(V)

instruments until all visible debris is rerg Pay spe g * Co n Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay speeidl attentiol ny n& ns
tle

cannulated instruments and clean with an appropri
brush. For exposed springs, coils, or flexible fe : Flood \
i h

~3

pare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleani on to flus mperature recommended by the manufacturer. Fresh

out any soil. Scrub the surface with a scr to rem | solutions should be prepared when existing solutions become
B 0@ grossly contaminated.

visible soil from the surface and crevi the flexi
area and scrub the surface with a s& %sh. Ro epart 2. Place instruments in enzymatic solution until completely

while scrubbing to ensure that all s are cleanad. submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to

_Remove the instruments and $iri %roughly u%er running contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

water for a minimum thresﬂ&ﬁtes. Pay attention to Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
K@ all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
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reach areas. Pay special attention to any cannulated

instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

reach areas and any closely mated surface.

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated washer/dryer sy; re not recommended as the
only cleaning method fo struments

. An automated system ed as a follow up process to

al cleaning.
3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in ts should roughly inspected prior to sterilization
deionized water for a minimum of one (1) minute. A effect |ng
4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
: oo : RILITY
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection. \ ,
Syste nents rr( vided sterile or nonsterile.
) , e S roduct: Il product was exposed to a minimum
1 Two (2) minute prewash with cold tap water M f25 0-k afma irradiation. Acumed does not
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap -~ comme ste zation of sterile-packaged product. If sterile
ackagl aged the incident must be reported to Acumed.
3 One (1) minute enzyme soak o ( he pr ust not be used, and must be returned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (XZV M
- erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water ded in an unopened sterile package provided by Acumed, all
(64-66°C/146-150°F)
\ ants and instruments must be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse ® ster_lllzed by the hosp_ltal prior t.o use. Ster!l_lzat!on of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
7 Ten (10) second purified water rinse Wlt I lubrica listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
(64-66°C/146—150°F) . K all parts placed appropriately.
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Sterilization Metho.ds . X i Gravity Displacement Autoclave: NOT RIQOMMENDED
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Pre-Vacuum Autoclave: ‘QAXQ
¢ Follow current AORN “Recommended Practices for Condition: \Vrapped
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI \\
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and osyire Temperature: ) 270°F (132° C)
sterility assurance in health care facilities. & - |
. . Exposgire Time: 4 gmigutes,
¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl N N
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7 Dry Time: * NN a inutes
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit

assurance in health care facilities.

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

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KNOCHENTRANSPLANTAT-SYSTEM

GEBRAUCHSINFORM &ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Dle

sem System ausgestatteten
inmalgebrauch bestimmt oder

BESCHREIBUNG: Acumed Knochenentnahmeinstrumente
sind zur Gewinnung von zerkleinerter Spongiosa aus dem
Beckenkamm, dem distalen Radius und dem distalen Femur fii
Eingriffe, bei denen autologe Knochenspane erforderlich SI

t der Kennzgic lfng des Instruments zu
U inmalgebrauch bestimmt
rwendbxj strumente fur den

em Symbol ,Nicht zur

bestimmt. ) ) )
uﬁ gnet‘ gekennzeichnet, wie es im
) ) chnitt ,Ve te Symbole“ weiter unten beschrieben

INDIKATIONEN: Diese Instrumente gewinnen

Spongiosameterial aus dem Beckenkamm, dem_ distélen’/Radius Instr ’A" den Einmalgebrauch miissen nach der

und dem dl_stalep Femur.und_ werde_n im Zus g mit einm Verwendung entsorgt werden.

anderen chirurgischen Eingriffen, wie Kno Iantatlo

verwendet. endbare Instrumente haben eine begrenzte

dauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor

nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikatio haden ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion und

Systems gehoren aktive oder latente Infektionen, S Unversehrthelt der Verbindungsmechanismen untersucht

Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Q es werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte

Knochens oder Gewebes und Materialempfi eit. Bei @ Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor de plantation gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von

entsprechende Tests durchgefiihrt wefc atlenter@en Implantaten verwendet werden.

folghetzndzn plc_)stoperactjlven cl;;lege ga t nkm(;ht be -4 e Die Knochentransplantat-Bohrer sind in verschiedenen

nichtin derL-age sind, sind fur e kontraQudizie Grofien erhaltlich, und es ist wichtig, dasjenige Instrument

O zu wahlen, das der Grolle des Patienten und dem zu
bearbeitenden Ort entspricht.

-} acumed’



CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwendung dieses

Systems verfiigbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen,

sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
des Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu lesen und

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen

auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE : Ur
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Oper
vertraut sein. Wenn ein Instrument GibermaRige
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochen
unsachgemafem Gebrauch oder Zwecken
wird, kann es zum Bruch oder zur Besch
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Batient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von In
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werde
korrekt durchgefuhrtes Einsetzen des Gerates k
Komplikationen in Gewebe- und/oder Knoche

Niedriggeschwindigkeitsbohrer errei

VORSICHTSMASSNAHME% RUR
INSTRUMENTEN: Chirurgisc strume en

Einmalgebrauch diirfen niemals wiederverwenglet werden.

Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fiihren%onnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu §k a derartige
Spannungskonzentrationen & rsagen fihren kénnen.

: I@ﬁe Nebenwirkungen sind
der anormale Empfindungen sowie
e aufgrund eines
erven oder Weichgewebe,
sorption, Gewebenekrosen
ng kénnen durch ein chirurgisches

chennek
der unz
Traum

ende e

NGS

|n|g es Implantats Die der jeweiligen Implantat-
|Ienu geordnete Gebrauchsanleitung enthalt die

e|n| weisungen flir das jeweilige Implantat

NGEN :

x.;ung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
Acumed mussen vor jeder Wiederverwendung gemaf den

\lachstehenden Richtlinien grindlich gereinigt werden.

ich flihre
Das Instrument muss mit derjenigen U/min e setzt werd@
entweder durch Drehen per Hand odeﬁ%nem ®

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

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

¢ Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

¢ Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder scheuernden Pads
bei der manuellen Reinigung.

mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -

I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
AuBerdem kann sich die Elo¢ierschiicht in Lésungen mit pH-

Werten von Gber 11 aufl X
Anwejsungen fiir die m lleé Reinigung/Desinfektion

Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. 1.

he Lésung und Reinigungslésung

®

rejfen Sie die enz@:I
tgerVom Her: pfohlenen Verdiinnung und
mperatur vor. Wenn besteh L®sungen bereits grob
e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmitt% taminie@d, Ussen fpi Lésungen zubereitet werden.

Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die ReinigungsmittN
mussen leicht von den Instrumenten abzusplilen sei
Ruckstande zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfe
Instrumente nicht verwendet werden. ’

¢ Fir die Reinigung wiederverwendbarer Inst e werde
-neutrale enzymatische Lésungen undReinigumgsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsfyitt
grundlich zu neutralisieren und von den rumenten

abzusptulen.

¢ Chirurgische Instrumente mussen griindlich g
um die Bildung von Rost zu verhindern, au
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

e Alle Instrumente missen vor der Ste

tion auf Sa @
der Oberflachen, Gelenke und Lu N eine \
ordnungsgemale Funktion sQWi chleild un
Beschadigungen untersucht &&u
¢ Eloxiertes Aluminium darf ni it besti
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

nn sie aus

einigungs- 3.

egen strumenlxa e enzymatische Lésung, so
dass si sténdig u ucht sind. Bewegen Sie alle
n Teile, lle Oberflachen mit dem

takt kommen. Lassen Sie die
ns zwanzig (20) Minuten lang

cumed mi
inweichen. ubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer

Burste

it weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Abla

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
u erreichende Bereiche. Lassen Sie kandllierten

sc
enten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
i n Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbirste. Fir

ponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
twerde\

palten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflaiche mit einer
Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spulen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
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Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Kanilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spiilen Instrumente mindestens zehn (10),Minuten lang einweichen.
schwer zuganglicher Bereiche. Schrubben Sie die Instrum% chtig mit einer Burste mit

4. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetaucht in einen weichen Nylonborsten, b ichtbaren Ablagerungen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle entfernt sind. Achten béi besonders auf schwierig zu
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem e n Sie kandlierten Instrumenten
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die eit zukommen und reinigen Sie sie mit
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall. chenburstentigweis: Die Verwendung

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger un S Ultradghialiron lge_rs Ist gru;jdllche Remlgung .der
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von nstrumen &Ch‘ Die 'aung einer Spntze odfer eines
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entf Wasse% erfeicht : pulen sc.:.ther/g zu erreichender
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achte und ieinand. der Oberfléchen.
dabei besonders auf Kandilierungen und verwenden % e 3 eft Sie die mente aus der enzymatischen Losung
Spritze zum Spiilen schwer zugénglicher Bere| spulen Si indestens eine (1) Minute lang mit

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normal e omserte& er.
sichtbare Schmutzriickstande. egen die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden dig’U @Ilbehand Desin geratekorb unq bereltgn Sie sie mit e'f‘em
und die Spiilschritte, wie oben beschrié % |ederhol Sta asch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

0 Mi parameter sind flr die griindliche Reinigung und

8. Entfernen Sie Uberschussige Feuchtlg el elne ren, ektion entscheidend.
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/a chen \2)

Reinigung und Desinfektion

1

en bere

. Bereiten Sie die enzymatische Lésung un |n|gungslo@
mit der vom Hersteller empfohlenen%nnung u@
b
eite

Temperatur vor. Wenn bestehend
kontaminiert sind, missen fri

dass sie vollstandig unterge t sind Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen

ngen zuber erden.
. Legen Sie die Instrumente,in eine nzym% sung, so
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1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

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

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilRem Lei- 4

tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem LeltungswasseA

Zehn (10) Sekunden Spulen mit gereinigtem Wasser muit

empfohlen.
¢ Ein automatisiertes System kann |m %

an die @e
Reinigung verwendet werden
¢ Die Instrumente sollten vor dens@on grundlic iziert
ich

werden, um eine effektive Relgi erzus len.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten snxj@er nicht steril erhaltlich.

Produkt Das S%Produkt wurde einer
mmastrahlung ausgesetzt.

sterll verpacktes Produkt zu

rilisieren We Verpa t’eschadlgt ist, muss dieser

e|
orf | Acum meldet werde s Produkt darf nicht
endet u s an A% uruckgesendet werden.
iles Produ '%ei denn deutlich als steril
ichnet u er ungeoffneten sterilen Verpackung
med geli elten alle Implantate und Instrumente als
steril und%&sen vom Krankenhaus vor der Verwendung
rilisiert werden. Fir nicht sterile Produkte sind die
ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
rdnungsgemal platzierten Teilen.
% rungsmethoden
beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
erstellers der Sterilisierungsausristung fiir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
¢ Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werden: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Deutsch— DE/ PAGE 26

Schwerkraftverdréngungsautoklav:‘l\lI(@APFOHLEN

\J

lonstemperatur:

Vorvakuumautoklav: \0
) J
Bedrgung: xv*ingewickelt
)

132 °C (270 °F)

&(po ionsdauer:
&

tefr

» A M
%Tmcknungs * . (w inuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYITHMA OZTIKOY MOIXEYMATOZ ACUMED®

o O xpAoTng TTPETTEN &EI oTNV ETIKETA TOU OPYdavou
va TTpOG5IOpI0£I BV o opyavo eival piog xpnong n

cxxpncnporro 0. Ta 6pyava Jiag xpriong
ouvow UuBvo «UNV ETTOVAXPNOCIUOTIOIEITE»

NEPIFPA®H: Ta epyaAcia ooTiKoU pooxelpaTtog Acumed eival
oxedlaopéva yia Tn GUyKopidn Koviotroinuévou (morselized) o (EKT; va oty evg Em&nynor} OUKBOAWY,
oTroyywdoug ooTol atrd Tn Aayévio akpoAogia, TNV ATTw K£pKI P Qf

Kal TO &TTw Wnpidio, yio SIadIKACIES TTOU OTTaITOUV UAIKG Tao 9 xpr]on\ €1 VO aTToppITITOVTal PETA ATTO

auToyevoUg OTTOYYWAOUG OCTIKOU HOOXEUHATOG. Hia %
. avaxpnoiy Iua 6pyava £XoUV TTEPIOPITUEVN
KEIa (wn Kou £TTEITA ATTO KABE Xprion Ta
= P avaxpncl OlIJa Opyava TTPETTEN va eMBswpoUvTal,
KOTa mplhkm g€ oxEQN PE TNV aIXxuneotnTa, ¢éopd,
0 Cnpl x)\)\n)\o Kabapiouo, S1GRpwan Kal akePAIOTNTA TWV

v ouvdeong. Atraiteital 181aiTEPN TTPOCOXI OTOUG

ENAEIZEIZ: AuTd Ta epyaAeia ouAAéyouv oTTOY KO
UAIKG aT1Td Tn Aayovio akpoAogia, TNV aTTw KePKIOA

Jnelaio, Kal XpNoIKOTTOIoUVTal O€ CUVOUACHO 0
XEIPOUPYIKNA B10dIKaCia, OTTWG HETOUOOKEU. o

9

TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOI T EPYOAEIT TTOU
ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigeig yia 1o nua i @ ¢ @IIUOWOIOUVTGI yIQ TNV KOTTA 1] TNV €10QyWYN)
evepyn A AavBdavouoa Aoipwén, n onyaiyia, n ooTeO n, N \w UTEUUATWV.
QVETTAPKIG TTOoOTNTA A TTOIGTNTA 00TOU 1y UGAGKL@ \@Ta TPUTTAVIO OOTIKWVY PHOOXEUHATWY BIaTiBevTal o€ didgopa
euaiobnoia o€ UAIKG. EQv uTrdpxel uToyia euajo HEYEBN, AANG gival oNUAVTIKG va eTTIAEXBET EKEIVO TO TPUTTGVI
TIPETTEN VOl YIVOUV EEETATEIS TIPIV OTTO TNV €l : / OOTIKWV HOOYXEUNATWY TToU v TaIpIGdel TOGO PE TIG
TTou Bev gival TpGBULOI A IKavoi VA GKQ%G vV TIG Q0 Bl00TATEIG TOU AoBEVOUG 600 Kal PE TO Onueio TNG AqyNg.
METEYXEIPNTIKAG PPOVTIOAG GVT£V6£IKVU\\ 3
QUTEG.

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIS auToU TOU
NAHPO®OPIEZ XPHZHZ X ' ouoTAPaTOG. ATToTeAEl €UBUVN TOU XEIPOUPYOU N £E0IKEIWOT) TOU
Opyava TToU TTOPEXOVTAl IE AUTO T oucmp i va givar piog HE TNV ETTEURACH TTPIV AT TN XPHON QUTWY TWV TIPOIGVTWV.
XPNoNG 1 ETTAVAXPNGCIYOTIOINCIYA. .
-} acumed

& XEIPOYPIIK'EZ TEXNIKEZ: Ymrdpyouv SiaBéoipeg
N: Ta



EmmirAéov, gival euBUvn Tou XEIPOUPYOU va €ival ECOIKEIWPEVOG PE
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl Va SIOBOUAEUETOI UE EUTTEIPOUG
OUVEPYATEG OXETIKA e TRV eTTEPROON TIPIV 11O T Xperion. Ol
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBouv oTnv I0TooeAida TNG
Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Na tnv
Ao@OAA KOl ATTOTEAECHATIKI Xprion OTToloudrTToTE Opydavou
Acumed, o xeIpoupyodg TTPETTEI Va €ival EEOIKEIWUEVOS E TO

6pyavo, Tn PEBodOo EQAPUOYNAG, KAl TN CUVICTWHUEVN XEIPOUPYIKA QITAOE
TEXVIKR. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalion 1 KATAoTPOPH| TOU Op w 10 éva O

unspBo)\u(o’( cpopTia unspBoNKég TayUTNTEG, UL|JI’])\I"] 00

KaBwg kal BAGRN 10ToU, 6TaV éva Opyavo UTTORAAAETal @

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETiCovTal H @ 0
TUTTWV. H e0@aAuévn eicaywyn TNG GUOKE
00nynoel o€ EMITTAOKEG HAAAKWV HOPiIWV @ DOTWV. To
EPYAAEIO TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI O OTPQEPEC ava Ae

| Bp

TIOU ETTITUYXAVOVTAI €ITE JE TO XEPI EITE YE TPUTTAV
TaxUTNTag.

rpm)

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFAN

XEIPOUPY,
opyava iag Xpriong Oev TIPETTEI TTOTE VORETTAV! oluQT
O1 TTpoNYOUNEVES KATATTOVATEIG ev6sxs%axouv pwioel

QATEAEIEG, OI OTTOIEG MTTOPET VO 0dNyT] C(1TOTUXIC(
ouokeung. MpoatareleTe Ta 6p % OMUXEG K xapaypam
KOBWGS OUYKEVTPWOEIG TETOI

VAOE
odnyrioouv o€ atroTuxia. K

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: O| mBavég avemmiBupunTeg
EVEPYEIEG €ival TTOVOG, BUOPOPI (PUOIOAOYIKEG QIOBATEIG, KOl
BAaBn vsupwv r] pa)\aKou 10T €lpoupyIkoU TPaUPATOG.
N\/ Kpwon ooToU A 0OTIKN
Il @VETTOPKNG ETTOUAWGT PTTOPE Va

auua.

aTTOPPOPNON, VEKPWON |
Trpo Wouv atd XeIpo

0 AP@Y : Q .
23
parog: O1 odnyieg kabapiopou

MTTOPOUV va £EETACTOUV OTIG
oUv oToV apIBPs aToIxEiOU TOU

p |0|.|0l’1?:
VIKEKPILEVO £l

oénw 5N TTou aq
aToG. @
K&Alouoﬁ epyaAgiwv: Ta epyaAeia kal o

ANop6G TNG Acumed TTpéTTel va kKaBapidovTal Tpiv
, AKOAOUBWVTAG TIG TTOPAKATW 0BNYiEG.

AUPOVON TV ETTOVAXPNOIUOTTOINCIUWY EPYAAEiwY A TOU

H%V
\ 000U £EOTTAICPOU TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI OUEOWG PETA

nv oAoKARPwWaON TNG XEIPOUPYIKNG £TTEPBaonG. Mnv agprveTe Ta
MOAUGHEVA EPYAAEIO va OTEYVWOOUV TIPIV TOV KaBapiopo/
emavetre¢epyaoia. H mepiooeia aipaTog ) UTTOAEIMPATWY
TIPETTEI VA OKOUTTICETAI, WOTE VO OTTOTPETTETAI TO OTEYVWHE TOUG
TAavw aTNV EMQPAVEIQ.

o OMol o1 xprioTeg Ba TpéTTel va gival KAaTAAANAa eKTTaIdEUEVO
TIPOCWTTIKO HE TEKUNPIWMEVA OTOIXEIQ KATAPTIONG KAl
IKavoTHTWYV. H exTTaideuon Ba Tpétel va TTepIAapBavel Tig
TPEXOUOEG 1I0XU0OUOCEG KATEUBUVTAPIEG YPANMES KAl TIPOTUTTA KOl
TIG TTOMITIKEG TOU VOOOKOEIOU. _|_ acumed’



e Mnv xpnoipoTtrolgite HETAAANIKEG BOUPTOEG 1y OPouyydpia 1. MNpoeToIpdoTe Toug EVEUPATIKOUG KOl KOBAPIOTIKOUG
kaBapiopol katd T diadikacia kabapiouoU PE To XEPI. TTApAyovTEG OTNV apaiwaon xproRg Kal aTn Bepuokpaaia TTou

o XpnoIYOTIOINOTE KABAPIOTIKG HE ETTIPAVEIODPACTIKES OUTTEG OUVIOTWVTOI ATTG TOV KATGOo QUi ©Oa mpémel va ]
XaHNAOU a@pIopoy yia Tov kaBapiopd WE TO XEp! via va BAéTere  ETOIMGEOVTaI GpEoKa dial & OTav Ta UTTGpXOovTa SlIoAUpaTa
Ta epyaleia péoa oto didAupa kabapiopou. Or TTapdyovTeg €XOUV EHQAVIIG HOAUV
kaBapiopoU TTpETTel va EETTAEvovTal e EUKOAIa aTTO Ta epyoAsia 2. T 0PETAOTE EVTEAL, péva Ta epyaAcia péoa o€ eVEUUIKO
yIO VA OTTOTPATTEN N dnUIoupYia KATAAOITTWYV. u Evepyo 6Aa Ta KIvoUuEva PéPN yia va

o OpukTéAaio fj AITTavTIKG OIAIKOVNG dev Ba TTpéTTel va ' ETE OTO %UWGVT'K £pBel O€ eTTAQN WE OAeG TIG
XPNoIUOTIoI0UVTal TIAVW OTa epyaleia Thg Acumed. oTvioeTe UTOV gikoal (20) Aetrra.

e EvCupaTikoi kal kaBapiaTikoi TTapdyovTeg oudeTépou pH pnclluorr Ha qu ' Kn Bouproa yia va Tpiyere

aTTaAG gia éw GAQ T OPOTA UTTOAEiUPaTa va

p 6 ] ;
OUVIOTATaI YIa TOV KOBAPITUO TWV ETTAVAXPNCIKOTIOINCI alTepr] TTPOGOXT OTIC SUGTIPOGITEC

epyaAeiwv. Eival TToAU onpavTiké va eEoudeTepWVOVTA 1 .

o1 aAKaAIKOi TTapdyovTeg KaBapIoPoU Kal va EETTAEVO & (o] - Bware npoooxf] o€ TUXO,V auAogopa .

10 £pyaAgia. %{ TE ME M1 KATAAANAN WAKTPA YIA PUTTOUKAAL.
) . . . Ta EKTEGQIHIS aTtfipia, OTIEIPES 1) UKAUTITA £€APTAATA:

¢ Ta xeipoupyika epyaAgia TTPETTE va OTEYVW K lava p|cna Ig KOIRBTNTEG e GYBovo BiGAupa KaBapiopoy yia va
QTTOTPQTTEI O OXNMATIOHOG OKOUPIAG, AKOU KoBapjg orronaém'rms uTroAgippaTa. TPIYTE TV ETIQPAVEIQ PE
TTApaoKeUGgovTal aTTé UYNARG TTOIGTN wro Xq)‘@ pla BAUETEA YIa TPIWIPO VIO VO aQaIPETETE OAG TA 0PATE

o OAa Ta epyaleio TTPETEN va eAéyxovTal 0G Tr] iifEaTa atmd TV EMEAVEIR Kal TIG KOINGTNTEG. AUYIiOTE TNV
KaBapI10TNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV aPOP wv Kou TN TTEPIOYKT KaI TPIYTE TNV ETIQAVEIA PE YIa BoUpTaa yIa
TN owaoTh Asimoupyia kai yia Utrapén ¢Bopdag Tl Iuo. MepIOTPEWTE TO EEAPTNHA KATA TO TRIWIUO YIa va
atoaTeipwan. ac@alioTei 0TI KaBapifovTal OAES 01 KOIANOTNTEG.

* To avodiwpévo ahoupivio dev TTPETTE! va EP o ETT(J(PF] A(poupson»: Ta epyaheia kal EETTAUVETE KaAG KATW aTTd
OpIopEéVa dlaAUpaTa KABAPIoHOU N UTTO)\ TPEXOUNEVO VEPO YIa TOUAAGXIOTOV Tpia (3) AeTrTd. AWoTE
ATTOQeUYETE 1I0XUPG OAKAAIKG péoa KABUpIo uOU Kai IB1aiTEPN TTPOCOXT| OTIG AUAGKWOEIG KA XPNOIUOTIOINTETE HIa
atmoAupavTikd fi SlaAUpaTa TTou Tre 1wdio, Xk n oUpIyYa yia va EETTAUVETE OTTOIEOBITIOTE SUCTIPOOITEG
oplopéva dAata PeTdAAwv. E bn% laAUpaT S pH TTEPIOXEC.

HeyaAuTepeg amd 11, n oToIf iwong g %Ta' va 4. ToTroBeTAOTE Ta £pyaAeia, TTARPWS PUBICPEVA OE PId HOVAST
SlaAuBei. UTTEPTXWV pE SIGAUpa KaBapiopou. EvepyotroioTe 6Aa Ta
Oébnyieg kabapiopou/amoAuuavong ye 1o KIVOUUEVA UEPN YIA VO ETTITPATIEI GTO ATTOPPUTTAVTIKS Val £pBEl

-} acumed’



g€ eTTAPr PE OAEG TIG ETTIQAVEIEG. YTTOBGAAETE OTNV £TTiIdpaAcn
TWV UTTEPAXWV Ta epyaAeia yia TouAdyioTov 8éka (10) AeTTTd.

5. ApaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE e ATTIOVIOUEVO VEPO Yia
ToUuAdyiaTov Tpia (3) AeTTTA ) HEXPIG OTOU OAa Ta onuadia
aipgaTog ) UTTOAEINPAETWY va gival atrévTa aTTé Tn por
EeTAUPOTOG. AWOTE IBI0ITEPN TTPOCOXI OTIG AUAAKWOEIG KAl
XPNOIYOTTOINCETE Yia gUplyya yia va EETTAUVETE OTTOIECOATTOTE
OUOTTPAOITEG TTEPIOXEG.

6. EmBewpnoTe Ta epyaleia UTTO KavovIKO GWTICHO VIO VO
O1aTIOTWOEI N APAiPETN TWV OPATWYV UTTOAEIUUATWV.

Bripara katepyaoiag UTTEPXWVY Kal EETTAUUOTOG.
8. AgaipéoTe TNV UTTEPPBOAIKN Uypaacia atrd Ta epya
kaBapd, aTToppoPnTIKS, TTAVi TTOU BEV APrVE K

0dnyisc ouvduacoou xEIpoKivnTou/auTéu IClOU
Kai aroAuuavong
ppOKpcx i

1. MNpoegToipydoTe Toug evUPATIKOUG KOl K

TTapAyovTeg OTNV apaiwon Xpriong Kou
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH). ©a TTPETTEl va
eToiyadovtal gpéoka diaAupaTta éTav Ta UTTAPXO
£XOUV ENPAVWG MOAUVOE].

2. TotroBetrioTE Ta €pyaAgia TTARPWG Buelc @av(upmo

O1dAupa. Evepyotroifjote 6Aa Ta Kivouueva n yia va

EMTPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £ € €TTAPN \Q
em@aveieg. EpPubioTe yia Tou)\ax a (10) L&Q
XpnoigoTtroifaTe pia vaihov pak pToa ylggva TpifieTe
atraAd Ta epyaAeia Ewg 6Tou opam pchcx va
atropakpuvBolv. AWaTe 101 Trpooo uoTTPOaITEG
TTEPIOYEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXN O€ TU )\ocpopa

Eg%e TA €P
€ aTriovIopévo Ia TOU)\
% oesmo agp u)\ela

7. Av uttdpyouv opatd UTTOAEiPpaTa, ETTAVAAARETE TA Trcxzcx qvw

UUGT\(‘a

epyaAeia kal kaBapioeTe Pe Hia KATAAANAN WAKTPA yia
MTTOUKGAL. SHMEIQSH: H on OKEUNGS UTTEPNYXWYV Ba
Bonbnaer arov mARPEN Kaeg epyalsiwv. H xpnon uiag
ouplyya i piag 6£o,ur1g % e/\rlwasl 10 EETTAULT TWV

5uo poo/rwv nep/ox Kal GAwv Twv oTeva
T [,ISVUJV £7TI(,0

o TO €VCUMIKO SIGAUPa Kal EETTAUVETE

veEva (1) AeTTTo.

am)\)\n)\o KaA&OI cuokeung
pnOTs OTNV KAVOVIKNA
g/cmo)\uuo(vcng O1 akéAouBeg
aTTapaiTNTES VIO TO GXOAACTIKO

apAUET
6 Kal a@ avon.
9

« "
N
’I Audl2) Aetrtd TPATTAUGNG PE KpUo vePS Bpuong
2 QXTI'Td (20) evQupIkOG Wekaouog pe CeaTod vepd Bpuong

[~ 4
jva AeTrT6 (1) BUBIONG o€ évupo

Aekatrévte (15) deutepOAettTa EETAUPa e {eaTo vepd Bpuong (X2)

Auo (2) AeTTTé EETTAUPO PE OTTOPPUTTAVTIKG pE (€0TO veEPOS Bpuong
(641166°C/146-150°F)

6 Aekatréve (15) deutepOAeTITa EETTAUMA pE (eaTO vePO Bpuong

7 Aéka (10) deutepOAeTITa EETTAUMD PE KABAPIOPEVO VEPS PE
TIPOAIPETIKO AITTAVTIKG (64-66°C/146-150°F)

8 Emra (7) AemiTd Enpavaon pe eoTd aépa (116°C/240°F)

SHMEIQZH: AkoAouBrare emakpiBwg TiS 0dnYies TOU KATAOKEUAOTH TS
ouokeung mAuong/amroAduavong

-} acumed’



Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavons

e Ta autoparotroinuéva cuoThuaTa TTAUoNG/ERpavong dev
OUVIOTWVTAI WG N pévn pEBodog Kabapiouou yia XEIPOoupyIKa
epyaAcia.

e ‘Eva autopartoTtroinuévo oUOTNUA UTTOPEI va XpNOIYoTToINOEi
aTn OUVEXEID WG pia dladikagia kaBapiouou PE To XEPI.

e Ta 6pyava Ba TpéTrel va emBewpoUvTal OIEEOBIKA TTPIV OTTO
TNV OTTOOTEIPWON VIO Va £EACQANIOTEI O ATTOTEAETUATIKOG
KaBapIopoG.

ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTrAUaTa TOU CUCTAUATOG UTTOPEI va mxpexo
QTTOCTEIPWHEVA A N ATTOCTEIPWHEVA.

AtrooTeipwpévo Tpoidv: To G'ITOO'TEIp

o€ pia eAayiotn 86on akTivooAiag yauu

OEV OUVIOTA TNV ETTAVOTTOOTEIPWOT Trp0|o
guokeuacoia. Eav n ammooTeipwpévn ouokeuaaia £Xel
¢nuId, To cupBav TTpéTTel va avagepBei otnv Acum
Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KAl TTPETTEN VAl ETTI
Acumed.

iov EKTE
y. H Ac me

Mn atrooTelpwPEVO TTPOIOV: EKTOG E&mapxa@;

ETMIONHAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAE oKeuaaoia T duevn
ato Tnv Acumed, 6Aa Ta EUQUT I TO epyONEia TTPETTEI VOl
BewpouvTal un anoowpwpw& C('ITO TE | aTroé 10
VOOOKOUEIO TTPIV aTTO TN Xpron

Jn ato veg OUOKEUEG

,éwauopcp n o
KoAouBn GuoTtdaglg
ZuvioTy POKTIKE chrocTslpwor] ot
p

£XOUV ETTIKUPWEOEI XpNOIUOTTOIWVTAG TIG TTAPAPETPOUG
QATTOOTEIPWONG TTOU AVAQEPOVIAI TTAROKATW, O TTAPWG
POPTWHEVOUG BIOKOUG PE OAG ataAARAwG TOTTOBETNEVA.

Mé6oJor amrooreipwo

yITown TIg Y
o0 oag

G 00nyieg TOU KATOOKEUAOTH| TOU
1I0IKO A oTslprr] Kal TIG odnyieg yia
TioU.

apxouv OTO TPEXOV £YYPAQO

Spl Vi 6|€yx€| akTIkAG” TNG AORN kai aTo
NSI/AA : 2010 — Ekrevig odnyodg yia
0 ipwon pe al 6|aocpa)\|or] OTEIPOTNTAG O€
a0TACEIG 00G uyeiag.
pno TTepTaXEiag ammooTeipwong &€ ouvioTdral, aAAG dv
xpnclp B¢i, TpETTel va ekTeAeiTal udvo oUP@WVaA PE TIG
arair u ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevrig 00nyog yia

| on ME aTUO Kal O1a0QAAIoN OTEIPOTNTOG OF
Tacag @povTidag uyeiag.

0 TTPOI6
i otnv \%OKGUGTO pe petatomon Baputntag: AEN ZYNIZTATAI

AUTOKQUOTO PE TTPOKATAPTIKG KEVO:

Zuvenkn: TuAiypévo
Oeppokpaaia €kBeang: 132°C (270°F)
Xpdvog €kBeang: 4 AettTd
Xpdvog Enpavong: 30 AeTrTdl

-} acumed’



OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atréd KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwUEVO PE xprion ogeidiou Tou
= \ eviou ’\ .
STERLE[R | ATTo0TE Ns jon akTIvoBoAia
| STERILE] o| ATrooTEIImERUE Xprion akTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo

-} acumed’




@ Espanol- ES/ PAGE 34

SISTEMA DE INJERTO OSEO ACUMED® 0
*

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL INFORMACION DE US §STRUMENTAL QUIRURGICO:
CIRUJANO PRACTICANTE Los ipstrumentos que ac fian a este sistema pueden ser de

un S0 0 reutiliza@
DESCRIPCION: Los instrumentos para injertos 6seos ario de@ sultar | tiq%eta del instrumento para
Acumed estan disefiados para obtener hueso esponjoso @ de ermlrér Sl trumentoies n solc_> uso o reutilizable.

morselizado de la cresta iliaca, el radio distal y el fémur distal 0s inst ntos de un estan etiquetados con el

para procedimientos que requieren material de injerto de h eutilizar describe en la seccion

simb

esponjoso autégeno. %de simbol adelante en este documento.

s Qs rumento solo uso se deberan desechar
. . espués de u

INDICACIONES: Estos instrumentos obtienen

hueso esponjoso de la cresta iliaca, el radio dis 0&_} s instrum @eutlllzables tienen ur:a vida limitada.
distal, y se utilizan en combinacion con otro ant& mo después de su uso, los instrumentos

quirdrgico como el injerto 6seo. les se deben inspeccionar para comprobar el
CONTRAINDICACIONES: Las contrain@ones d

son infeccion activa o latente, sepsis, osteoporosis, i
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos,

reut

afﬂ% desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta,
ncia de corrosion, asi como la integridad de los

te?na & anismos de conexion. Se debe prestar especial

. }Jada encion a los controladores, las brocas y los isntrumentos

ibilidad @empleados para cortar o para insertar implantes.

e e s o aviny, > Losbroca pra s 6seos s encuontan poniis

Estos dispositivos estan contraindicado patientes no, @ en varios tamanos, y es importante eleg|r~la broca para %

dispuestos o incapaces de seguir las ma%glones d % injerto 6seo que mejor se adecue al tamafio del paciente y
al lugar de obtencion del hueso.

tratamiento postoperatorio. K

técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El

A\ &OK TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas

-} acumed’
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cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirargicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGIC
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento

instrumental debe usarse a las rpm generadas blen
un trépano de baja velocidad

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL GICO L
instrumentos quirdrgicos de un solo us beran r

nunca. Las tensiones anteriores pued r gener
imperfecciones, que pueden hacer |sp03|t|vo roteja

, ya que

los instrumentos de rasgufios y X
concentraciones de estrés er q@ cto falle.

EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles efectos
secundarios se encuentran dolor, i modidad o sensaciones
anomalas y dafios nerviosos, jidos blandos debido al
trauma quirurgico. Pueden se dafios nerviosos o en

tejidos blandos, necrosis® &esormon 0sea, necrosis del
tejid uracién inade mo resultado del trauma

&aucmo Q LIMPI

pieza N ante: Se pueden consultar las
eun I| e un |mplante concreto en las

quisitos@e Ilmpleza de los instrumentos: Antes de cada
re utilizagi ra que limpiar a fondo los instrumentos y
a ce cumed, siguiendo las directrices que figuran a
c i ion.

enclas & precauciones

descontaminacion del instrumental o 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 debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacién y competencia. La
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formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

hospital aplicables y en vigor. temperatura de uso que recomiehde el fabricante. Habra que

« No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de preparar soluciones frescgsiguande las soluciones existentes
limpieza manual. presenten una gran cont on.

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca 2. Colgque los instrumen olucion enzimatica hasta que
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los den sumergidos pleto. Accione todas las partes
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de fbara queL gente entre en contacto con todas las

upefficies. Sumerjales durant minimo de veinte (20)
utos. U

limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los
instrumentos para que no queden restos.
e Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni ¢

aceites minerales ni lubricantes de silicona.

e Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejablé
agentes enziméticos de pH neutro y de limpieza.

importante neutralizar y enjuagar a fondo los age
limpieza alcalinos de los instrumentos. 0 ndidugas por€ompleto de solucién limpiadora en cantidades

* Hay que secar a conciencia los instrument rgicos p abund ara expulsar cualquier particula de suciedad.
que no se forme 6xido, aun cuando e dos con Frote perficie con un cepillo para quitar cualquier resto
inoxidable de alto grado. i

w% la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
e Habra que inspeccionar todos los instrumentos pa (o)

ice un‘cepillo de as suaves de nailon para

S

re @ tos hasta haber eliminado
isi e especial atencion a las zonas

difici especial atencién a los
limpielos con una cepillo para
instrumentos tengan muelles, bobinas o
ue queden expuestos: llene las

.
superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la

impias, % la para asegurarse de que se hayan limpiado todas las

e

comprobar que las superficies, juntas y luces es
que el funcionamiento sea correcto y si hay d y rotura\ ndiduras.
antes de la esterilizacion. . Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

¢ El aluminio anodizado no debe entrar,en Ci ctoconci corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
soluciones de limpieza o desinfecciénEvite el uso especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
limpiadores y desinfectantes alcali es, 0 Iaﬁa iones para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
que contengan yodo, cloro o les metdligas. Ademas, 4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
en las soluciones cuyo valor dg pN,sea supefiora, 11, la capa unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas
de anodizado podria disol las partes moviles para que el detergente entre en contacto
Instrucciones de limpieza/desinfeccion mahua con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
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limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10)
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

0
6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si se ha &ac ados,y so i
eliminado la suciedad visible. % infectadoia. Es'muy impertg

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

8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos
paio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion mam@
automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza ad
temperatura de uso que recomiende e @
preparar soluciones frescas cuando lasis i
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatic
queden sumergidos por completo. Accione to
moviles para que el detergente entre en co
superficies. Sumérjalos durante un minim

minutos. Utilice un cepillo de pelo st de nailon
con cuidado los instrumentos has ef elimina

restos visibles. Preste especial’aten€ion a las zanas dificiles de
alcanzar. Preste especial ate ioxcx 0s instr] %os
canulados y limpielos con pillo pa s. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultras e ayudara a

limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgago de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las sw)ku strechamente acopladas.

cion enzimatica y

3. Retire los instrumento
enjuyaguelos en agua (k' izada durante un minimo de un (1)

en un lavador o cesta desinfectadora
atalos a un oestandar en el lavador o la
e utilizar los siguientes
a limpieza y la desinfeccion

los instr,

imos paY
as.
&

Prelavado o\ ) minutos con agua corriente fria

Apli ciMerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con
ag orriente caliente
- 1

-
3 %o enzimatico durante un (1) minuto
Q%juagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos
2)

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

Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15) segundos

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

v

Secado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
desinfectadora
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio

e No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores correcto.
automatizados como Unico método de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos. Métodos de esterilizaci¢

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de Ite Ias |nstru00|o papel del fabricante de los equipos
seguimiento de la limpieza manual. ilice para o mas instrucciones acerca del

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la |zador e y la c |guraC|on de carga.
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficazy o3 eI articulo “Prasticas de es c:|on recomendadas en la

configur dé prachc 0 eratona publicado por la

AOR acion d eras de qmrofano) yenla

ESTERILIDAD L
y dounld SI/AAMI ST79: 2010 —
Los componentes del sistema se suministraran esteriliz :@\ n & ensive Steam sterilization and sterility
n

esterilizar. ce in are facilities.

recom| sterilizacidn instantanea, pero si se usa

Producto esterilizado: el producto esterilizé solo ss de realizar conforme a los requisitos de la

expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy,de ongam
Acumed no recomienda la reesterilizacio oductos ¢ n
envase estéril. Si el envase estéril apare

nor ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
erilization and sterility assurance in health care

sarlo
notificar del incidente a Acumed. El producto no deb
debe devolverse a Acumed.
Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Producto sin esterilizar: salvo que en Ia i figure Autoclave de prevacio:
claramente que estan esterilizados y los su
. Estado: Envuelto
en un envase esterilizado sin abrir, ha con3|d u
todos los implantes e instrument s in esterilizar, Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)

de esterilizacion que figuran a cOntinuacion dejas Tiempo de secado: 30 minutos

tanto habra que esterilizarlos e aI antes utlllzarlos
Los dispositivos sin esteriliz alldaK parametros Tiempo de exposicion: 4 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

.
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEME DE GREFFE OSSEUSE ACUMED®

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

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 po
les interventions qui nécessitent un matériau de greffe oss

%

spongieux autogéne.

INDICATIONS : Ces instruments permettent de
matiére osseuse spongieuse au niveau de la cré q
radius distal et du fémur distal et sont utilisés
avec un autre type d’intervention chirurgic
osseuse.

|ance
la greffe

.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications a | ﬁon de

ce systéme comprennent les infections latentes o@es, la
qualitati

sensibilité aux matériaux est suspectée ail,co t d'effe

tests avant I'implantation. L'utilisation d &dlsposm t tre

-indiquée chez les patients qui ne% t pas ou q t

incapables de se conformer au s de 30|
postopératoires.

Francais— FR/ PAGE 40

SO

MODE D’EMPLOI DE L]IN ENT CHIRURGICAL : Les
instrupnents fournis avec stéme peuvent étre a usage

un'
%Iter I'étiguette de l'instrument pour
'i"gst a usage @%u réutilisable. Les
a usage yni ent une étiquette avec le

pas reu& , tel que décrit dans la section
% dessous.
s struments unique doivent étre jetés aprés
ation. Q
s instrum \3 utilisables ont une durée de vie limitée.
Avan t a chaque utilisation, les instruments
reuhl&les doivent étre inspectés, le cas échéant, pour
'@t‘e r précision, leur niveau d’'usure et
magement, leur propreté, I'absence de corrosion et

vé
@grité des mécanismes de raccordement. Une attention

rticuliére doit étre portée aux guides, trépans

.\®et instruments utilisés pour l'incision ou l'insertion de
v :

septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance quantita i e
de I'os ou des tissus mous et la sensibilité a driaux. Si%S

'implant.

e Les forets de greffe osseuse sont disponibles sous diverses
tailles et il est important de choisir le foret de greffe osseuse
correspondant a la fois a la taille du patient et au site de
prélévement.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont

PKGI-23-G Effective 08-2016
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disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser
avec les publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT

ci .
%NS UCTIO§DQ R LE NELIQYXGE :
CHIRURGICAL : Pour une utilisation s(re et efficace de tout ¢

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connait
instrument, la méthode d’application et la technique chi w
recommandée. Une cassure ou un endommagement d@
l'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire

l'instrument est soumis a des charges ou des vites!

tro

4

EFFETS INDESIRABLES : Les effets indésirables possibles
sont la douleur, I'inconfort ou des s@gsations anormales et des
nerfs ou des tissus mous end dus au traumatisme

chirurgical. Le traumatisme nﬂ& jcal peut entrainer des Iésions
au niveau des nerfs ou d&g ti§sus mous, une nécrose ou une
i : e des tissus ou une mauvaise

osseuse, un

ge d'un implant : Les

nslesi ions d'utilisation associées au numéro

N\

xigenc@ rnant | \
consig ettoya@ut implant en particulier peuvent étre
t

excessives, un os dense, ou encore une utili recte ou igence¢toncernant le nettoyage de I'instrument : Les
inappropriee. Le patient doit &tre mis en ganae éférenc instrum ccessoires Acumed doivent étre minutieusement
écrit, des risques associés a ces types d @ ents. Une nettoyé t d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
insertion incorrecte du dispositif peut entraine

a formatj ee d
tissus mous et/ou des complications osseuses. L’ins doit

étre utilisé a une vitesse de rotation générée manu ent ou

avec un foret a vitesse lente.

%,

ies

CHIRURGICAL : Les instruments chi aux a
unique ne doivent jamais étre reutili contraint

auparavant peuvent avoir créé ections, €e qui peut
entrainer une panne du dispasitif\Protéger les i ents contre
toute rayure ou cassure, car un le concentr de

contraintes peut entrainer une panne.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INS‘%&

#

issements et précautions

\%a décontamination des instruments et accessoires

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

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,

en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
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politiques de I'hépital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent.

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

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

solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage

doit étre facile, pour éviter tout résidu.

¢ Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
minérales sur les instruments Acumed.

e |l est recommandeé d'utiliser une solution enzymatique M
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instru

réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de
alcalin, il est trés important de rincer minutieus S
instruments pour complétement éliminer le UI

minutieusement pour éviter la formatio,
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contréler la propreté, I'u le
fonctionnement des surfaces, joints et lumens a
stérilisation.

u
e Les instruments chirurgicaux doivent étre s€ @ 0 toute s
en e, méme 0 i

%-

7

produits nettoyants et désinfectant %s forts ou
solutions contenant de l'iode, du cs‘&) certains$gl
métaux. Par ailleurs, dans de, %s dont le pH es
supérieur a 11, la couche d'aﬁ& on peusoudre.

Instructions de nettoyage/de ction

*

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

en respectant la dilution et Ia tentpérature recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une sghk rop contaminée, en
|

préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dan solution enzymatique ; ils

ept étre entiére ergés. Faire bouger toutes les
le détergent entre en contact avec
. fmmerger ant vingt (20) minutes au

e bross, % a poils en nylon pour
e eur jusqu'a retirer tout débris.

aux zones difficiles d'acces.

ion a tous les instruments canulés
n goupillon. Pour les éléments

rement
liereme

ntités d de nettoyage pour éliminer toute souillure.
a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
re visible de la surface et des fentes. Courber la

e et en frotter la surface a l'aide d'une brosse a

Fai
Fair i
€ neéttoyer a l'ai
iblés ou re s%| ibles : rincer les fentes avec de grandes
NI
a

otter |

parti
ré@ aire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
er que toutes les fentes soient nettoyées.

rer les instruments et les rincer minutieusement sous l'eau
endant au moins trois (3) minutes. Faire particulierement

¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en ct avec \ attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
certaines solutions nettoyantes ou désinfe tes. Eviter @

zone difficile d'acces.

4. Placer les instruments, entierement immergés, dans un bain a

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

6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer

toute souillure visible.

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

8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments & l'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combi @

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produit
en respectant la dilution et la température r,

toyage
ées par

le fabricant. Lorsqu'une solution est trés 2e, en
préparer une nouvelle.
2. Placer les instruments dans la solution atique *

doivent étre entierement immergés. Faire bouger t
pieces mobiles pour que le détergent entre en ¢
I'ensemble des surfaces. Immerger les instru
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse
nylon pour nettoyer les instruments en do

,jusqu'a r%
tout débris visible. Faire partlcullerem%:ttention a

difficiles d'accés. Faire particuliére ention a

instruments canulés et les ne to

de d'un goup
Remarque : I'utilisation d'un b n rasons f: E%ra le
nettoyage des instrumentS™kUtilisation d @ gue ou d'un

0\ Utiliser un s&Mymathue pendant (20) secondes avec de 'eau
c du

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

que de toute surface jointe. E
3. Retirer les instruments d a& jon enzymatique et les rincer
avec de I'eau déionisée au moins une (1) minute.
4. Plager les instruments% un netttoyeur/panier de
i ncer un cycle de nettoyage/
s minima indiqués pour les
ts'sont ess Pour obtenir un nettoyage

r~ 4 ] ]
tes avec de l'eau du robinet froide

relaver deux N

) obinet
3 P e (1) minute dans une solution enzymatique

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

7

Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °

8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

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

¢ |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes Méthodes de sterilization Q
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage « Consulter les instruction %@ fabriquant d'équipement

des instruments chirurgicaux. pour obtenir des instructi cifiques sur la configuration du
¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en stégilisateur et de la ch
complément d'un nettoyage manuel. .

former alan de I'AORN « Recommended

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant s for St in Perj eratlve Practice Settings » et
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage. norme AN MI ST79 : O Comprehenswe guide to
STERILITE : steam ster@on and gte urance in health care
aC|I|t|e
Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles o V . La sté on rapn as recommandé mais, le cas
stériles. oit avoir s le plus strict respect des
i es de Ia ANSI/AAMI ST79:2010 -

Produit stérile : tout produit stérile a été expos prehensi ;: e to steam sterilization and sterility
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons ga ed surance in‘health care facilities.

déconseille la restérilisation de produits ayan ditionné 0
maniére stérile. Si un emballage stérile ¢ ﬁ' ageé, I'inci Autocl éplacement de gravité : NON RECOMMANDE

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne'doit pas étre utilisé et —@ ‘_
doit étre renvoyé a Acumed. K e & pré-vide :

Température d'exposition :
comme stériles et fournis dans un emballag non ouv

@eparation : Enveloppé
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairemen uetés \ 4 ] - R R
' : 132°C (270 °F)

par Acumed, tous les implants et instru vent etre Temps d'exposition : 4 minutes

considérés comme non stériles et stérflj ar I'hopi
utilisation. Les dispositifs non sterlle it l'objet d' Temps de séchage : 30 minutes

validation impliquant les paramé r erlllsatl stes Ci-
dessous, sur des plateaux c rg

maxi que piece
occupant la place qui lui convi
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’'oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
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SISTEMA PER INNESTO OSSEO ACUMED®

e | ’utente deve fare ri er Xall ‘etichetta dello strumento
r determinare se | mento € monouso o riutilizzabile.
trumenti mo ono etichettati con il simbolo “Non

are co ritto nella sezione Legenda dei

DESCRIZIONE: Gli strumenti Acumed per innesti ossei sono : *
i riport egmto.

progettati per prelevare dalla cresta iliaca, dal radio distale e dal . .
femore distale I'osso spongioso frantumato destinato a proced I' stru monouso ere smalfiti dopo un singolo
che richiedono materiale d'innesto osseo spongioso autog “t'“
nti r|ut anno una durata limitata. Prima e
INDICAZIONI: Questi strumenti prelevano il materia & 20 e'?SS;;Zr: u e apsp:;i:tilr:atlpr::rtllgz\zlzsglcgecxoar;glatura
spongioso dalla cresta iliaca, dal radio distale e d @p Oresd stale ura, even nn| corretta pulizia, corrosione e integrita
cC i di collegamento. E necessario rivolgere

e sono utilizzati insieme a un'altra procedura ch a gome de e
l'innesto osseo. i

parti re attenzione a driver, punte di trapano e strumenti
@ d| er l'inserimento di impianti.
CONTROINDICAZIONI: Le controindica @ 9|at'Ve als per trapano per trapianto osseo sono disponibili in
sistema sono costituite dalle infezioni attivee

) et - ! dlmenS|on| pertanto, € importante scegliere una punta
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o del tessuto r trapano per trapianto osseo adeguata sia alla

Fti % corporatura del paziente che al sito di prelievo.

sensibilita, & necessario eseguire del test prim pianto.

L'uso di questi dispositivi € controindicato in ti non dls®
i

a o non in grado di seguire le |nd|caZ|o rapettiche
postoperatorie. \ Q

*

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, € responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne

INFORMAZIONI _PER L’UT"-'Z ! prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura
CHIRURGICI: Gli strumenti*ferniti co chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
possono essere monouso o riutilizzabili. consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere
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esperto di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

Requisiti di pulizia dell’im | istruzioni di pulizia dello
AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un specifico impianto sono co ex neIIe Istruzioni per l'uso
. . - S ; oo assegnate al component il Codice articolo.
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o i PU"ZI trumentazmne Prima del riutilizzo,
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone 1 € acces umed d @ssere accuratamente

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in ulit ttenen i all g ndncamﬁ ate di seguito.

caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere ertenz auzioni

informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a e Ladec inazione \trumenti o degli accessori
strumenti di questo tipo. Un inserimento non corretto de riuti i va effet a@m appena conclusa la procedura
dispositivo pud comportare complicanze ai tessuti osse @ olli. irdrgica. Non idhe asciugare la strumentazione prima di

rati a sottopo ulizia/riprocessazione. Rimuovere
ccesso di

Lo strumento va utilizzato ad un numero di giri al
0 manualmente o con un trapano a bassa velocita. riale ematico e detriti per evitare che si

secchm&e superfici.
o Tutti %& i deve rispondere a comprovati requisiti di
a ento e competenza. L’addestramento dovrebbe
&I re linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
icate dalla struttura ospedaliera ospitante.

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazjo er la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
possono causare un malfunzionamento. metalliche né spugnette abrasive

¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono

EFFETTI INDESIDERATI: Le possibili %om avve immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
comprendono dolore, fastidio o sens omale, é tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
danni ai nervi o al tessuto molle uma C detergenti devono essere completamente sciacquati via.
seguito di un trauma chirurgico venfm@ nn| ainervio o s strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli

al tessuto molle, necrosi oss ssorbl 0, Necrosi minerali o lubrificanti siliconici.

tissutale o guarigione inadeguata.
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e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.

¢ Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.

e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovoliho. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili:J% leleommessure con
abbondante soluzione p e'per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presen rofinare la superficie con una

la per rimuov, orco visibile da superfici e fessure.
strofinarne la superficie con uno

o

C

o =
>

T oW
@
O
S =

sm

(3) minyti ua corrente. Dedicare

ino. t pulizia, neetare il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizi ava’ 0 di tuttg S. r?_
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3. gEstrarre lo ento dal b € risciacquarlo accuratamente
I

funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evita
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di i
contenenti iodio, cloro o particolari sali metalliei.
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero
anodizzato.

olt

1. Allestire la soluzione degli agenti enzim

diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal re.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evi
contaminazione, eliminarla & sostituirla con ca.

2. Collocare la strumentazione nella soluzio matica fi

consentire al detergente il contatto :

Mantenere a bagno per almene v ) minutiy Pereliminare 7.
ogni traccia visibile di detriti, delicat%te gli

strumenti con una spazzo ¢ on. Prestare 8.
particolare attenzione alle aree gere.

completa immersione. Movimentaratﬁ

, ulfrasonico
ré lo strat 0 [ ili
on o
Istruzioni per la pulizia/disinfezione m % min ‘%
alico e dete aﬁa 5@ gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

annulazioni e aiutarsi con una
ogni area difficile da raggiungere.

str, nfi, parzialmente immersi, in un bagno

og%o zione detergente. Movimentare tutte le

per consentire al detergente di entrare in contatto
rfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)

deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido

risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.

edicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per

individuare tracce visibili di sporco.

Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
sonicazione e risciacquo.

Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.
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Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

manuale/automatizzata

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal

produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti

di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bag
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibil
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare partic

ol V
attenzione alle aree difficili da raggiungere. DedicareO

un di getto d’acqua migliorera il risciac
accesso e di tutte le superfici a stretto

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione e
con acqua deionizzata per almeno un (1) m

standard. | seguenti parametri minimi so

pulizia e la disinfezione. \
.\@\

*

«€
Prelavaggio di due (2) mingti&u@ acqua di rubinetto fredda

2 Spray enzimatico di vqgtiw\hndi in acqua calda

3
3 Bagno enzimatico dw uto
dici (15) Wiacquo in norl
2) N

1

male acqua di rubinetto fredda

4 L 2

A 3 hd
'5 Lavaggi ué(2) mingti d rdente con normale acqua di
rulw a (64-66 °C/‘ °F)

ijo di quin
al

N
mades

b Risciacq
Ascitigare per sette (7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

a3
@econdi in normale acqua di rubinetto

ci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
°C/146-150 °F)

opzional

entamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

oni per la pulizia/disinfezione automatizzata
onsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

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

¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.
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STERILITA: e Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque
necessaria, deve essere esgguitahunicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79; omprehensive guide to

| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la A
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. ||

prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

Acumed. V
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic he )
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento n ezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli E%i devon \
essere considerati non sterili e, pertanto, essé -@ oposti a L()
sterilizzazione presso la struttura ospedali€ra“espitante prima@
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono statiati usandayi
parametri di sterilizzazione riportati qui di ség@ito, in va ¢
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro

Metodi di sterilizzazione
o Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e @
configurazioni del carico, consultare &ruzioni scri
produttore della propria apparecchiatuxa.
¢ Seguire le attuali “Recomme tices for gére sterilization
in the practice setting” AORN & ANSI/AAMI 010 —
Comprehensive guide to ste terilizati terility

assurance in health care facilities.

132 °C (270 °F)

4 minuti

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

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso

N

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® BOTTRANSPLANTAATSYSTEEM

bestemd zijn voor eenmali N& k of geschikt zijn voor

van de crista iliaca, distale radius en distale femur voor ingrepe

hergepruik.
o gebruiker dm@ instrumentlabel te raadplegen om te
BESCHRIJVING: Acumed-instrumenten voor bottransplantaties f dit ee% entvo ee“gma"g gebruik of voor
zijn ontworpen voor het verwijderen van vermalen spongieus bo ergebr betreft. Instrumedteriyyoor eenmalig gebruik zijn
voorzie een met h iken'-symbool zoals

waarvoor autogeen spongieus bottransplantaatmateriaal i |s bes::@ de Ver an de symbolen hieronder.

vereist. ten voor |g gebruik moeten na eenmalig
O worden \K ooid.

INDICATIES: Met deze instrumenten kan spon efbruikbare enten hebben een beperkte

botmateriaal worden verwijderd van de crista ili stale radius 0‘ ensdug en na elk gebruik moeten herbruikbare

en distale femur en deze worden gebruikt in % met mstr% indien van toepassing, worden gecontroleerd

andere chirurgische ingrepen zoals bottra e, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
6 riteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties het syst

actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, onvol

andacht worden besteed aan drivers, boorbits en
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en

Zijn @umenten die worden gebruikt voor het snijden of het

brengen van implantaten.
De boren voor gebruik bij bottransplantatie zijn verkrijgbaar

ove;gevoe:!g:e!g \r::)ortd(; m,a,tre.rrlﬁlelnh?':.h?t Vt o\ rd nnvan in verschillende maten. Het is van belang om een boor te
oze gevorg I?: ?‘I"nt c;]edg r\1l'oct) rl1 ?at afle_ bareid zi e_ @& kiezen van een geschikte maat voor zowel de toepassing bij
uitgevoerd. Fatienten die niet In staat 9 ereid zi de patiént als de oogstplaats.
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen en een
indicatie voor deze implantaten.
&w CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

GEBRUIKSINFORMATIE C CH ENTEN: technieken beschlkbaaf waarin het gebrwk"van 'dlt systeem .

wordt beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg
Instrumenten die bij dit systeem w rden geI unnen

om voor gebruik van deze producten met de procedure
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vertrouwd te zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van
de chirurg om voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante
publicaties en ervaren collega’s te raadplegen aangaande de
procedure. De chirurgische technieken kunt u vinden op de
website van Acumed (acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE

INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met he
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmed
weefselschade, kunnen optreden indien een instrumenty#o
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snel %
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor ande de
beoogde doelen. De patiént dient te worden ge

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan ¢ ij
instrumenten verbonden zijn. Onjuiste insextie
kan leiden tot complicaties in het zachte I
instrument dient gebruikt te worden bij tp dig/ofwel m
of met een boor op lage snelheid worden gegenereer,

P—
=3

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirur i
instrumenten voor eenmalig gebruik mo

gebruikt. Door eerdere belasting kunné

ontstaan waardoor het mstrumen;g%\;v kan gaan
Bescherm instrumenten teg msnudl en; dergelijke
beschadigingen kunnen IeldQ

cten. &O

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak

of abnormale sensaties, en ze uw ade of schade aan zachte
weefsels als gevolg van chiryrgi ma. Zenuwschade of

schade aan zachte weefse crose of botresorptie,
weefselnecrose of onvol enezing kunnen optreden als

gev van chlrurglsch

GI SINST 0
Vereisten v t relmge et implantaat: Die der
weilige tat- Te|I r zugeordnete
Gebra |tung |e Relnlgungsanwelsungen fur das
jew plantat

accessaifes van Acumed dienen véor hergebruik grondig te
igd, volgens de richtlijnen hieronder.

ngen & Voorzorgsmaatregelen

etting van herbruikbare instrumenten of accessoires
t direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te

G@fsten voo?& reinigen van het instrument: Instrumenten

worden

\% den. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet

kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.
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e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

¢ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH Worde@nstrument

voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen gr

worden geneutraliseerd en van de instrumenten wor
afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig t r edroog
om roestvorming te voorkomen, zelfs indie rdigd ui
roestvrij staal van hoge klasse.

¢ Alle instrumenten dienen voor sterlllsa e yorden
geinspecteerd op reinheid van oppervliakken, verbind
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact
bepaalde reinigings- of desinfecterende opl

bevatten. De anodizatielaag kan , in oplo met

pH-waarden boven 11, oplos
Handmatige reinigings-/Deﬁx gsmst@&

gen. Ver

sterk alkalische reinigings- en desinfecte iddelen
oplossingen die jodide, chloor of bep de metaalz %
n

>

\‘8%

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksvefdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen,t deh bereid wanneer
bestaande oplossingen x ontreinigd zijn.

Pla s instrumenten in tische oplossing totdat ze

ondergedo n. Activeer alle beweegbare delen
deterg lle oppervlakken in contact kan
om Weekg de minim@al twintig (20) minuten.

ruik e orst met zachte\aylon haren om voorzichtig de
schrobben @ at alle zichtbare debrie is
fspeC| dacht aan moeilijk te bereiken

eef spe ndacht aan alle gecannuleerde

menten e t een geschikte flesborstel. Voor

iralen, of flexibele vormdelen: Giet

verwijd
geb

reinigingsmiddel over de holtes om al het

stelde i
e hoeve%e
sp n. Schrob het opperviak met een

schrob
holte

| om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
rwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
I met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
en om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

ijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.
. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
uItrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.
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. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het

spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om

alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vu
te verwijderen.

sonicatie- en spoelstappen.

Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-afgevende doek.

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigin

8.

desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen me%or de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e tuur.
Verse oplossingen dienen te worden berei er
bestaande oplossingen sterk verontrei ij

. Plaats instrumenten in enzymatische of
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bewee
zodat de detergens met alle oppervlakken in co
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Ge
met zachte nylon haren om voorzichtig de i
schrobben totdat alle zichtbare debrie is

speciale aandacht aan moeilijk te berﬁ gebiede
instrum& e
t gébrt
de

speciale aandacht aan alle gecan

. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreve

\/

liggende oppervlak verbetergn.
3. Haal de instrumenten uit de%
]

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

één (1) minuut in gedeio water.

%&

4. Plaats instrumenten in eschikt wasser/desinfectormandije
vefwerk het geh iddels een standaard cyclus van de
ep/desinfec olgende minimale parameters zijn

a
Se

ndige reini r*desinfectering.

plossing en spoel minimaal

tieel éoor
»
o

- P\
A/

A 2
met koud kraanwater

\wintig (20)‘5

ie enzymspray met heet kraanwater

N 5D
o>

Eén (1) finuut weken met enzym

\WS) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)

(2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater

Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met optioneel

Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

reinig met een geschikt flesbors erking: e uik Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
van een sonicator helpt bij he N reinige, desinfecteerder
instrumenten. Het gebrui n spuit K aal zal het Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
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¢ Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet ¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische apparatuur voor specifi eke j str ies voor uw sterilisator en
instrumenten. belastingsconfi guratle

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een ¢ Volg de huidige AOR ended Practices for
follow-up-proces van handmatige reiniging. Stegilization in Perlop ractice Settings’en ANSI/AAMI

o Instrumenten dienen véér sterilisatie grondig te worden 2010 - Com ve guide to steam sterilization and

geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen. t ssuranc |th care facilities.
bruik vap fl ash:s rlllsatle n?et aanbevolen; wanneer

STERILITEIT: gebruikt di eze alleen erd te worden volgens de
erelste SI/AA 2010 Comprehensive guide
; ; to stea r |zat|on rility assurance in health care

System components may be provided sterile or nonsteril V faci
CJ aci

Steriel product: is blootgesteld aan een minim
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt her ie van . artekracht gingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

het steriel verpakte product niet aan. Als de s akklng i N
beschadigd, moet het incident aan Acumed Ao ‘ emeld Pre-vacuiimautoclaaf:
product mag niet worden gebruikt en mog @ e teruggest k.

N &

naar Acumed. Verpakt
Mlingstemperatuur: 132 °C (270 °F)

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld al riel en ootstellingstiid: 4 minuten

geleverd in een ongeopende steriele verpakking erd door

Acumed, dienen alle implantaten en instrum Is niet—st@ Droogtijd: 30 minuten

te worden beschouwd, en vooér gebruik door hétiziekenhuj
worden gesteriliseerd. Niet-steriele inst nten zijn %
gebruikmaking van de hieronder op K
sterilisatieparameters, in volledi %t ays op alle delen
op de juiste wijze zijn geplaz%v ideerd (
Sterilisatiemethoden @

-} acumed’



INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland/'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® INSTRUMENTSYSTEM FOR BEINTRANSPLANTASJON 0
for engangsbruk er d et symbol «for
gangsbruk», sI|k eskrevet i symbolforklaringen
%for
BESKRIVELSE: Acumed-instrumenter for beingraft er utviklet for menter ngsbr kal kastes etter at de er brukt
hasting av fragmenter av svampaktig bein fra tarmbenskammen en gang
distal radius og distal femur, for prosedyrer som krever autoge e Gjenbru ?nstrum en begrenset brukstid. Far
svampaktig beingraftmateriale. og e bruk ma kbare instrumenter inspiseres
et, slltas skikkelig rengjering, korrosjon,
INDIKASJONER: Disse instrumentene hgster svam |erl1t rt?:nl;ont |venhgiggst:gflgzn:igfunnizA?;?gsrcgt;t Ta
beinmateriale fra tarmbenskammen, distal radlus kes til's eIIerlmpIantatlnnsettlng
og brukes i forbindelse med annen kirurgisk pro
beingrafting. Ben rene entilgjengelig i forskjellige starrelser og det er
V|kt ge det benboret som stgrrelsesmessig passer
asienten og innhgstingsstedet.

KONTRAINDIKASJONER: Kontralndlk’r for syst
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteo utllstrek

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materiell fej ISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er

Hvis fglsomhet mistenkes skal tester gjeres for i gelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er

Pasienter som ikke vil eller kan felge postoper: t rgens ansvar & gjere seg kient med prosedyren far bruk av

pleieinstruksjoner er kontraindikerte for diss nlngene dlsse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger

angaende prosedyren fgr bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
BRUKSINFORMASJON FOR KIR INSTR Acumeds nettsted (acumed.net).
Instrumentene som leveres med met ka vee
engangsbruk eller gjenbruk.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

* Brukeren ma lese merkin A |nstru r a se om instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
instrumentet er for engangsbruk eller gJ b - . Instrumenter
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effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksméaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hagy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.
Feil innsats av anordningen kan fare til komplikasjoner i myk vev
eller ben. Instrumentet ma brukes ved omdreininger som enten
genereres for hand eller med en lavhastighetsdrill.

belastning kan ha fart til defekter, som kan medfare at
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper

ettersom slik konsentrert belastning kan fare til syike
NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirknin %te, ubeh

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tj

folge av kurirgisk traume. Kirurgisk traume‘kafi medfgre e pa
i

nerver eller mykvev, beinnekrose eller beinresorpsjo ose i
vev eller utilstrekkelig tilheling. \

RENGJOGRINGSINSTRUKSJONER:

. <
Instruksjoner for rengjoring av impla&o @
i

Rengjaringsinstruksjoner for et spes lantat I{
eret.

bruksanvisningen for implantatd e\

1T
eller uvanlige fornemmelser og skade pé eller myk v@
e

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbehar mé rengjeres ngye for gjenbruk, og i henhold til
retningslinjene nedenfor. g

Advarsler og forholdsreg

o Dekeontaminasjon av kbare instrumenter og ekstrautstyr

tter at inngrepsprosedyren er

rte instrumenter terke for rengjering/
gdig blod e ter ma terkes av for &
rkerinn

pa en.
I vaere K personell med dokumentert
i i tanse. Oppleeringen skal
in 3 ende retningslinjer, standarder og

sregler.

@ bruk met
nuelle rengj

@er eller skurekluter i lgpet av den
ingsprosessen.

ringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengj@ r & se instrumentene for rengjgringsvaesken.
Refigigririgsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &

% rester.

raloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
cumed-instrumenter.

Ngytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for
rengjgring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for & hindre

rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hay
kvalitet.

Bruk re
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¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.

e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjarings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke
alkaliske rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjar enzymatiske og rengjgringsmidler i produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende@muss-
lesningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blan . Hvi

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er @
8.

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater{ Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylon te skrubb
instrumentene forsiktig til alle synlige reste

i

et. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som£r Ve ge a na. @
spesielt oppmerksom pa alle instrume @ >d kanylerqog
orste. F

rengjar med en hensikismessig flaskeb .
fiaerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll spr
rikelige mengder rengjaringsoppl@sning for a s

smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb_ o ten med eN
skrubbebgrste. Roter delen mens du skr ra smge@t

alle sprekker blir rengjort. .

3. Fjern instrumentene og skyll ngye ur& nnende@winst
tre (3) minutter. Veer spesielt opp% m pa naler, ruk en
sproyte for & skylle alle OQN r vanskelige a na.

«O

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far konta e overflater. Soniker
instrumentene i minst ti

5. Fjern instrumentene o%ti) eionisert vann i minst tre (3)
i r eller til alle lod eller smuss er fravaerende i
. @sielt oppmerksom pa naler, og bruk en
@e omrad meer vanskelige & na.
gntene Lnoo lysning for & fierne synlig

es synlig @ gjenta sonikeringen og
ne over

instrumentene med en ren,

o 4

sorberende t.

binerte m lle/automatiserte rengjorings- og
sinstruksjoner

1. Klar
a blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
en blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

ser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
edsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Vaer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensikismessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instrumenter. Bruk
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av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylling av omrader
som er vanskelig & né og naerliggende overflater.

. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minutt.

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon
o Automatiserte vasker-/tark teer anbefales ikke som
eneste rengjgringsmeto Qe&

iske instrumenter.
o Et automatisert syste k es som en oppfalgingsprosess

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og t|| nuell rengj(arlng
behandle i en Standard Vasll(el‘-/desinfe|§Sj0nSS°yk|us. Fﬂ|gende tene Ska| eres ngye fgr Sten“senng for a sikre
minimumsparametre er avgjgrende for & oppna neye engjarl
rengjaring og desinfeksjon. Q
RILITETé O
. N\ ke st
1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann AV Syste enter k s sterile eller ikke sterile.
2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvan
ue (20) ymseray pringvan~ rodukt: @rlle produktet be eksponert for en
3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting - umsdos -kGy gammastraling. Acumed anbefaler
- ) = ikke resterilisering-av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvan
b' akning adet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
5 To (2) minutters vask med vaskemiddel mgd varmit springvann ¢ P ikke brukes og det ma returneres til Acumed.
(647166 °C/146-150 °F) N
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt spnngvann erilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt
vert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle
Ti (10) sekunders skylling med renset vann med v lan i i i
7 emiddel (64.66 *CI146.150 °F) antater og instrumenter betraktes som ikke-sterile av
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk
8 Sju (7) minutters tarking i varmiut (116 *4 ‘ av steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig plassert.
Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/des: senhetens p
ngye \ L\

N\ s\O‘

Steriliseringsmetoder

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
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@ Norsk — NO / PAGE 62

Eﬁgg?ﬁggg?ﬂanzrém:stgz:e °9 mStrUKsjoner for Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKEQ\IBEFALT
e Folg gjeldende AORN “Recommended Practices for Forvakuumautoklave: N \.)
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt Forhold: \\ pakket
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/ Eksponeringstemperatur. \) 132 °C (270 °F)
AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering —— '8 P py—
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. A' P minutter
e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal | Torketid: 3 '”'*“
den kun utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 201 - o
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantiery ¢ O

helseinstitusjoner.

-} acumed’
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\>< :@ N\ rtikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

e O utilizador deve ¢ &otulo do instrumento para
terminar seo inst to se destina ou n&o a uma unica

ilizavel. Os instrumentos para uma

. . . identificados com um simbolo “ndo
DESCRICAO: Os instrumentos para enxertos 6sseos ilizar’ conferme descrit etcio Legenda de
Acumed foram concebidos para serem utilizados na colheita de

|mbolo haixo.
|aI

0sso esponjoso morselizado da crista iliaca, radio distal e fém ) L
distal para procedimentos que requerem a utilizacdo de m Osin 0s para @'C?,Ut"'fagao devem ser
de enxerto 6sseo esponjoso autdgeno. elim sapos a iva utilizagéo
é Hhs rumentos avels possuem um tempo de vida
m
tru

INDICAGOES: Estes instrumentos s&o utiIizad 'tad° dep°'3 de cada utilizagdo, os
de material de osso esponjoso da crista iliaca, IS
ico como

men |zave|s devem ser inspeccionados,

& distal A ¢ di sempre q licavel, a fim de verificar se estéo afiados,
emurdis al em colnjun 0 (zjom ou rr? procedim gasto danificados, devidamente limpos e se apresentam
por exemplo, a aplicagao de enxertos OS cor para verificar a integridade dos mecanismos de

. Devera prestar-se especial atengao aos
CONTRA-INDICAGOES: As contra- |nd|c s do sist o cionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, q ade ou &ara cortar ou para a insergao do implante.

qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles ibilidade As brocas para enxerto 6sseo encontram-se disponiveis em
material. Devem ser efectuados testes antes d ntacao em varios tamanhos, pelo que é importante seleccionar a broca
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacie e nao qU@‘ para enxerto 6sseo que se adequa tanto ao tamanho do

ou que néo estéo capacitados de seguings culi dos pgos paciente como ao local de colheita.
operatorios ndo sao indicados para o u tes dis VO!

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas

INFQRMAQOES PARA UT"-IZ 0 INSTR ENTO cirurgicas que descrevem as utilizagbes deste sistema. Constitui
CIRURGICO: Os instrume rnecido C e S|stema responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
podﬁm’de'stlnar-se a uma Unica utflizagéo o procedimento antes da utilizagéo destes produtos. Além disso, o
reutilizaveis.
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cirurgiao também é responsavel por se familiarizar com as
publicacbes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagéo. Podera
encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed
(acumed.net).

AD\(ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO |
CIRURGICO: Para uma utilizagédo segura e eficaz de qualquer

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado co isitos det m peza dos impla
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica |I eza apllc a um I

cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos n
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um

ou reabsorg¢ao do osso, ne
inadequada.

onsultad

do im
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a veIomdad
excessivas, a 0sso denso, a utilizagéo indevida o e itos de

desconforto ou sensagdes anormais e lesdes nos nervos ou
tecido mole devido a trauma cigu

rgiég. O trauma cirurgico pode
resultar em lesdes nos nervgs cido mole, necrose do osso

ecido ou cicatrizacao

ES DE A:

ptes: As instrucdes de
om particular podem ser
llizacao atribuidas a referéncia

nstrugd %

do instrumento: Os Instrumentos e
n&o prevista. O paciente deve ser a.dvertido, preie! i ente orlos Aca& devem ser completamente limpos antes de
por escrito quanto aos riscos associados a e Itarem a¥er utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.
instrumentos. A insergédo imprépria do di de Ieva Adverté ~
complicagdes do tecido mole e/ou ossos o S ento tem ve .p recaugo.es L
ser utilizado a rpm que sejam geradas a com - aminagéo de instrumentos reutilizaveis ou

velocidade.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMEN
Os instrumentos cirdrgicos para uma unica
devem ser reutilizados. Esforgos anterl
imperfeigbes, que podem conduzir a falx
os instrumentos contra riscos e n;os%
concentragdes de tensio pode

40 nunca

r a falha

o dispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeit&Qrsos sdo dor,

@rios deve ocorrer imediatamente apds a concluséo do
edimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos

%ntamlnados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
URGICO:

excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da formagédo e competéncias. A
formagéao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospitalares.

N&o utilize escovas metdlicas nem esfregbes durante o
processo de limpeza manual.
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e Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco solugdes existentes apresentarem uma contaminagéo
espumosos para a limpeza manual, para permitir a grosseira.
visualizag&o dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os 2. Coloque os instrumentos & o enzimatica até ficarem
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos completamente submers \ ione todas as partes méveis
instrumentos para evitar a acumulagéo de residuos. para permitir o contact etergente com todas as

¢ N&o é recomendada a utilizagéo de lubrificantes a base de sypetficies. Deixe i r durante, no minimo, vinte (20)
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed. os? Utilize va de cerdas de nylon macias para
« Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e %‘; ar cuidad@nte 0sin entos até que tenham sido
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos removidos tados 0$ detritos yisieis. Preste especial atengéo
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza as areas dg dificil acesso, ' e especial atengéo a todos os
i
las expostas, bobinas ou

alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguatios instru anulad pe com um escovilhdo
a No cas
C iveis: Submirja as reentrancias com

dos instrumentos. propriado.
tefisticas fl :
para evitar a formagéao de ferrugem, mesmo qué sej ades:_a s da solugao fi? limpeza para remover
qualquer su *Esfregue a superficie com uma escova para
q

<

fabricados em ago inoxidavel de elevado - o L PO

Tod inst ¢ tos d ) 9 ) . 0 moveg qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
. i odos OZ'”S rum(rafr) 0s devem ser||’nspecc Dobre flexivel e esfregue a superficie com uma escova.

Impeza das superticies, unioes e lume ? Rode e enquanto esfrega para assegurar que todas as

as sao limpas.

it a os instrumentos e enxagle abundantemente sob
vite os @ a corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
special atencao a canulagdes e utilize uma seringa para

re
e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contactq,c 3 @
determinadas solugdes de limpeza ou desinfect
produtos de limpeza extremamente alcalinos

ectante\
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou ados sais irrigar qualquer area de dificil acesso.

metdlicos. Além disso, em solugoes com de pH @ 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camada de anodjzag&o pode dissglyeg: - boloq ’ = . L
unidade de ultra-sons com solugao de limpeza. Accione todas

Instrugoes de limpeza/desinfec¢ao d \m as pegas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimati impeza deracordo coma  contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
diluigdo de utilizagéo e temperat ecome@ pelo instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.
fabricante. Devem ser pre s solug s quando as
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. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
fluxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagbes e

utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.

. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagao normal
para a remogao de sujidade visivel.

-sons e o0s passos de enxague acima.

Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada ma
automatica

1. Prepare o agente enziméatico e de limpeza a diltj

8.

completamente submersos. Accione todas as part
para permitir o contacto do detergente com toda
superficies. Deixe impregnar durante, no mini
minutos. Utilize uma escova de cerdas de
esfregar cuidadosamente os instrumento
removidos todos os detritos visiveiss
areas de dificil acesso. Preste esp

instrumentos canulados e lim

3.

. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

4.

irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento proximo.

Remova os instrumento da& 0 enzimatica e enxague em
agua desionizada durant inimo, um (1) minuto.

ue os instrumentos,ng cesto de um instrumento de
rocesse ao longo de um ciclo padréo

doYastrimento m/desinfec¢do. Os parametros
inimos que se‘segiem sdo eéséyciais para uma limpeza e

N

1 Pré-lavagem (ﬁ'f inutos com agua da torneira fria

Pulverizag: atica de vinte (20) segundos) com agua morna da
torneira

enzimatico de um (1) minuto

%
;E gue em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

\ Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira

Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna

Enxague com agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

8

Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
agem/desinfecgao
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Instrucées de limpeza/desinfec¢cdo automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sédo
recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos es

ou nao esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esteriliza
uma dose minima de irradiacdo gama de
nao recomenda a reesterilizagéo de prod
embalagens estéreis. Se a embalagem e
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

fechada pela Acumed, todos os implaﬁ S
ser considerados nao esterilizadqs %
hospital antes da utilizagdo. Os Wi itwos nao
foram validados utilizando os,pa

Produto néo esterilizado: Salvo expressa@ indicad
como esterilizado e fornecido numa em%e sterili

ser esteri
erilizados

instrum devem
s pelo

os d e@&géo listados

abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pegas

colocadas correctamente.

Meétodos de esterilizagg

ulte as instrugd bricante do seu equipamento para
nstrugdes sok@esterilizador especifico e de

’Recomendadas para a
atica Perioperatoria” e na

— Guia abrangente da

tia de esterilidade em instalagbes

idados de saL&' .

erilizagéo f@w o0 é recomendada, mas se for utilizada,

sGdeve sergfx a de acordo com os requisitos da norma
Sl/ I : 2010 — Guia abrangente da esterilizagéo a

vapor antia de esterilidade em instalagées de cuidados de

saud

e de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

toclave por pré-vacuo:

Condigéo: Acondicionado

Temperatura de exposig&o: 132°C (270°F)

Tempo de exposigao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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ACUMED®-LUUNKERAYSJARJESTELMA

KUVAUS: Acumed-luusiirrevalineet on tarkoitettu jauhetun
luuhohkan keruuseen suoliluuharjanteesta, varttindluun
distaalisesta paasta seka reisiluun distaalisesta paasta
autogeenistd hohkaista luusiirremateriaalia hyédyntavia
toimenpiteita varten.

KAYTTOAIHEET: Vilineill4 voidaan kerata

luuhohkamateriaalia suoliluuharjanteesta, varttinal
distaalisesta paasta seka reisiluun distaalise 3 a niita

kaytetdan kirurgisen toimenpiteen, kuten luusii
yhteydessa. O

aineherkkyytta epailldaan, ennen implantin aset ta on

suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovai utt tai @
kykenemattdmia noudattamaan Ieikkau\ jalkeisia I&o ita.
*
KIRURGISTEN INSTRUMENT @TTGA KﬁKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mu imitetu n@u ntit voivat

olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia:

O

*

e  Kayttajan on tarkastett \N rumentin tuotetiedoista, onko
seessa kertakayttoigeR vai uudelleen kaytettava

umentti. Kert sissa instrumenteissa on merkinta

t
@en” (katso symbolin kuvaus taman
%ﬁ Symbc?eﬂtykset).
etinstrume@ avitettava yhden

alkeen.
5 3 instrumenttien kayttdaika on
n kéytettavien valineiden teravyys,

kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
eheys on tarkastettava soveltuvin osin
kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
3 huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin

Erityi
se&%e ukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
jsir ntteihin.

o\m iirreporia on saatavilla eri kokoisina. On tarkeaa valita
@ ra, joka sopii potilaan kokoon ja kerayspaikkaan.

.
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat ak{iivien ja
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdamaton tai
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineherké 0s
(o}

IRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia
tekniikoita. Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen
ennen naiden tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on lisaksi
perehtya oleellisiin julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia
kollegoja toimenpiteesta ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa
kirurgisista menetelmista 10ytyy Acumedin www-sivustolta
(acumed.net).
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
edellytyksena on aina, etté 18akéri on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. Valineen
huono paikalleen asettaminen voi aiheuttaa pehmytkudokselle
tai luulle komplikaatioita. Instrumenttia on kaytettava
kierrosnopeudella, joka saadaan aikaan joko kasin tai hi
poralla.

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei sa ayttaa
muutok

PUHDISTUSOHJEET:
Implantin puhdistusvaatinku : Tietyn implantin
puhdistusohjeet voidaan tafi implantin osanumeroa
vastaavista kayttoohjeist
| h%in puhdi @atimukset: Acumed-instrumentit ja -
iIséyarusteet on puldistettava h isesti ennen uutta kayttéa
iden Mukaisesti
otoimet

éytettévél% entit tai valineet on puhdistettava
I kirurgis imenpiteen jalkeen.

trumenttien ei saa antaa kuivua ennen
sointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

Kaikkien'kayttajien tulee olla patevia tyontekijéita, joilla on
osoit tuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

" istusta ja
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTYVA% @()IMETC@WW“@@&S, jotta ne eivat kuivu pintaan.
a

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineeisai

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiég jaa instrumenti
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman'tyyppin
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimin

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisiin haitallis
sisaltyy kipua, epamukavuutta tai epatavallisi muksia 3
kirurgisista vammaoista johtuvia hermo- j{h

Kirurgisiset vammat voivat johtaa herm

kudo%
pehmytkudosvaurioihin, luunekrogsii XUn resorpt&
kudosnekroosiin tai riittéiméittb‘m& tumisee\

K en tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
x:l dien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

pkaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
. . sinpuhdistusvaiheessa.
kutuksiin

Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.
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¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita. Hankaa pintoja puhdistusharjallajotta saat kaiken nakyvan lian
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella poistettua pinnoista ja raoisﬁ iviita joustavaa kohtaa ja
ja huuhdella ne pois instrumenteista. hankaa pintaa puhdistushaty yoritd osaa puhdistuksen

« Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaan  aikana, jotta kaikki rao@varmasti pestyiksi.
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu 3. Pgist a ja huuhtele niitad huolellisesti

. instrumentit |
korkealaatuisesta ruostumattomasta teréksesta. sa ved intaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

* Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava rityista huomiot@&ir.naisiin iQ ja huuhtele vaikeasti
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea sdavutettavag kohdat ruisku

toiminta seka kuluminen. 4 4Upota inst tit kokoY\&< hdistusliuoksella taytettyyn

* Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen ultragafilatteeseen. L% aikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta vo' puh aine paasge Kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
O

alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, ultradénelld vahintddn kymmenen (10)
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja%

uttia
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joidén pH- sta instrLNAtit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
arvo on yli 11. % vedessayyahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

Kisinpuhdistuksen ja -desinfektoinning® 0 huuh ssa ei ndy enad merkkeja veresta tai liasta.
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistus valmistajafy Kii t? tylstat htltjom'tolzarﬁ)du“t('mafun osiin ja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja Tmpotilaan. I saavutetiavat kohdat ruiskuiia.
s

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta asta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole

vaihdettava uuteen. $ @ékyvéé likaa.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseeq Yiuokseen. - Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdist®$péésee @ huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssam? vahintaé
kaksikymmenta (20) minuuttia. Ha x rument&y vyesti ja hajoamattomalla pyyhkeella.
%A in

pehmeaélla nailonkarvaisella harja valika  ypdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -

nes kaikki
on irronnut. Kiinnita erityistéd hyomioté vaikeas %vutettaviin desinfektoinnin ohjeet
!<oht||n. K"nn.'t.a e_rltylsta .h 2 k.a'kk" gsin - 1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
instrumentteihin ja puhdista ne Sopivalla jalla. Paljaiden suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdétilaan. Kun
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistis: Huuhtele raot

-} acumed’



kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintédan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealld nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla

pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kéyttd helpottV

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun t.
vesisuihkun k&yttd tehostaa vaikeasti saavutettavie
toisiaan ldhelléd olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja hu
ionipoistetulla vedellad vahintdan yhden (1)

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/de neen
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desn‘tlohjelmal
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat ta huolelli
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamlsek3|

*

NS

\‘Q@

A N
1 Kahden (2) minuutin esip&stWanavedellé
&
&

e }n entsyymisuihku kuumalla ha-

2 Kahdenkymmenen (2
Yhéen (1 min ym|||0tus
4 Viident8igta (1 ekunnln huuh aIIa hanavedella (X2)
inuutin pes u kuumalla hanavedella (641166 °
50 °F)

nnin huuhtelu kuumalla hanavedella

6 V|| ntoista (1%

Kymmenen 1

unnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja valinnais-

esti voitel ella (64—66 °C/146-150 °F)

%@: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
N
‘omaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

(7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)
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STERIILISYYS: 2010 — Komprehensiivinen opas héyrysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollon | 'to@a.

Jéarjestelméan komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai K

steriloimattomina. Painovoimasiirtyméaautoklaayi TELLA

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n pyjpautoldaavi \

annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti A Kaaritty

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on . —

vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa t“S'amp"& N 270°F)

kayttad, vaan se on palautettava Acumedille. " Altistusaikas O ’\\ )mmuuma

Steriloimaton tuote: Kalkkla|mplanttejaja|nstrum Kuiy (O 30 minuuttia

tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloid sa

ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitty sterll |Ja 0 !@

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissdspak essa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete \
sterilointiparametrein tayteen kuormatunl a kaikki c%. 6

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmét \'

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia t \
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia k& oskeV|
sterilointisuosituksia ("Recommen actlcesf

Sterilization in Perloperatlve Prac ttings”) Ja MI
ST79-vaatimuksia: 2010 — suvmen

hoyrysterilointiin ja SAL-agyoi eyd laitoksissa.
o Pikasterilointia ei suositella, a jos sﬂ& 3an se on

suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:

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

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® BENIMPLANTATSYSTEM

BESKRIVNING: Acumeds instrument fér bentransplantat ar
utformade for att skérda transplantat av bendel fran
hoéftbenskammen, distala radius och distala larbenet vid

forfaranden som kraver autogent spongiost bengraftmatena& ater

INDIKATIONER: Dessa instrument skordar spongloO
benmaterial fran héftbenskammen, distala radius

larbenet, och anvands i samband med ett ann i

forfarande som t.ex. en bentransplantation.

KONTRAINDIKATIONER: Kontralndlka’fors ste e
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopords¥otillrack fitet

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt material ghet

Om &verkanslighet missténks ska tester utféras f ntatlo
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att folj gar for
postoperativ vard ar kontraindicerade for de

INFORMATION FOR ANVANDNING %URGIS
INSTRUMENT: Instrument somm r systemet vara
fér engangsbruk eller ateranvan

e Anvandaren hanvisas til mentets '@r att avgoéra
om instrumentet ar foér engangsbruk ellerg nvandbart.

&gangsbruk ar markta med en

Anvandningsinstrume
"Po Not Re-Use’-s wenhgt teckenforklaringen nedan.

ry ent for en f-’ gsbruk maste kasseras efter

dning. o
teranv" dnln bara instr ar en begransad

dre’och eﬁer@ nvandnlng maste

ent inspekteras med avseende
, slitage % korrekt rengdring, korrosion och
itet av de tl& de mekanismerna. Sarskild
orsiktighet ba s forare, borrkronor och instrument som
vands m ara eller till implantatinforing.
Borrarna nimplantat finns tillgangliga i olika storlekar
och %wktlgt att valja den borr som passar saval
% storlek och skordestallet.
ISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
stemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste
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kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, ooch den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brot} Rengéringskrav for instrument; :
eI.I_er skgda pa mstrun.].ent, _I_|kvz_a_l som vavpadss_kada, kgn uppsta Acumeds instrument och tillls & t
nar ett instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter, 3

harda ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.
Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar
férknippade med dessa typer av instrument. Inkorrekt inférsel av

e reng0dras noggrant fore
injerna nedan.

nvandbara instrument eller tillbehor

instrumentet kan leda till komplikationer i mjukvavnad och/eller 6 : ctter att klryrg|ska ingreppet

ben. Instrumentet maste anvandas vid rotationshastigheter som I trument torka fore de

genereras antingen for hand eller med en laghastighetsborr. rengors/re stas. Torks @ d och smuts s att det inte
hinner a ytan. \

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA . AIIa are ska 6rig personal som innehar intyg pa

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsb Pildning och | - | utbildningen ska aktuella
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha s brister, Q iga riktlin darder och sjukhusets strategier inga.
A
an

vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda insfrument mot and integpétaltborstar eller skurdynor nar du rengdr for
repor och hack. Sadana spannlngskoncentra till att

d.
instrument gar sonder.

For a & kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid
ngoring ska rengdringsmedel med lagskummande

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mbjliga b|v ingar & amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
lja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

obehag eller onormal kansel samt skada pa nerv elle
mjukvavnad pa grund av kirurgiskt trauma. Kirurgis uma ka neralolja eller silikonsmoérjmedel far inte anvandas pa

leda till skada pa nerv eller mjukvavnad, nekro ller umeds instrument.
benresorption, nekros i vavnad eller ofullsté mng . Enzymatiska rengoringsmedel med neutralt pH
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.

RENGORINGSANVISNINGAR : Det &r oerhdrt viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skdljs av instrumenten

Rengoringskrav for implantat mgsanv ingar for ett e Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tillverkade av

speciellt implantat finns i br isni gen atets héggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

artikelnummer.
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o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

¢ Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengorings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésnln och
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerad

2. Sank ned instrumenten fuIIstandlgt i den enzyma
I6sningen. Ror alla rérliga delar sa att rengorlng
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tJ
Anvand en mjuk nylonborste for att forsikii
instrumenten tills all synlig smuts ar b@ 1
uppmarksam pa svaratkomliga omrad extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrum ch ren d'en
lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spola bojliga
delar: spola springor med rikliga mangder ren*o@osmng
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan me te sa attm

synlig smuts tas bort fran ytan och spnngg@q den fle
delen och skrubba ytan med en rotb%Q ra d e
u

nuter.

du skrubbar for att vara saker pa at ringor

3. Ta bort instrumenten och skolj no nder ri na
under minst tre (3) minuter. ark pa

kanyleringar och anvand R

svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

rengéringslésning och sank ned m fullstéandigt. Ror alla
rorliga delar sa att rengorm kommer &t alla ytor.
nder minst tio (10) minuter.
| avjoniserat vatten under minst

Ultraljudbehandla instru
5. Ta bort instrumenten o
tr 3 mlnuter eIIer nte finns nagra tecken pa blod och

oljvatt xtra uppmarksam pa kanyleringar

vand en for att s@elb svaratkomliga omraden.
troIIera trum ten i belysning nar synlig smuts
ka tas bo
. Omde synlig sr% prepas ultraljudsbehandlingen och
sk tgarder

ort fukt f@u rumenten med en ren, absorberande,
ri trasa.

sningar f ’Ambmerad manuell/automatisk rengéring

h desinfektion
Bere matiska medel och rengéringsmedel vid den
br ing och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

ya lésningar nar de gamla bérjar bli grovt

xﬁamlnerade

acera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned
dem fullstdndigt. Ror alla rérliga delar sa att rengéringsmedilet
kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
Idmplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en sonikator &r till hjélp
vid noggrann reng6ring av instrument. Att anvénda en spruta
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eller jetstréle forbéttrar spolningen av svérdtkomliga omraden

och ytor som griper in i varandra.

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

. Lagg instrumenten i en Iamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
och processa genom en standardcykel fér diskmaskin/
desinfektor. Foljande minimiparametrar &r nédvandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.

. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I16sningen och skolj

V4 Sys@v

1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten A;
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmtpvw
3 En (1) minuts enzymblétlaggning : )
4 Femton (15) sekunders skéljning i kallt kraM
5 Tva (2) minuters rengdringsmedelstvatt mwkranvatte
(64—66 °C/146-150 °F)
6 Femton (15) sekunders skoljning i varmt kranvatten
7 Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten m frltt smorj-
medel (64-66 °C/146—150 °F)
iJ
8 Sju (7) minuters varmiuftstorkning (116
Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins /des\e@'karens anvjéhingar

Y s\O‘

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

¢ Virekommenderar inte att qut iserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem &ar den& goringsmetoden for
kirurgiska instrument.
o Ett automatiserat syst% anvandas som en
faliningsprocess a

nuell rengdring.
nten s leras

L J

noggrant fore sterilisering for att
% erstalla tt rengoringen var&ﬁlv.
.

ERILIT@

ponenter

l@ereras sterila eller osterila.

iI'produkt har exponerats for en
Gy gammastralning. Acumed rekommenderar

produkt%(
c?mlmldos

te ater r|ng av sterilférpackad produkt. Om
sterilfor ingen ar skadad maste handelsen rapporteras {ill
A u odukten far inte anvandas och skall aterlamnas till
A

&rll produkt: Savida det inte ar tydligt markt att

implantatet som levereras i en o0ppnad steril forpackning fran
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila
enheter har validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.
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Steriliseringsmetoder

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.

o Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Svenska— SV/ PAGE 80

Autoklav med férvakuum:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTEG

Forhallande:

@rpackad

132 °C (270 °F)

4 minuter

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors id: -
ska den utforas i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2 L 2 .
— Comprehensive guide to steam sterilization and stenllty

assurance in health care facilities.

VN
v
A
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ Turkge— TR/ PAGE 82

ACUMED® KEMIK GRAFT SISTEMI

kullanimlik aletlerin § asagidaki Semboller
CERRAHIN ILGISINE minda belirtilen “ Xkullanmayln " sembolu bulunur.

kullanimlik aI |r kez kullanildiktan sonra
TANIM: Acumed kemik graft araglari otojen kansell6z kemik dr.
grafti materyali gerektiren prosedurler igin iliyak krest, distal Tekrar kallanilakilir aletlenn Yyl bir kullanim émrii
radyus ve distal femirden morselize kansell6z kemigin mevcutt Rrar kuuan letler her kullanimdan 6nce
nI|k asinma, hasar, temizlik,

Kanizmalarinin bitlinligd agisindan
Ilara, matkap uglarina ve kesme

toplanmasi igin tasarlanmistir. ve s un sekildénk
\/ ki ve bagl

ENDIKASYONLAR: Bu araglar iliyak krest, distal ra

distal femiirden kansell6z kemigi toplamakta ve ke asl |mplant ¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
S . L oa sterilmelidir:
gibi bir bagka cerrahi prosediir ile birlikte kullan Ir ) .
O Kemik gre atkaplari gesitli boylarda sunulmakta olup,
hem tanin hem de alim yerinin boyutuna uygun kemik
i abinin segilmesi 6nemlidir

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin 46 asyonl@.
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, ostedporoz, yetersiz ki mlk
veya yumusak doku miktari veya kalitesi ve teryal

duyarhligidir. Duyarhlk stphesi varsa implantasyond
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina,u

istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu ci
kontrendikedir.

z{" TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
imlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
lanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
sorumlulugudur Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler

C_ERRAHi ALETLERiCiN KULLAN ILERI: %Ie Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

birlikte saglanan aletler tek kullaptml tekrar kulla ilir

olabilir. . L.

e  Kullanici, aletin etiketini i erek al @u animlik mi CERRAHI ALETLER ICIN UYARILAR: Tim Acumed
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu & Slidir. Tek aletlerinin glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete,

-} acumed’
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uygulama yodntemine ve dnerilen cerrahi teknige asina olmasi temizlenmelidir.

gereklidir. Bir alet agir ylk altinda, agiri hizl, yogun kemik Uyarilar ve Onlemler

uzerinde, dikkatsiz bir bigimde veya amaci diginda kullanildiginda Tekrar kullanilabilir aletl sesuarlarin

kirilabilir, hasar goérebilir veya dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip dekontaminasyonu cerrahi diiriin tamamlanmasinin
aletlerin getirdigi risklere karsi, tercinen yazih olarak uyariimalidir. herpen ardindan yapilmalidyr. Temizlemel/tekrar isleme
Aygitin hatali sekilde sokulmasi yumusak doku ve/veya kemik dan &nce ko in& aletlerin kurumasina izin vermeyin.
komplikasyonlarina yol agabilir. Cihaz elle veya yavas hizda Kurum safemek icin asin kan veya debri

¢alisan bir matkap ile kullaniimahdir. &n elidir. -

. Lo ] Tum kulla r egitim ve konusunda belgelendirilmig
CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerra anitlar Sifll perg\‘ alidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler @a

ndartlari % ane politikalarini icermelidir.
emizlik islemi sinda metal firgalar veya ovma

i kulIanm@
eri temizli @Syonunun igcinde gorebilmek igin disuk
0 pukli, yize tif madde igceren temizlik maddeleri kullanin.
. Kalinti umunu Onlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiley&g tsizik ve@ koIay%( anmaldir.
22§;Tg:rm(s)§:r;§i ?f;&ﬂ];;?:giﬁav?;gl;ugzgﬁj?w \ Id. . Mm agi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
: - ’ mamalidir.

kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku nekro o ) . L N
% rar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik
\ e temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

yetersiz iyilesme kaynaklanabilir.
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve

aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan bagkilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin aV
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gen
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir arayageldi
arizaya sebep olabilir.

;EN:IZL?I_ME_T;ALIMATL?RI: Belli bicib| ) ) durulanmasi ¢ok dnemlidir.
mp ant emizieme Sartlan: Belli biniglant iGin tony ¢ Yiksek sinif paslanmaz celikten uretilmis bile olsalar, pas
talimatlari implant parga numarasina Kullani . S . L3

. , . - olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Talimatlari'ndan incelenebilir. o . B . . ) )

o Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
. . [imenlerin temizligi, diizgiin galisma ve yipranma ve asinma

Alet Temizleme Sartlan: Ac Aletleri suarlari acisindan incelenmelidir.
tekrar kullanimdan énce asagidaki kilavuz il rizlenerek iyice
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e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan dedmesini saglamak i¢in tim hareketli parcalari caligtirin.
solusyonlarla temas etmemelidir. Gigli alkalin temizleyici ve Aletleri minimum on (10) dakika unca sonifikasyon iglemine
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren tabi tutun. .
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki 5. Aletleri ¢ikarin ve minim ic 8) dakika boyunca veya
Solﬁsyorﬂarda anodizasyon katmani QOZUneblIlr durulama suyunda ta veva Kir izleri kaybo|ana dek

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari MKanulasyonlara 6zellikle dikkat edin

opize suyla dur
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini (iretici tarafindan tavsiye si gli¢ n sivi gegirmek igin bir siringa
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar ullamin. .
G

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar . Undr kirimgciktigini dogr icin aletleri normal 11k
hazirlanmalidir. ltinda inc : ¢

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona . Eger g@}r kir mev@ukarldaki sonifikasyon islemini ve
e

yerlegtirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglagaca du dlmlarmﬂTI ayin.
sekilde tim hareketli pargalari ¢caligtirin. Minimum_yi 0 8. emici, tii ayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
dakika sivida tutun. Tim gorinir debri temizlenén K-aletler

i
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kill bir% ulighin. binazionﬂuel/ommatikIe;tiriImi§ Temizlik ve

Erismesi gu¢ alanlara ézellikle dikkat edin. U aletlere n Talimatlar

szellikle dikkat edin ve uygun bir sise fisgae in. Aglk% ezenfok m o ,

yaylar, bobinler veya esnek pargalar i¢ @ ori gikarmak ici 1. Enzi ve jtemlzllk maddelerini Uretici taraflndap tavsiye

girintileri bol miktarda temizleme sollisy®aula yikayi . e relti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soltisyonlar

Yiizeyden ve girintilerden tiim gérindr kiri gikarmak® zeyi & sekilde kontamine oldugunda yeni solusyonlar

bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani biikiin ve i bir ov rlanmalidir.

firgastyla ovun. Tiim girintilerin temizlendigin in olmakn\ letleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

icin ovarken pargayi dondiriin. yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini saglayacak
3. Aletleri gikarin ve akan su altinda minigum ¢ (3 @ sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum on (10)

) daki : AP . . .
boyunca iyice durulayin. Kanulasyoﬁx s7ellikle dikkat S8in dakika sivida tutun. Tim gorinur debri temizlenene dek aletleri

ve erismesi aiic alaniardan siv icin bir s! nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firca kullanin.
¥ gue A9 ¢ g Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kandlli aletlere

kullanin.
4 Tu ! daldin & ik U bi Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
- lamamen siviya daidirrim er tem|" niu oI Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
ultrasonik birime yerlestirin. Detérjanin tu lere

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
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alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylastiracaktir

. Aletleri enzim solisyonundan gikarin ve deiyonize su altinda

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektér déngiisi gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

o

1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama \

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla dur

5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjan

C/14611150°F)
N
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama Q S
7 On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durul »66"
C/14611150°F)
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (?1& °F)

Not: Yikayici/dezenfektor direticisinin talira&lgw

Q\ s\o&

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

¢ Otomatiklestirilmis yikayicl/ %sistemleri cerrahi aletler
igin tek temizleme metodw vsiye edilmez.

o Otomatiklestiriimis bir gi nuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak ki abilir.

emizlik sagdla

ekilde i@
.

de
RILITE:

ek icin aletler sterilizasyondan 6nce
elidir.

Q»
O
leri steril(\%\eril olmayan sekilde temin
%%1 minimum 25,0-kGy gamma
ma

a z birakilmistir. Acumed, steril olarak
liriiniin yeniden sterilize edilmesini

dir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
ildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade

onerm

Acu
e&' r.

ril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi ve
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambalajda temin
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yikli tepsilerde, tim
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.
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Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yiik konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazili talimatina bakiniz.

e Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
igin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz.

¢ Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2010 — Sag
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

Turkge— TR / PAGE 86

Yer Gekimi Displasmanli Otoklav: T‘AVSDiLMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum:

‘§2rg|l|

132°C (270°F)

4 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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