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ACUMED® BONE GRAFT SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed bone graft instruments are designed

to harvest morselized cancellous bone from the iliac crest, distal
radius, and distal femur for procedures that require autogenou °

cancellous bone graft material.

INDICATIONS: These instruments harvest cancellous
material from the iliac crest, distal radius, and dist @u
used in conjunction with another surgical proc
grafting.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicati@ the syst
active or latent infection; sepsis; osteoporosisy insufficie tlty

or quality of bone or soft tissue and material sensitivit{. terlal
sensitivity is suspected, tests should be performed pfi
implantation. Patients who are unwilling or |nc ffollowmg
postoperative care instructions are oontraln for these
devices. @
SURGICAL INSTRUMENT INF FOR U E
Instruments provided with this s! y be sindle use or

reusable.

rém§uch) as bone

0 s and ins
O The Igrone drills are available in various sizes, and itis

English—US/PAGE 3

e  The user must refer,t &truments label to determine
ether the |nstrum smgle use orreusable. Single use

uments are | ith a "do not re-use" symbol as
bed in ol Legend section, below.
Slngle u ments mustb |§carded after a single use.

Reusab mlted lifespan. Prior to and
after e, reusa \ uments must be inspected
w applicable ness, wear, damage, proper
eahing, corrosiéh and integrity of the connecting
hanlsms lar care should be paid to drivers, drill
ts used for cutting orimplant insertion.

tﬁjments h

|mpo t to choose the bone graft drill that meets both the

patient and the harvesting site.

AL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
cribing the uses of this system. It is the responsibility of the
geon fo be familiar with the procedure before use of these

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

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 beforeteuse, following the guidelines
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to below: . K

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use of  Warnings & Precautions

un.lr}tended use. '!'he patlent. must b.e cautioned, prefgrably n e Degontamination of re instruments or accessories
writing as to the risks associated with these types of instruments. |§ occurimmed@ fter completion of the surgical
cl

Improper insertion of the device can lead to soft tissue and/or . Do n contaminated instruments to dry prior
bony complications. The instrument must be used at rpm's which ing; rep ing. Ex dod or debris should be
are generated either by hand or with a slow speed drill. wibed off tobrev . ﬁ @

it from onfo the surface.
) o All user be quaﬁ i sonnel with documented
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use eviden training a petency. Training should be
surgical instruments shall never be reused. Previous stresSes inc current ble guidelines and standards and
may have created imperfections, which can lead to ad spital’policies ﬁ

failure. Protect instruments against scratching and h @ ot use Q shes or scouring pads during manual
aning pro .

stress concentrations can lead to failure.
@C" Use cleanjing agents with low foaming surfactants for manual

A.DVERSE EFFECTS: Possible advers e€ffe e pain, cleaningsin Grder to see instruments in the cleaning solution.
discomfort, or abnormal sensations and rigrve gr soft tissug = Clgaping/agents must be easily rinsed from instruments to
damage due to surgical trauma. Nerve or softtissue da , t residue.
necrosis of bone or bone resompton, necrosis of the 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
. o R x@ . alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Cleaning instructi S partlc%p t from instruments.
can be reviewed in te Instructiofe i assigned o e Surgical instruments must be dried thoroughly fo prevent rust
implant partnumber. . . . "
formation, even if manufactured from high grade stainless

s\o steel.
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All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior o
sterilization.

Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

4

um o, thré%n
are absent in\the,rinse stregm
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution an annulatio d use a’

temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solution
grossly contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution untl co
submerged. Actuate all moveable parts to alle it

@10 C «
instruments until all visible debris is re @@ . speci
attention to hard to reach areas. Pay spéei@l attentio ny
cannulated instruments and clean with an app tle

ropri
brush. For exposed springs, coils, or flexible fe&' Flood
the crevices with copious amounts of cleani ion fo flush

out any soil. Scrub the surface with a scr h

visible soil from the surface and creviges. B th
area and scrub the surface with a sE &ush. Ro epart 2
s are clea .
3 ughly er running

while scrubbing to ensure that all %
. Remove the instruments and !S%( ro
in

water for a minimum thre es. PK ial attention to

. Place the instruments, fully

e
52

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

areas.

% ed, in an ultrasonic unit
with cleaning solution. A % | moveable parts to allow
detergent to contact alb§urfac

. Sonicate the instruments for a
ipum of ten (10
the inst and rinse in deionized water for a
inutes ti*all signs of blood or soil
y special attention to

ini 3

to flush any hard to reach

i soil.

@rument{@normal lighting for the removal of

ove.

@ ible soi&@’repeat the sonication and rinse steps

cess moisture from the instruments with a clean,
onshedding wipe.

Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

abso

n
ns
are enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
emperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments unfl
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated

-} acumed’



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.

process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essentia for thorough
cleaning and disinfection.

Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

. t
/ﬁ
QE ILIT

Automated Cleaning/Disinfection Instru ctions

e Automated washer/dryer sy, t@%we not recommended as the
only cleaning method forsu% instruments.

e An automated system x\ ed as a follow up process to
mapual cleaning. K

nts should roughly inspected prior to sterilization

T
g
RS

Y: *

L g

vided sterile or nonsterile.

N » ents mat?o
1 Two (2)minute prewash with cad tap water (' V St oduct: %& roduct was exposed to a minimum
. 6— S 25.0-k a irradiation. Acumed does not
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap c:a mmend resténlization of sterile-packaged product. If sterile
) ckagin amaged, the incident must be reported to Acumed.
3 One (T)minute enzyme soak N\ The pro%n st not be used, and must be returned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse M &; @
_ ) ‘\ rile Product: Unless clearly labeled as sterile and
5 &ﬁgégzgqngéds%fgem washwith hot tap water jided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
implants and instruments must be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tapwater rinse ter@lized by the hosp!tal prior to use. Sterillization of nonsterile
N devices has been validated using the sterilization parameters
. Ten (10) second purified water rinse V‘V-Mnm lubric listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
(64-66°C/146-150°F) . g\ K all parts placed appropriately.
8 Seven (7) minute hot air dry ( F)
Note: Folow washer/disinfector manufacturers instr licitly

-} acumed’



Sterilization Methods

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

e Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

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

S

English—US/PAGE 7

Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OM MENDED

Pre-Vacuum Autoclave: . gQ

Condition:

\\wapped
>

ogpire Temperature: @ 270° F (132°C)

O\/

Expesufe Time: A 4 minut
,‘einutes

*/
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STORAGE INSTRUCTIONS: Storein 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 promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

material, please see the contactinformation Iistef@s
document. $

Upper limit of temperature

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

-} acumed’
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ACUMED® KNOGLEGRAFTSSYSTEM

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPLYSNINGER OM B RURGISKE
OPERERENDE KIRURG INST UMENTER: De in enter, der leveres med dette
%n veere t|| brug eller flergangsbrug.

BESKRIVELSE: Acumeds instrumenter til

ren sk ere ins e’ntets meerkat for at
knogletransplantation er designet til morcellement af spongiosa afgere, entet er angsbrug eller
fra hoftebensrand, distalis radii (spoleben) og distalis femoris lergan 9"”3'””{”9 ngangsbrug er maerket med

(larknogle) for procedurer, der kraever autogent spong |osa- sym brug 'k beskrevet i symbolforklaringen
materiale. ned
enter til brug skal kasseres, narde har
INDIKATIONER: Disse instrumenter hgster spopg | tbrugt e t gang.
strume teRt rgangsbrug har en begraenset levetid. Far

femoris (larknogle) og anvendes i forbindelse ‘

kirurgisk procedure, som for eksempel kn antation. kontrolkeres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt

g erfier h rug skal instrumenter til flergangsbrug
rel , teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor

¢ elevant. Vaer saerlig opmaerksom péa drev, borog
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati for sys t r umenter, som anvendes til at skaere eller til at indsastte
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilst

; plantater.
meengde eller kvalitet af knogle eller blgdvaev samt Bor til knoalet lantation fas i forskelli trrel
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mlstanke o) dotr ' n(ig te rtanspl) anda Itobn as i forskellige stgrrelsert log d
overfglsomhed, skal der foretages test inde tation. et er vigtigt at vaslge det bor, som passer i starrelse til bade

t|| patienten og hgsteomradet.

Patienter som er uvillige til ellerikkei st olge
plejeinstrukser efter operation udger en mdnkat@

anvendelse af disse komponenter, 6 KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske

teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden
&O anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens

-} acumed’
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ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfame 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 veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa |nstrume
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
ogget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eIIe
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom p

som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst p @
Forkertindfgrelse af apparatet kan lede til ko mpI|k
blgde vaev og/eller knogler. Instrumentet skal anyerdes
RPM, som genereres enten manuelt eller me

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE KISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumen engarg@g’
gt

ma aldrig genbruges. Tidligere belasthing kan have fg

skragbeligheder, som kan fere til, at anordningen sv

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

KOMPLIKATIONER: Mulige bivirknl smerte h g
eller foleforstyrrelser og nerve- elter vsskad ge af
operationstraume. Nerve- eller b skade kﬁenekrose
eller -resomption, veevsnekro | g kan

skyldes operationstrauma.

Beskyt
trered e

RENGQORINGSVEJLEDNING :

Renggringskrav til |mplant gringsvejledningen for

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

entet: Acumed instrumenter og
har kal reng hyggeli genanvendelse iht.
etnl sllnjem ng‘ t herun

arsler og @ Idsrem

% delige instrumenter eller tilbehar
efterafslutning af den kirurgiske
inerede instrumenter ma ikke fa lov til at
ind farr g/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vsrestertzwrres af for at forhindredem i at indtarre pa
overfl

° IIe

ure. Dek

ar veere kvalificeret personale med dokumenteret
p dannelse og kompetence. Uddannelsen bar
re aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og
|talspolitikker.
vend ikke metalbgrster eller skuresvampe underden
manuelle rengaringsprocedure.
¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer ti manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i renggringsoplesningen. Rengaringsmidlet
skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
rester.
Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikonesmerelse pa
Acumed instrumenter.

-} acumed’



e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og spraekkeme med rigelige maesngder rengeringsoplasning for at
rensende midler tl renggring af genanvendelige instrumenter. skylle alle rester ud. Skrub oyve en med en skurebgarste for
Det er meget vigtigt, at basiske rengaringsmidler neutraliseres at fierne alle synlige resteg %den og spraekkeme. Bgj
omhyggeligtog skylles af instrumenterne. det bevaegelige omrade, overfladen med en

e Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre skureberste Drej delefy¢s |gt med at der skrubbes pa den
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj t sikre, at alle s er rengjorte.
kvalitet. umente g skyI dem omhyggeligt under

« Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, Qﬁjﬂ devand i ttre (3) tter. Veer seerligt
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation aerkso pa k ylenng brtig en sprgjte til at skylle alle

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse vaerttilga geomrad
rengeringsmidler eller desinficerende oplasninger. Und Laeg in e teme - saenkede i en ultralydsenhed
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og ingsopl Aktlver alle beveegelige dele, sa
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der |ndeho|de rin r ringsmidle omme i kontakt med alle overflader.
eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug afopl d jker instru e i mindstti (10) minutter.
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiser, NLag |nstru e op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

Manuel rengorings-/desinficeringsvejledn tre ( 3) utter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke

1. Forbered enzymatiske og rensende m Iaeng ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
brugskoncentration og temperatur an b’f produc er, og brug en sprejte til at skylle alle sveert
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksistere ellge omrader.

roller instrumenteme under normal belysning for at se, om

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.
2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgs deer he ? synllge rester er bIeveTt fernet. .
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige d€le, sa . Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

rengeringsmidlet kommer i kontakt med verflader. L@ ultralydsbehandling og gennemskyIning angivet ovenfor
t

blgd i mindst tyve (20) minutter. Brlg lgd nylon gentages.

skrubbe instrumenterne forS|gngt synllg rer 8. Ter overskydende fugtighed af instrumenteme med en ren,
fiernet. Veer saerligt opmaerks ader, d rt absorberende, fnugfri serviet.

tilgeengelige. Veer seerligtop paalle ylerede Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengering og

instrumenter, og renger d d enp kerenser. desinficering
For blotlagte fijedre, spoler eller ek&blZ& aber: Fyld
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1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.

. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplesning, sdde er helt
daekket af oplasningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylered

instrumenter, og renger dem med en passende flask
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjzeIpe unde@

omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af
vandstréle vil forbedre skylning af sveert tilgaen:

og alle neert afpassede overflader.

. Tag instrumenteme op af enzymopl@sni kyl dem j
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

. Placer instrumenterne i en passende k vaskem ef

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et stan ske-/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumspar

«
1 To (2) minutters forvask me&@d fra hanen
NN ed vamt vand fra hanen
t (1) minuts iblgdém\enzymaﬁsk oplgsning
mten(15)ma skylning i keldt vand fra hanen (X2)
piutters Vask ireng

Eiddel med vamt vand fra hanen
6150 °F)*

2 Tyve (20) minutters

6 ( : (15) sekundemSKyIning med vamt vand fra hanen
) { 1'
ém (10) seku skyyining med renset vand med valgfri smarelse (64

-66 °C/146‘

S@em terring med vam luft (116 °C/240 °F)

Bemeerl rykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desir"rl pparatets producent

ing i automatisk renggring/desinfektion

%et anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
tfarresystemer som den eneste rengagringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel rengering.

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.

-} acumed’



STERILITET : ) ]
Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FéARADES

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile. Autoklavering, preevakuum: Q

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes

l . Tilstand: ‘\pakket
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for \
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler ’@ngstemperatu e 132°C (270 °F)
Eks|

nngsperlo i uttg

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

A
‘ inutter

_'
@
°
@
=3
9]
Q.
@
0

Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m Z @

som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leve t

Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansgs !@

usterile. Usterile anordninger er blevet god ken

steriliseringsparametrene angivet herund er i ede bak?()

med alle dele placeret korrekt.

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle
e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommend

Sterilisationsmetoder § \
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det e \®

Sterilization in Perioperative Practice Setti ANSI A
ST79: 2010 — Comprehensive gwde %am sterl i
sterility assurance in health caref

e Lyn-sterilisering anbefales ik VIS d endes bar
den kun udferes i felge beste erne MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam S n and sterility

assurance in health care facilities.
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

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

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af eth

il
i

p 3
| STERLE [EQ| Steyiliseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ f strling
|\
() Holdb& o
-_— -
L/ -
|REF| K @Jmmer
LOT]| N ikode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

)
&

Producent

leeserens land.

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

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

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed bone graft instruments are designed

to harvest morselized cancellous bone from the iliac crest, distal
radius, and distal femur for procedures that require autogenou °

cancellous bone graft material.

INDICATIONS: These instruments harvest cancellous
material from the iliac crest, distal radius, and dist @u
used in conjunction with another surgical proc
grafting.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicati@ the syst
active or latent infection; sepsis; osteoporosisy insufficie tlty

or quality of bone or soft tissue and material sensitivit{. terlal
sensitivity is suspected, tests should be performed pfi
implantation. Patients who are unwilling or |nc ffollowmg
postoperative care instructions are oontraln for these
devices. @
SURGICAL INSTRUMENT INF FOR U E
Instruments provided with this s! y be sindle use or

reusable.

rém§uch) as bone

0 s and ins
O The Igrone drills are available in various sizes, and itis

English— EN/ PAGE 15

e  The user must refer,t &truments label to determine
ether the |nstrum smgle use orreusable. Single use

uments are | ith a "do not re-use" symbol as
bed in ol Legend section, below.
Slngle u ments mustb |§carded after a single use.

Reusab mlted lifespan. Prior to and
after e, reusa \ uments must be inspected
w applicable ness, wear, damage, proper
eahing, corrosiéh and integrity of the connecting
hanlsms lar care should be paid to drivers, drill
ts used for cutting orimplant insertion.

tﬁjments h

|mpo t to choose the bone graft drill that meets both the

patient and the harvesting site.

AL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
cribing the uses of this system. It is the responsibility of the
geon fo be familiar with the procedure before use of these

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

PKGI-23-H Effective 03-2018
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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 beforeteuse, following the guidelines
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to below: . K

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use of  Warnings & Precautions

un.lr}tended use. The patlent' must b.e cautioned, prefgrably n e Degontamination of re instruments or accessories
writing as fo the risks associated with these types of instruments. |§ é occurimmed@ fter completion of the surgical
cl

Improper insertion of the device can lead to soft tissue and/or . Do n contaminated instruments to dry prior
bony complications. The instrument must be used at rpm's which ing; rep ing. Ex dod or debris should be
are generated either by hand or with a slow speed drill. wibed off tobrev . ﬁ @

it from onfo the surface.
) o All user be qualifi sonnel with documented
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use eviden training a petency. Training should be
surgical instruments shall never be reused. Previous stresSes inc current ble guidelines and standards and
may have created imperfections, which can lead to ad spital’policies ﬁ

failure. Protect instruments against scratching and h @ ot use Q shes or scouring pads during manual
aning pro .

stress concentrations can lead to failure.
@C" Use cleanjing agents with low foaming surfactants for manual

A.DVERSE EFFECTS: Possible advers e€ffe e pain, cleaningsin Grder to see instruments in the cleaning solution.
discomfort, or abnormal sensations and rigrve gr soft tissug = Clgaping/agents must be easily rinsed from instruments to
damage due to surgical trauma. Nerve or softtissue da , t residue.
necrosis of bone or bone resompton, necrosis of the 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
. o R x@ . alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Cleaning instructi S partlc%p t from instruments.
can be reviewed in te Instructiofe i assigned o e Surgical instruments must be dried thoroughly fo prevent rust
implant partnumber. . . . "
formation, even if manufactured from high grade stainless

s\o steel.

-} acumed’



1.

. Remove the instruments and i %‘
water for a minimum thre in

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 o areas.

sterilization. 4. Place the instruments, fuw%l ed, in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in contact with certain with cleaning solution. A % | moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline detergent to contact alb§urfaces. Sonicate the instruments for a
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, inipum of ten (10

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. inimum of thrée(3Pminutes tilall signs of blood or soil
Manual Cleaning/Disinfection Instructions are absent in\the,rinse stregm y special attention to

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 @

solutions should be prepared when existing solution 6. Ins rument@normal lighting for the removal of

grossly contaminated. iSible soil.

ove.

. Place instruments in enzymatic solution unftl co@y @ ible soi&@’repeat the sonication and rinse steps
0 i

ent to
(20) @Cﬁ Remove’excess moisture from the instruments with a clean,

mi . . soft bristied brusp™1o"gently . abso% onshedding wipe.

|nstruments unil all visidle debris is re @ : spe * Co n Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay spéei@l attentio ny In& ns

cannulated instruments and clean with an appropri tle ) , o
brush. For exposed springs, coils, or flexible fe&' Flood @ are enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleani ion to flusN emperature recommended by the manufacturer. Fresh

out any soil. Scrub the surface with a scr h to rem I solutions should be prepared when existing solutions become
?@ grossly contaminated.

visible soil from the surface and creviges. B the flexi

area and scrub the surface with a sE &ush. Ro evwart 2. Placeinstruments in enzymatic solution until completely

while scrubbing to ensure that all s are cleanéd. submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
roughly er running contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

es. Pay 3 attention to Use_a_nylon so_ft_bristled brush to genﬂ_y scrub i_nstruments 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.

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

4. 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.

A

Automated Cleaning/Disinfection Instru ctions
e Automated washer/dryer sy, re not recommended as the
only cleaning method for, sux

struments.
e An automated system ed as a follow up process to

al cleaning.
nts should roughly inspected prior to sterilization
e effect |ng
TERILITY: Q

ste& ents m %} vided sterile or nonsterile.
. . pe Product: product was exposed to aminimum
! Two (2)minute prewash with cold tap water — 0’ sg'of 25.0- kﬁa ma irradiation. Acumed does not
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap -~ QCO mme terifization of sterile-packaged product. If sterile
ckagl maged, the incident must be reported to Acumed.
3 One (1)minute enzyme sozk ust not be used, and must be returned to Acumed.
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (XN
4 erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
5 Two (2)minute detergent washwith hot tap water & @ded in an unopened sterile package provided by Acumed, all
(64-66°C/146-150°F)
\ lants and instruments must be considered nonsterile, and
6 Fifteen (15) second hot tapwater rinse sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
= devices has been validated using the sterilization parameters
7 Ten (10) second purified water rinse wit | lubrica listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
(64-66°C/146-150°F) r\ all parts placed appropriately.
8 Seven (7) minute hot air dz (1*&#) . ,\K
Note: Fallow washer/disinfector manufactUrer's instrchitb/

-} acumed’
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Sterilization Methods Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OM MENDED

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for

specific sterilizer and load configuration instructons. Pre-Vacuum Autoclave: ‘QAXO
e Follow current AORN “Recommended Practices for Condition: \\’\»rapped

Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI \)
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and re Tempe’at“fe' . 270°F (132°C)
sterility assurance in health care facilities. .

e Time: utes

4
e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl N Ny
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7%D Time: b Y a inutes

2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterili V

assurance in health care facilities. @

OQ) &Q \QJ%
$$ Q)\(b
SN

4\6 s\O&

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Storein a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect

a

product package for signs of tampering, or water

Consul;nWs for use

contamination. Use oldest lots first.

)\

APPLICABILITY: These materials contain information 4
about products that may or may not be available in any

@ed using ethylene oxide
28

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

@}erilized usi dation

Use-B

organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contalned on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the b

A2
Qme number

@a}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

Date of manufacture

material, please see the contactinformation listed o

Do not resterilize

Do not re-use

document. $
. \

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KNOCHENTRANSPLANTAT-SYSTEM 0
>

FUR DEN VERANTWORTLICHEN GEBRAUCHSINFORMATI %‘zu DEN CHIRURGISCHEN
CHIRURGEN INSTRUMENTEN: Die& sem System ausgestatteten
Instfumpente kdnnen fii inmalgebrauch bestimmt oder
BESCHREIBUNG: Acumed Knochenentnahmeinstrumente edvypfwendbay
sind zur Gewinnung von zerkleinerter Spongiosa aus dem * \Der Benutzer higt der Kenn
Beckenkamm, dem distalen Radius und dem distalen Femur fu
Eingriffe, bei denen autologe Knochenspane erforderich si%

bestimmt. Ein brauch si em Symbol ,Nicht zur
[ erwend\% gnet“ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Ve te Symbole“ weiter unten beschrieben
INDIKATIONEN: Diese Instrumente gewinnen )
Sponglosameterlal aus dem Becken k_amm, demdiweie Rgdlus Instr meﬁh&r den Einmalgebrauch missen nach der
und dem distalen Femur und werden im Zus g mit .
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

anderen chirurgischen Eingriffen, wie Kno lantation . )
verwendet. o Wi wendbare Instrumente haben eine begrenzte
S . dauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
S

o nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikation haden, ordnungsgemaRe Reinigung, Korrosion und
Systems gehdren akiive oder latente Infektionen, @ ’ ’

Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht

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

Knochens oder Gewebes und Materialempfi keit. Bei @ Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten
Empfindlichkeitsverdacht soliten vor derdmplantation gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
entsprechende Tests durchgefiihrt wer tienten zu'den Implantaten verwendet werden.

folgenden postoperativen Pllegena n nicht be er e Die Knochentransplantat-Bohrer sind in verschiedenen

nichtin der Lage sind, sind fiird x te kontrﬁmert. GroRen erhdltlich, und es ist wichtig, dasjenige Instrument
zu wahlen, das der GrofRe des Patienten und dem zu

&O bearbeitenden Ort entspricht.

-} acumed’
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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 Veroffentlichungen zu lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen

Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -QV
i

Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fihren%onnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu gch@itzgn)'da derartige

Spannungskonzentrationen rsagen fihren kénnen.

TIONEN: e Nebenwirkungen sind
, Besch denfoder anormale Empfindungen sowie
an ervé@r Weich e*aufgrund eines

[ uru

. Scha erven oder Weichgewebe,

sorption, Gewebenekrosen

auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden. hir
chennek @ oder K
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: ®iir de&@ de Wu% ng kdnnen durch ein chirurgisches

Anwendungsmethode und der empfohlenen Oper k
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRige tuhg, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochen ia

unsachgemalem Gebrauch oder Zweckenftfig
wird, kann es zum Bruch oder zur Besch
sowie zur Gewebeschadigung kommen.
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von In
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werde
korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates k
Komplikationen in Gewebe- und/oder Knoche

Das Instrument muss mit derjenigen U/min setzt werd@e
entweder durch Drehen per Hand oda@em ®

Niedriggeschwindigkeitsbohrer errei%'
23

VORSICHT SMASSNAHME C
INSTRUMENTEN: Chirurgisc

RURGI
strume en
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendgt werden.

dupg ausges
‘cg des Instrume
De ientmugé *

es Implantats: Die d er jeweiligen Implantat -
geordnete Gebrauchsanleitung enthaltdie
weisungen fir das jeweilige Implantat

@ UNGS@ NGEN :
C?inigun

eilenu
Reini

ten |

ng der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
Acumed mussen vorjeder Wiederverwendung gemaf den

cht
ich fihre \achstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

o Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.

-} acumed’



Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

o Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs-und Kompetenzmachweis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

e Verwenden Sie keine Metallblirsten oder scheuernden Pads
bei der manuellen Reinigung.

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmit k A
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der egen % strumenx

Reinigungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmitt
mussen leicht von den Instrumenten abzuspilen sei
Rickstédnde zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfe cumed
Instrumente nicht verwendet werden.

e Fir die Reinigung wiederverwendbarer Ins ’ e werd
-neutrale enzymatische Lésungen undgReinigta'gsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihalige Reinigungs ittg
grundlich zu neutralisieren und von den frumenten

abzuspllen.

e Chirurgische Instrumente missen griindlich g
um die Bildung von Rost zu verhindem, au
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

e Alle Instrumente missen vor der Ste won auf Satiger @
der Oberflachen, Gelenke und Lu N eine \
ordnungsgeméle Funktion sqWi chleil® un
Beschadigungen untersu% . K

e Eloxiertes Aluminium darf ni it besti @
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

nn sie aus

Anweisungen fiir die m
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. 1. i

einigungs- 3.

starke, alkalihaltge Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Auerdem kann sich die Elggiergchichtin Loésungen mit pH-
Werten von uber 11 aufl X

lle Reinigung/Desinfektion

he Losung und Reinigungslésung

eiten Sie die en@rlI
eom He% pfohlenen Verdiinnung und

emperatur vor. besteh L¥sungen bereits grob
taminieghgind, Mmissen fi Lésungen zubereitet werden.

e enzymatische Losung, so
aucht sind. Bewegen Sie alle
lle Oberflachen mitdem
takt kommen. Lassen Sie die
s zwanzig (20) Minuten lang

dass s

Burste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf
u erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten

sc
enten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
infgen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenblrste. Fur

%ponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
twerde\ palten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu

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

Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spllen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
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. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden di

Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
schwer zuganglicher Bereiche.

. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetauchtin einen

Ultraschallreiniger mit Reinigungsldsung. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger un
spllen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfégnt
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achtep”Sie
dabei besonders auf Kanulierungen und verwenden % e
Spritze zum Spilen schwer zugénglicher Bereiclie.

. Untersuchen Sie die Instrumente bei normal htauf

allbeh and@»
iederhol

sichtbare Schmutzriickstande.

und die Spllschritte, wie oben beschri

Reinigung und Desinfektion

1.

. ¢
. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einer@eren, &
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
Anweisungen zur kombinierten manuellen/a chen \
n

Bereiten Sie die enzymatische Losung un inigu gsl"@
mit der vom Hersteller empfohleneﬁ%nn ung %
b

Temperatur vor. Wenn bestehend gen bere

kontaminiert sind, missen fri %Jngen zubereitet'werden.
. Legen Sie die Instrumente,in eine‘enzymati dsung, so

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

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens ze 10),Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die In strumek chtig mit einer Birste mit
weichen Nylonborsten, ichtbaren Ablagerungen

entfernt sind. Achten $ besonders auf schwierig zu
Sie kantlierten Instrumenten

ichende Bereic
%eitzukommen und reinigen Sie sie mit
i e@c enbirstey Higweis: Die Verwendung
] iné griindliche Reinigung der
ung einer Spritze oder eines

plilen schwierig zu erreichender
[ der Oberfldchen.

mente aus der enzymatischen L6sung
indestens eine (1) Minute lang mit

el Sie die

S. @
éio nisierte% er.
egen ie InNstrumente in einen geeigneten Wasch-/

ie d
Desin MQerétekorb und bereiten Sie sie mit einem
Sta asch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
M@ parameter sind fir die grindliche Reinigung und
ektion entscheidend.
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Zwei (2)Minuten Vorwasche mit katem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heilem Leitungswasser

3 Eine (1)Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spllen mit kaltem Leitungswasser (X2)

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

6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi heilem Leitungswasser

7 Zehn (10) Sekunden Spllen mit gereinigtem Wasser und optional niit

8

Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)
Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (1
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des W tionsgeréts

sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/De.

Automatische Wasch-/Trocknungssysteme wer

einzige Reinigungsmethode fir chirurgische
empfohlen.
an

sis von 25,0@
pfiehlt nielt;
eSterilisieren Weﬁrc( eme Verpa
) orfall Acume, e detw
Q w ri&ss

@erilisiert

STERILITAT:

Die Systemkomponenten si@@er nicht steril erhaltlich.

Produkt: Das st&;rodukt wurde einer
mmastrahlung ausgesetzt.

steril verpacktes Produkt zu

Beschadigtist, muss dieser

as Produktdarf nicht
an A& @ uriickgesendet werden.

'&ei denn deutlich als steril

ge i er ungedffneten sterilen Verpackung
% med geli elten alle Implantate und Instrumente als
steril un d‘ﬂisen vom Krankenhaus vor der Verwendung
rden. Fur nicht sterile Produkte sind die
ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
rdnungsgemal platzierten Teilen.

endetu

Sterilisati
Scha

ierungsmethoden

SN'
\-@ e beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des

erstellers der Sterilisierungsausristung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Ein automatisiertes System kann im Ansch je %e o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
Reinigung verwendet werden. ‘g& & '
Die Instrumente sollten vordesS% ion grundlichNipspiziert

werden, um eine effektive Relpi icherzusteéllen.

«O

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

-} acumed’



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

Deutsch— DE/ PAGE 26

Sch/verkraﬂverdréngmgsajtoklav:‘N ICHE. EMPFOHLEN

Vorvakuumautoklav: \0 \

-
Bedpgung: X\ ingewickelt

132 °C (270 F)

o
@ " \ inuten
N\
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

L N
Gebra\chmg beachten
LN
A2
Ac r\\
"&v

\V\@ylenoxid sterilisiert
GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten @Stramung@&-s*,en

Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem —
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen N
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

Y
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie@ \ @ ‘®vargencode

Indikationen oder Einschrankungen genehmigto Autorisierter Vertreter in der
zugelassen werden. Es kann sein,dass die 'o@ e utorisierier vertrete e

lzat i
nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge Q *v Europdischen Gemeinschaft
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fir oderA preisu& . (oA
e
h \

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines Xy
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

@ Nicht ermeut sterilisieren
®
X

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’
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ZYITHMA OZTIKOY MOZXEYMATOXZ ACUMED®

FlA THN NMPOXQIMNIKH ENHMEPQ:H TOY e O xpAoTNGTTPETTEI xﬂ O™V ETIKETA TOU OPYGVOU
XEIPOYPIOY MNOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH va 1TpOU§I0pI0'£I opyavo eival piag xpAong A
vaxpnclporro a 6pyava piag xpRong

NEPII PAICD H: Ta epyakcia ongKoU poc)gwucﬁog Agumed eivai () wgfw?\\(l; OTrl]JyE\(/))'\On«u%ﬂgyﬁﬁnﬂtggfgcs»
oXedIao péva yia Tn o uyKouidr Koviotroinuévou (morselized) apaKd

OTToyyWwdoug 00 ToU aTTd TN AayovIo oKpoAoia, TNV ATt w KspKi Q

Kal To &TT w pnpiaio, yia S1adIKaGiE S TTou oTT amoUv UAIKO Tf] 0 g xpncn\ €1Va OTT OPPITT TOVTaI LETA ATTO
QuTOYEVOUG OTTOYYWdOUG OGTIKOU HOO XEUPATOG.

uvuxpnclp%‘( MO Gpyava €XOUV TTEPIOPITHEVN

Kela ¢wn al émema ot 6 K&Be xprion Ta
ENABIZBZ: Autd Ta epyaheia ouAAéyouv ooy avaxpncl @wlpa Opyava T PET el va eTTIBEwpoUV Tal,

UAIKO atT6 Tn Aaydvio okpoho@ia, TNV 61T w KEPKI T W . ; .
KC(TC( TEP n, o€ oXéon We TNV aIXuneOTNTa, POoPd,
kNpIaio, KAl XpNo'IOTr 0I0UVTal O€ GUYBUAT G 2 Cnpla TAAANAO KaBapIo Po, dIdBPwon Kal AKEPAIOTNTA TWV

XE1POUPYIKN BladIKATTd, OTT WG “ETGUOOXE v ouvdeong. ATTaireital Idlaitepn T POCOX) OTOUG
@ , TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWV, KOI Ta € PYOAEia TTOU

ANTENAHZHZ: O avTtevoeigelg yia 10 npa giva
evepyn A AavBdavouoa Aoipwgn, n onyaipia, n ooTeO
QVETT OPKAG TTO0OTNTA i} TTOIOTNTA 00 TOU 1) HAAAKWV

IMOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA i) TNV €10 aywyn
n, N <pUTsupaTu)v

WV Kal f\ Ta TPUTTAVIa OCTIKWY PJOoXeUUATWY diaTiBevTal oe d1dgo pa

evaioBnoia oe UAIKG. Edv utrdpxel uTToyia euaio ,6a PEYVEDN, aAAd ival onuavTKG va £TTIAEXDET EKEIVO TO TPUTT GVI
TTPeTTEl va’y|vouv’£§amo§|g TPV OTTo TV EUQ . Aoeav’c@ OOTIK (0V OO XEU JATWV TTOU VA TAIPIAZE I TOTO PE TIG
TTou dev eival TTpOBuLOI ) IKaVOi va akQAQUBRo GBv Tig Qd S0 TACE IS TOU a0BevoUg G0 Kal Ue TO Onpeio ThS AHYNG.
METEYXEIPNTIKAG G POVTidAG GVT£V5£IKVU TIg GU(&
auTé
B & XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YTrdp Xouv d1a6é01u€Eg

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY PAPOUV TIG XPATEIG aUTOU TOU
NAHPO®OPIEX XPHZ HZ XN% N: Ta ouoTAuaTog. ATToTeAEi euBUVN TOU xelpou pyouU N £€0IKEIWOT TOU
6pyava TTou TrapéxovTal Je auté T0 oUo Tf]P ivaeival Wiog e my emépBaon TPV AT TN XPAON QUTWV TWV TT POIOVTWV.

XPHONG 1} ETTAVOXP NOIHOTT ONCIUA. o
PKGI-23-H Effective 03-2018 -|- acumed




ErmrnrAéov, eival euBuvn Tou xelpoupyou va gival EEOIKEIWPEVOG UE
TIG O XETIKEG dNUOCIEUOEIG KAl VO SIaBOUAEUETAI PE EUTT EIPOUG
OUVEPYATEG O XETIKA PE TNV eTTEPBaan TTpiv ammd T xprion. O
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnVv I0TooEAiIda TNG
Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMOIHZHZ XHPOYPIIKQN OPFANQN: lMNa 1nv
Ao@OAN KAl oTT OTEAECUATIKNA XPHON OTT 0IOUBNTT OTE OPYAVOU
Acumed, 0 XeIpouU pyOG TTPETTEl VO Eival EE0IKEIWPEVOG E TO

(o)
6pyavo, Tn péB0do £QAapUOYAG, KAl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA AITAOE!
TEXVIKR. MiTopei va T pokUwel Bpadon ;A KATao TPO @K ToU opw 10 éva oul ik

KaBwg kal BAGRN 100U, 6TaV éva Opyavo UTTORGAAETAI G,
UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPPOAIKES TaXUTNTEG, UYNAN 00T
TTUKVOTNTA, aKOTAAANAN Xprion 1 pn evOedelyuévn
vVa €EQIOTATQI N TTPOCOXI TOU aoBeVOUG, KATA TT POT|
OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI PE @ 06
TUTTWV. H 0 @aApévn €i10ay wyn TG CUOKE o{Jfs
00NyAoEl O€ TTMTAOKEG JAAOK WV MO piv

@\ wv. To
epYOAEio TT PETTEl VA XPNO IUOTT OlEiTAI O O TPRYES avA AETIIONrpm)
TTOU ETITUYXAVOVTaI £1TE PE TO XEPI EITE PE TPUTTAVI BP

TaxUTNTOG.

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQ@@@O upy,
opyava piog xpriong Oev T PETEl TTOTE V avaypnoiyQrr %
O1 1T ponyouU YEVEG KATATT OVATEIG EVOE xg(& XOuv & pPYHoEl
aTéAEIEG, O1 OTTOiEG UTTOPET Vo 0dNyN x arroTuia

ouokeung. MNpooTaTteleTe Ta 6py v MUXEG K%&pdwma,
KaBwWG OUYKEVTPUWIOEIG TéTOI%ﬂ VAoE bva

v
0dNyAoOoUV O€ aTToTUXia. w

TTEl

QIQTI{]GE Ku’Auuoﬁ gpyaleiwv: Ta epyaleia kal o

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX: O1 mBavég avemBiunTeg
eVEPYEIEG ival TTOVOG, duoopia (PUOIOAOYIKEG QIOBNOEIG, KAl
BAGBN velpwv i JahokoU |0;0K €IPOUPYIKOU TPaU JATOG.
BAGBN veU pwv A PaAakou 1676y, W

Kpwon oo Tou ) O0TIKNA
arroppoPnon, VEKPWaOnN | ] GvETT apKAG £TTOUAWON PTTOPEi va
T PO

uv amroéd xapom@ au pa.
[IES KA AP@Y : Q’
¢ *

patog: O100nyieg kabapiopou
MUTTOpOUV va eEETA0 TOUV OTIG
¢ Xpreng mou a{ oUv OTOV apIBud G ToIXEIOU TOU

Mopég TG Acumed TTpETT €1 va KaBapidovTal 1T piv
10T, AKOAOUB WVTAG TIG TT APAK ATw 0O NYiEG.

Roeig kai lMMpopuAddeig
AUHQVON TWVY ETTAVOXPNO IMOTT OINCIPWY EPYAAEiwV f TOu

nv OAOKANpwonN TNG Xelpoupy IKAG eTTEPRAoNG. Mnv a@rveTe Ta
MoAuopéva epyalgia va OTEYVWOOUV TTPIV ToV KaBapiou o/
emaveregepyaoia. HTepicoeia aipatog A UTT OAEINPAT WV
T PETT €1 VO OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETT ETOI TO OTEYVWHA TOUG
TAVW OTNV ETIQPAVEIQ.

e OAoi ol xpraTeg Ba TpéTel va eival KATAAANAa eKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA O TOIXE i K ATAPTION G KAl
KavoTTwv. H ekTTaideuon Ba 1 pétrel va T epihapBavel Tig
TPEXOUOEG I0 XUOUOEG KATEUBUVTHPIEG YP AU MEG KO TTPOTUTT A KAl

TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOE ioU. _|_ acumed@

lpo
\® 000U €EOTTAMICPOU TT PETTEl VA TT PAY UOTOTT OIET Il OPEC WG PETA



e Mnv xpnaipotroieite ye TOAANIKEG BoUpTOES ) GPoUyydapIa 1. MpoeToiudoTe Tou G evqUUATIKOUG Kal KaB apIoTIKOUG
KaBapiopoU katd Tn d1adIKagia KaBapIopoU Pe To XEPL. TTAPAYOVTEG OTNV Opaiwon @KGI 0Tn Beppokpaacia TTou

o XPNOIUOTTOIOTE KA APIOTIKG HE ETTIPAVEIODPACTIKEC OUT iEC OUVICTWVTal OTT G TOV KATOO! T Oa TpéTTel va
XaHNAOU a@PIoHOU yia Tov kaBapioud We To Xéplyia va BAémere  ETOIMAGOVTAN @pEoKa Bial & otav Ta uTTapxovTa dioAUpaTa
Ta epy oAgia péoa 010 SIGAU pa K aBapio You. O1 TTapdyovTeg EXOUV EHPaV WG HOAUV
KaBapIopo U 1T pETT €l va EETAévovTal e EUKOAIQ atT 6 Ta € pyaAeia 2 oPeTo TE €VT£)\ uéva Ta epyaAeia péoa o€ evCUPIKO
Y10 VO OTTOTPATT €i N &N IO Upyia KATOAOITT wv. pa? Evepyo o)\a Ta KIVOUMEVA PéPN Yia va

o OpukTéAaio 1 AmTavTiké oIAIKOvNG Sev Ba TTpETTEl va T”T €T OTO G OPPUTT QVTIKQWRLE pBEl O £TTAQPN LE OAEG TIG
XPNOIMOTT 0loUVTal TTdvw oTa epyaeia TG Acumed. ioeTe V g ToV €ikoot (20) AerTa.

e EvCupartikoi kai kaBapio Tikoi 1T apdyovTeg oudeTé pou pH |a VO“*O Kn BovproayiavaTpipeTe
OUVIOTATAI IO TOV KABOPIoPS TWV ETTAVAXPNO IUOTT OINCI X gia €w 0 T0 0POTG UTTOAEHATA VO
epyaheiwv. Eival TToAU GNUAvTIKG Vo eE0U BETE PUIVOVTE ouv. Ag O“TE PN T pOCOXH OTIG SUOTT POOTTES
o1 aAKOAIKOi TTapdyovTeg K aBapio Jou Kal va EETTAEVO 6 Aons TTPOCOXH € TUXGV aUAOPSpa
10 £py AAEiaL. AEia Kal K ps Mia KaTGAANAN WAKTPO YIO JTTOUKGAL

Ta £KT£9§|€§ atipIa, OTTEiPES ) EUKAUTT TO EQPTA YaTa:

* To XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TTPETTE1 VO OTEYVLOVOBY K lava Hio Te 11 KOIRGN TeC e GPBOVO SIGAU Ha KaBAPIoHOU YId va
OTTOTPOTTEl O O XNUATIOUOG OKOUPIAG, GKOH Kadapi &now@m‘rom uttoAgippara. TpiWTe TNV ETTIPAVEIA HE
T OPAOKEUGLOVTaI OTT 6 UYNARG TTOIGTNT, wT0 XO‘)‘U@ plcx BdL Y1 TPIW IO VIO VO apaipéCETE OA A TA OpaTA
o OAMa 1o epy oAeia e el va eAEy XovTal G MV jyfara ot é TNV £TIPAVEIa Kal TIC KOINGTNTEG. AuyioTe TNV
KaBapIOTNTA TWV ETTIYAVEIWY, TWV apBp Wv Kal TN TTEPIOXA Kal TRIWTE TNV €TTIPAVEIQ UE pIa BolpToa yia
TN 0 WaTA AgiTou pyia Kal yia UTrapgn ¢Bopdg Trpiv. |po MepIoTPEWTE TO E£APTNUA KATE TO TPIWILO Yia va
atrooTEipwon. \ aoc@aAio Tei OTI KaBapifovTal OAEG 01 KOIAGTNTEG.
* To avodiwpévo ahou pivio dev TTpETTEl va €p o ETTOKPH AQaipécTe Ta epyaAeia kal EETTAUVETE KAAG KGTW aTTd
0pIo uéva dloAupara KaBapIopoU f atm oA é TP XOU PEVO VEPS YIa TOUAGXIG TOV Tpia (3) AT T8, AWoTe
ATToQeUyETE 10 XUP& aAKOAKA péoa K aBipio UOU Kal 1B10ITEPN T POCOXA OTIG AUAGKWOEIS KAl XPNO IUOTT OINCETE P

atr OAUHAVTIKG 1) SIGAUATa TTOU TTE 10310, X& n oUpIYYa yIa va EETTAOVETE OTT OIETBATT OTE BUCTT POOITEG

oplo péva aAata NETAAAwv. ErTion aAupar EG pH 1T EPIOKEC.

UEVU)‘GUT,EPEQ amé 11, n otoif lwong EV&ETO” va 4. TotroBeTAOTE Ta epyaheia, TTARPWS BUBICPEVA OF Wia Hovada

6"”}“ El. ) ) UTTEPAXWY pE BiIGAuPa kaBaplopou. EvepyotTonoTe dAa Ta
Odnyieg kabapiopou/aroAluavong pe 1o KIVOUMEVA PE PN VIO VA ETTITPATT i GTO AT OPPUTT AVTIKG VO £PBE

- acumed



o€ €TTOQNA UE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAAETE OTNV £TTiIdpPACN
TWV UTTEPAXWV Ta €py aAgia yia TouhdyioTov déka (10) AeTTTd.

. Aaipéo e Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO VEPOD IO
TOUAGXIo TOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIG 6Tou OAa Ta onuddia
aipaTog A UTTOAEINPATWY Va gival atrévTa atro T pon
EemAUpaToG. AwaoTe 181AITEPN TTPOCO XN O TIS AUACK WO EIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE pIa aUPIYYa yia va EETTAUVETE OIT OIECDNTT OTE
OUOTT POCITEG TTEPIOXEG.

epyaAcia Kal kaBapioeTe pe pia KaTGAANAN WAKTPA yia
pTTOUKGAL ZHMEIQZX H: H xpion GuoKeun ¢ utr pnxwyv 6a
Bon6naoer atov mAfpn kabg ) epyalsiwv. H xpnon uiag
aupiyya n uiag déaung ve BeAniwoer 1o EEmAupa Twv

OUOTTPOOITWV TTEPIOX W KROWCS Kal OAwV TwvV OTEVE

6 10 evQUUIKG SIGAUpA Kal EETTAUVETE

3 .
&’x OVIOUEVO 10 TOUAG veEva (1) AetT 6.
. T oGSTﬁoéa goyaAeia L‘ KaTdAAnAo KaAdBi1 cuokeung

6. EmiBe wpno1e Ta €py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va
ST IOTWOEI N APAIPEDN TWV OPOTWV UTT OAEIUPGATWY. Aiong/a vong KYN WPNO TE OTNV KOVOVIKH
7. Av UTTGpYoUV 0pATA UTTOAEIMPATA, ETTAVOAGBETE TA T Q| GN 5IG’5|K ou ’KUK)\O % Q/anp)\upavor]g O GKO)\OUG'EQ
BruATA KATE PYaCiac UTT EPAXWY Kl EETTAUNATOC. eA . apauu& AT APaiTNTEG YIA TO OXOAAOTIKO
8. AQaIpéoTe TNV UTTEPROAIKN UYpacia amd Ta epya IGHO Kai a avan.
KaBapd, atroppo@NTIKS, TTaVi TTOU eV APRAVEI K
Odnyies ouvduaouou xeIpoKivnTou/auTou lapou > - - P
Kai arroAt?pavang ALXZ) AerrTaT pdrAuong pe kpUovePS Bpiong
2 &M‘m’x (20) evQUUKOG Wekao pog Pe CeaTod vepd Bpudong

1. MpoeToludoTe TOU G EVCUUATIKOUG Kal KO TI
TTapdyovTeg OTNV apaiwan XpRong Kou pUOKpG i
OUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTOOKEUOOTH. Oa T PETTEl v
gToIyadovTal @PEoKa diaAupara éTav Ta UTT ApXO!
€XOUV €AV WG POAUVOEI.

L’Jpom\
. TotroBeTAO TE Ta epyaAeia TTARpwG BuBIopE

ev(upu(o

iv‘a’ AeTTT6 (1) BUBIONC 0 VU0

AekarrévTe (15) deurepdAertTa E&mAupa pe (eoTOVEPO Ppiang (X2)

Auo (2) AermTd EETAUpO UE AT OPPUTTOVTKO PE 0T vEPS Bpuong
(641166°C/146-150°F)

dIGAU pa. EvepyotroifaTe OAa Ta KIVOUPEVQ vla va 6 Aexamrévre (15) deurepdAera §amAupia pe (eoTovepd Bpiong
em ITpImTSI oTo am O,ppU1T avTIKG var € € TN 7 Aéka (10) deutepoAeTTa ETAUPA PE KaBapIopévo vepd PE
emipaveieg. EyBubioTe yia TOUA C()(I a(10) A TTPOCIPETIKG ATTOVTKG (64-66°C/146-150°F)

XpNO IYOTTOINC TE MIA VAIAOV p JpToayi an ETE ) ETrrd (7) N6 Efpavon e (eoté aépa (116°C/240°F)

arr aAd Ta e pyaAeia € wg 6Tou OAa opam u pam va

aTT oAk PUVOOUV. AW TE 101 TTPOC 0 UOTT POCITEG 2HMEIQ3H: AkoAouBrioTe emakpiBwgs Tis 0dryieg Tou KAaTaoKEUAaTr NS
T EPIOKEC. AWOTE IBIAITEPN TT POCOYXHA O TU )\O(po pa ouakeung mAdang/amoAduavang

-} acumed’



Odnyiec autouaromoInuévou kalapiouou/amoAvuavong

e Ta auTopaToTToINuéva ouo TAPATa TTAUONG/EARpavong dev
OUVIOTWVTOI WG N POV HEBOSOG KaBAPITUOU YIO XEIPOUPYIK &
epyaAcia.

‘Eva quUTOPOTOTT OINPéVO OUC TN PO UTTOPET VO XPNTIPOTT 0INBOEi
OTn oUVEXEIa WG pia S1adIKaoia KaBapIiopoU PE To XEPI.

Ta 6pyava Ba T pET €l va £TTIBewpoUvTal IEEOBIK G TTPIV aTT O
TNV OTTOOTEIPWON YA VA €00QANIOTE] O ATT OTEAEOUATIKOG

KaBapiopdg.

ZTEHPOTHTA:

Ta e€apTAUATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPET VA TT OPE X0
ATT OCTEIPWHEVA A YN OTT OCTEIPWHEVA.

eV OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POId O€ ATT OO
ouokeuaaia. EAv n amooTeipwuévn CUCKEUOO ia € XEI
{nuid, To cupPav TTPéTTEl va avapepBei otnv Acum
OEV TTPEITEI VA XPNO INOTT 0INBET KAl TT PETT €l VO €TT
Acumed. @
Mn atmrooTeipwpévo Poiov: Extdg K‘E&un dpxs:@

ETICAPAVON WG OTT OO TEIPWUEVN KAE] Keuaoia duevn
ammé v Acumed, OAa Ta EUQUT | TA EPYOAEIQ TTPETT €I VO
BewpolvTal Un OTT O0TEIP WHEND, K@l V& aTT OGTE 1 aTTO TO

VOOOKOEIO TTpIv atrd TN Xpron. n cmo& VEG OUOKEUEG

€
&pﬁon uITEP
ATrooTEIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIP Wjdé 1OV eKTE
o€ Jia eEAGYIo TN &0 aKTIVOBOAIag yau p y. HAcume:

£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTT OILVTOG TIG TTAPAPETPOUG
QTT OOTEIPWAONG TTOU AVOAPEPOVTEI TT KATw, o€ TTARPWG
(POPTWHEVOUG BioKOUG HE OAg aTaAANAWG TOTT0BETN PéVa.

M é6od01 amrooreipwol
o /\ urown TIS VP G 0dnyie G TOU KATOOKEUAO Tr) TOU
¢o 10IKO a cTs’lprﬁ Kal TIG 0dnyieg yia
TS 10 HOP P .
AKoAoubr|g| GuoTAaEIg pxouv OTO TPEXOV €YY PAPO

POKTIKEC Yaa RV 1T 0O TEIpWON O€
TEPIBANAOVIQ DIEYXE| % pakTikAG TG AORN Kkai o10
Lugele NSI/AA T#9: 2010 — ExTeviig odnyog yia
oTeipwon Ye 3 Ral 8100 @AAIoN OTEIPOTNTAG OE
aoTAOEIG ag uyeiag.
iag amooTeipwo ng &€ cuvioTaTal, OAAG AV
xpnolpO\Mgeei, TTPET €1 Va eKTEAEITAI HOVO GU PP VA PE TIG
aTT QI Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevrg 0dnyog yia
ar ipehon pe aTuod Kal diac @aAIon oTEIPOTNTAG O€
@TGOEIQ ppovTidag uyeiag.

0 TTPOIO ( -&
amv \ Autékauoto pe peratomon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

AuTEKQUOTO PE TTPOKATAPTKO KEVO:

ZuwvBnkn: TuNiypév o

O¢epuokpaoia éBeang: 132°C (270°F)

Xpdv og ékBeongG: 4 et

30 Aerrtdl

Xpov og &npavong:

-} acumed’



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

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

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

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

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

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

T EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG, TrapaKa)\o(J%T a mo;%@

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo

-} acumed’
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SISTEMA DE INJERTO OSEO ACUMED® 0

*
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL INFORMACION DE US §STRUMENTAL QUIRURGICO:
CIRUJANO PRACTICANTE trumentos que ac fian a este sistema pueden serde
SO 0 reutiliza@

DESCRIPCION: Los instrumentos para injertos 6seos

; eﬁ sultar | etiqyeta del instrumento para
Acumed estan disefiados paraobtener hueso esponjoso determingr si trumenta% un solo uso o reutilizable.
os ins ndos de un estan etiquetados con el
s

morselizado de la cresta iliaca, el radio distal y el fémur distal : 9
imb eutiliza describe en la seccion
S

para procedimientos que requieren material de injerto de h
\V Le de S|mbol s adelante en este documento.
S rumento solo uso se deberan desechar
ués de uso

esponjoso autégeno.
INDICACIONES: Estos instrumentos obtienen
S mstrﬁJ reutilizables tienen una vida limitada.
te mo después de su uso, los instrumentos

hueso esponjoso de la crestailiaca, el radio dis
distal, y se utilizan en combinacién con otro to Tant
quirdrgico como el injerto 6seo. reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el
Q aﬁl@ desgaste, los posibles dafios, lalimpieza correcta,
encia de corrosion, asi como la integridad de los
CONTRAINDICACIONES: Las contraind ones de ema \‘ anismos de conexion. Se debe presta?especial
sont!gfedcmor;l%ch(;/a] 0 Iateréte,lsept)s_llz, os;leopé)rosm,l uada encion a los controladores, las brocas y los isntrumentos
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos

; ! » B¢ y ibi."d ad @ empleados para cortar o para insertar implantes.
los materiales. Si se sospechade sensibilidad a§ ateriales, . .
a

. ; Las brocas para injertos 6seos se encuentran disponibles
se deben realizar pruebas al paciente antes plantaci - parain . . P
Estos dispositivos estan oontra|nd|cado n ntes o en varios tamanos, y es importante elegirla brocapara el
P % P injerto 6seo que mejor se adecue al tamafio del paciente y

i in ir las in n C.
dispuesis o incapaces de seguir las oesd al lugar de obtencion del hueso.

tratamiento postoperatorio.
A K TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién distintas
&O técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El

-} 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 quirdrgicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO;
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento%

método de aplicacién y latécnica quirdrgica recomenda

no esta indicado. Se debera advertir al pacie blemente

por escrito,de los riesgos asociados a estosatip t’

instrumentos. La insercién inapropiada d @» ivo puede d
lugar a complicaciones dseas y/o en el tefido _bfando. El
instrumental debe usarse a las pm generadas blené con

GICO L
bera

un trépano de baja velocidad

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL Q
instrumentos quirargicos de un solo uso

nunca. Las tensiones anteriores pued rgener
imperfecciones, que pueden hacer |sposmvo oteja
los instrumentos de rasgufos y f yaque tas
concentraciones de estrés pQ er q cto falle.

ﬁzucm

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

tejidos blandos, necrosis'® r&eSOFCIOH dsea, necrosis del
tejid uracion inade mo resultado del trauma

o§ IMPI
pleza ante: Se pueden consultar las

eun I| e un implante concreto en las
sde us® nadas al numero de componente del

qmsﬂoﬂmpleza de los instrumentos: Antes de cada
reutlllza ra que limpiar a fondo los instrumentos y
acce %cumed, siguiendo las direcfrices que figuran a
a ion.
enc:as & precauciones
descontammamon del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencion quirurgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiaros o
reprocesaros. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.
Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia. La

-} acumed’



formacion debera incluir las directrices, normas y poliicasdel 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
e No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de preparar soluciones frescasyguande las soluciones existentes
limpieza manual. presenten unagran con rg
« Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca 2- Colgque los instrumen olucién enzimaticahasta que
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los den sumerg |dos®r pleto. Accione todas las partes

instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de araques gente entre en contacto con todas las
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los upetficies. Sumgrjdios durante”iy minimo de veinte (20)
instrumentos paraque no queden restos. utos. Utllice uritcepillo d suaves denailon para
e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emplear ni rotar con . I_os et S ha§ta habe.r'ellmlnado
todos | s visibl e especial atenciéon alas zonas

aceites minerales ni lubricantes de silicona.

e Paralimpiar instrumentos reutilizables es aconsejable
agentes enzimaticos de pHneutro y de limpieza.
importante neutralizar y enjuagar a fondo los
limpieza alcalinos delos instrumentos.

I especial atencién alos
limpielos con una cepillo para

L c0s. Cuan instrumentos tengan muelles, bobinas o
sde émentos f%o ue queden expuestos:llene las
0 endiduras po mpleto de solucién limpiadora en cantidades
¢ Hay que secar a conciencia los instrument irgicos p abund ara expulsar cualquier particula de suciedad.
que no se forme oxido, aun cuando e os con %‘ Frote perficie con un cepillo para quitar cualquier resto
inoxidable de alto grado. viﬁ la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y

.
e Habra que inspeccionar todos los instrumentos pa superficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la
en\limpias, % llapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las

comprobar que las superficies, juntas y luces es

que el funcionamiento sea correcto y sihay d y rotura\ endiduras.
antes de la esterilizacion. . Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
e El aluminio anodizado no debe entrar_en cto con cie@ corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
soluciones delimpieza o desinfecciép<Evite el us especial atencién a las canulaciones, y sirvasede una jeringa
limpiadores y desinfectantes alcalj tes, o I%ﬁ iones para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
que contengan yodo, cloro o les metalieas. Ademas, 4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
en las soluciones cuyo valor de pH, sea supegiora 11, la capa unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas
de anodizado podria diso las partes méviles 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 dediez (10)
minutos.

limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purg de las zonas dificiles de

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada alcanzar y de todas las sup &uficies/estrechamente acopladas.
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden 3. Retire los instrumento g ucién enzimatica y
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. enjuaguelos en agua &'i da durante un minimo de un (1)
Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase de i .
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. Co los inst s en un lavador o cesta desinfectadora

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si seha ecltados, so@os a un giClonestandar en el lavador o la
eliminado la suciedad visible. desinfecta . BS'muy im e utilizar los siguientes

7. Si aln queda suciedad visible, repita la limpieza por arametro imos pat a limpieza y la desinfeccion
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores. V as. O\

8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos 4
pafo limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion manu@
automatizada combinadas

Prelavado (‘ ) minutos con agua corriente fria

(20) segundos con
ag orriente caliente

temperatura de uso que recomiende
preparar soluciones frescas cuando las
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatic ta que
queden sumergidos por completo. Accione to partes \
moviles paraque el detergente entre en co o con tod S

ApH‘cacic’Nerosol enzimético duranteveinte

avjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos
2)

enzimético durante un (1) minuto

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

superficies. Sumérjalos durante un minimo diez (10 6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)segundos
minutos. Utilice un cepillo de pelo de nailon 7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segundos con
con cuidado los instrumentos has ef eliminad lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

n alas zghas dificiles de 8 Secadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

fos

Nota: siga explicitamente kas instrucciones del fabricante del lavador o la
desinfectadora

s. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonigos le ayudara a

restos visibles. Preste especial at
alcanzar. Preste especial ate % os instr g
canulados y limpielos con pillo pa%@
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Instrucciones de limpieza y desinfeccién automatizadas

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

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

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido efica

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esteriliz
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterili
expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy,d 5
Acumed no recomiendalla reesterilizaciol

envase estéril. Si el envase estéril apare ado, es
nofificar del incidente a Acumed. El producto no deb
debe devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la figure
claramente que estan esterilizados y cu los sumai
en un envase esterilizado sin abrir, ha consid q

todos los implantes e instrumentQs % n esterilizar; r

tanto habra que esterilizarlos e % al antes ﬁjtilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizag se alidado parédmetros
de esterilizacion que figuran a inuacion dejas

WS ecom
0 sélo se deb

@\

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sito
correcto.

*
Métodos de esterilizacign \&
eCongtilte las instruccio papel del fabricante de los equipos
utilice para o r mas instrucciones acerca del
Q izador e@ yla ig u’raci()n de carga.
r

eSiga el articulo “Pragticas de esterilizacion recomendadas en la

de précjc eratoria”, publicado por la

acion de éqfesmeras de quiréfano) y en la

AOR
no| adounid @ SI/AAMI ST79: 2010 —
ensiveg% steam sterilization and sterility
ssra
re

configur:

are facilities.

ncein r@
comien sterilizacion instantanea, pero sise usa
realizar conforme a los requisitos de la
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
erilization and sterility assurance in health care

utoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 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, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos materia
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form

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

MAS INFORMACION: Para solicitar mas @Ies,
consulte lainformacion de contacto qu‘ewa este

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

documento.

L N
Consulie @cciones de uso
L WP N

P re%k%

g

flizado con 6xido de etileno

‘E terilizado€on cﬂacbn

2 N\
Fech cidad
7

&1 [

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ Frangais- FR/ PAGE40

SYSTEME DE GREFFE OSSEUSE ACUMED® 0
.
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU MODE D’EMPLOI DE L’ ENT CHIRURGICAL : Les
CHIRURGIEN instruments foumis avec stéme peuvent étre a usage
uni u réutilisable
DESCRIPTION : Les instruments de greffe osseuse Acumed \piisateur dg ulter I'etiquette de I'instrument pour
sont congus pour prélever des fragments d’os spongieux au determiner s'il'gst a usage ou réutilisable. Les

niveau de la créte iliaque, du radius distal et du fémur distal po instrum > &N tent une étiquette avec le
les interventons qui nécessitent un matériau de greffe osseuse sym pas reux , tel que décritdans la section
spongieux autogéne. EV Le des symb% dessous.

° s g struments @usade unique doivent étre jetés apres
INDICATIONS : Ces instruments permettent de ela § .atlon. zg n . o
matiére osseuse spongieuse au niveau de la créte Wiaque, du 0‘ s mstr% utlllsat?lgs qnt une QUree de vie limitée.
radius distal et du fémur distal et sont utilisés itance C) Avan%p chaque utilisation, les instruments

avec un autre type d’intervention chirurgic la greffe réutil es doivent étre inspectés, le cas échéant, pour
osseuse. Vé% r précision, leur niveau d’usure et
magement, leur propreté, 'absence de corrosion et
rité des mécanismes de raccordement. Une attention

.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications a l'wtifisation de \articuliéredoit étre portée aux guides, trépans

ce systéme comprennentles infections latentes ou es, la \ et instruments utilisés pour I'incision ou I'insertion de
ve

septicémie, l'ostéoporose, I'insuffisance quantita qualitati
de l'os oudes tissus mous et la sensibilité a driaux. Si

sensibilité aux matériaux est suspectée,% td'effe

I'implant.
e Les forets de greffe osseuse sont disponibles sous diverses
tailles et il estimportant de choisir le foret de greffe osseuse

tgst§ av’ant ! |mplantat|pn. L ut|.I|sat|on 3\1 isposit re comespondant a la fois a la taille du patient et au site de
-indiquée chez les patients qui ng; tpasouq A1
. . prélévement.
incapables de se conformer aux s de 30HK
postopératoires.
TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéeme sont
PKGI-23-H Effective 03-2018 -|- acumed



disponibles. Il releve de la responsabilité du chirurgien de se EFFETS INDESIRABLES : Les effets indésirables possibles
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En sont la douleur, I'inconfort oudes s satlons anormales et des
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser nerfs ou des tissus mous en dus au traumatisme
avec les publications pertinentes etde consulter des collégues chirurgical. Le traumatlsme ical peut entrainer des lésions
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des au niveau des nerfs oud mous une nécroseou une
techniques chirurgicales sontdisponibles sur le site Web résoggtion osseuse, un e des tissus ou une mauvaise
d'Acumed (acumed.net) i
& .
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ INSTRUMENT NSTRUCTIO 0 RLEN YAGE :
CHIRURGICAL : Pour une utilisation slre et efficace de tout ¢
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connait xigence nant Ie ge d'un implant : Les
I'instrument, la méthode d’application et |a technique chj w conS|g etioya ut implant en particulier peuvent étre
recommandée. Une cassure ou un endommagement d@ tro slesi tions d'utilisation associées au numéro
d |

I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire
I'instrument est soumis a des charges oudes vites
r

excessives, un os dense, ou encore wne utili gCdirecte ou lgence once rnant le nettoyage de l'instrument : Les
inappropriée. Le patient doit &tre mis en gamde, e p eferenc |nstrum ccessoires Acumed doivent étre minutieusement
écrit, des risques associés a ces types d’ @ ents. Une netto étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
insertion incorrecte du dispositif peut entrainemla form

tissus mous et/ou des complications osseuses. L'ins d0|t ﬁsements of précautions

étre utilisé a une vitesse de rotation generee manu ent ou .

avec un foret a vitesse lente. decontamlnatlon des instruments et accessoires

réutilisables doit étre effectuée immédiatement aprés
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécherdes
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout

excés de sang ou de débris doit étre essuyé pourl'empécher

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INS M T
CHIRURGICAL : Les instruments ch| aux au

unique ne doiventjamais étre réuti S@ ontralnt ies de sécher a la surface.

auparavant peuvent avoir cr ectlons qui peut - . . - e
entrainer une panne du dlspaﬁ éger lgs ents contre * Tous les utlllsateur§ doivent faire partie d‘un personn'el qualifié,
foute rayure ou cassure, car un le conc en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et

contraintes peut entrainer une panne. aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
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poliiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent.

e Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif

lors dunettoyage.

o Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs

faiblement moussants afin de voirles instruments dans la

solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage

doit étre facile, pour éviter tout résidu.

e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
minérales surles instruments Acumed.

e |l estrecommandé d'utiliser une solution enzymatique e
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instrume

réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde 0
alcalin, il est trés important de rincer minutieus S
instruments pour completement éliminer le ppadul
e Les instruments chirurgicaux doivent étre s‘
minutieusement pour éviter la formatio e, méme

lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contrbler lapropreté, I'u
fonctionnementdes surfaces, joints et lumens a

stérilisation.
e L'aluminium anodisé ne doitpas entrer e@ct avec

certaines solutions nettoyantes ou degj: tes EV|ter

produits nettoyants et désinfectantstaléalins forts ou

) certalns& e
S dontle

solutions contenantde l'iode, du ¢
on peu soudre.

métaux. Par ailleurs, dansd
supérieur a 11, la couche d"
Instructions de nettoyage/de ct:on

1. Préparer la solution enzymatiq ue et les produits de nettoyage
en respectant ladilution et | rature recommandeées par
le fabricant. Lorsqu'une sgl rop contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments
t etre entlere

squtlon enzymatique ; ils
erges Faire bouger toutes les
Ie détergent entre en contact avec

eur jusqu'a retirer tout débris.
ar [il6h aux zones difficiles d'accés.
i ic %\ ion a tous les instruments canulés
n goupillon. Pour les éléments
%l ibles : rincer les fentes avec de grandes
éantltes desolu de nettoyage pour éliminer toute souillure.
tter al'aide d'une brosse a récurer pour retirer
to ute sg ure visible de la surface et des fentes. Courber la

partl ible et en frotter la surface a l'aide d'une brosse a
aire toumer la partie flexible tout en la récurant pour
er que toutes les fentes soient nettoyées.

% rer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau
endant au moins trois (3) minutes. Faire particuliérement

attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer foute
zone difficiled'acceés.

4. Placer les instruments, entiérement immergés, dans un bain a
ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
pieces 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 oude souillure ait disparu du filetd'eau.
Faire particuliérement attention aux canules et utiliser une
seringue pour atteindre les zones difficiles d'accés.

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 ringcage ci-dessus.

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

Instructions de nettoyage et de désinfection combir@V

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produit
en respectant ladilution et la température r
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés co
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution atique i *
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger S
piéces mobiles pour que le détergent entre en ec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instru endant a

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse
nylon pour nettoyer les instruments en do

le'a poils
r,jusqu'a r%
tout débris visible. Faire particuliéremeft attention a
difficiles d'accés. Faire particuliére N ention é\’ e
instruments canulés et les nett® %ade d'un goupien.
Remarque : l'utilisation d'un bain &iffrasons facilitera le

nettoyage des instruments: isation d& jngue ou d'un

4. Pl

jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments dal@w enzymatique et les rincer

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

rlesin struments%: un netttoyeur/panier de

ction approp ncer un cycle de nettoyage/
s minima indiqués pour les

ivapts'sont ess Pour obtenir un nettoyage
ctign”minutie;
.

\v

o
utes avec de leau du robinet froide

Utiliser un s&&’zymatique pendant (20) secondes avec de I'eau

) du robine de
3 e (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

b6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude
7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °
C/146-150 °F)
8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

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

e |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes Méthodes de sterilization Q
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage e Consulter les instructions fabriquant d'équipement
des instruments chirurgicaux. pour obtenir des instruct cifiques sur la configuration du
e Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en stépilisateur et de la c%
complément d'un nettoyage manuel. . rmeralan e I'AORN « Recommended
e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant iges for St in Perigperative Practice Settings » et
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage. a norme NS%I ST79 :@3 Comprehensive guide to
urance in health care

STERILITE : steam sterjjZation and §ter®:

stériles. oit avoir s le plus strict respectdes
cesde Ia ANSI/AAMI ST79 :2010 —
prehen ﬁ e to steam sterilization and sterility

aciliie
Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles o Ef . La stér| on rap| as recommandé mais, le cas

Produit stérile : tout produit stérile a été expos

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons ga ed surar& Ith care facilities.

déconseille la restérilisation de produits ayan ditionné
maniére stérile. Si un emballage stérile @ age, I‘inc Autm@depmemem de gravité : NON RECOMMANDE
doit étre signalé a Acumed. Le produit n pas étre é et =

lave a pré-vide:

doit étre renvoyé a Acumed.

non o UV

& €paration : Enveloppé
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairemen etés \ Température d'exposition : 132°C (270°F)
comme stériles et foumis dans un emballag

par Acumed, tous les implants et instru

ivent étre Temps d'exposition : 4 minutes
considérés comme non stériles et stérilj par|'hopi @

utilisation. Les dispositifs non stéril %Iobjet d& Temps de séchage : 30 minutes
validation impliquant les parameé &%lenllsatlo istés

dessous, surdes plateaux charg maxi que piece
occupantla place qui lui convi
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

«
Consuﬂerions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{é\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

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

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

° h g
Date I@ltilisation

2
&l@ de catalogue

}e du bt

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

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

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

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

DESCRIZIONE: Gli strumenti Acumed per innesti ossei sono

progettati per prelevare dalla cresta iliaca, dal radio distale e da
femore distale I'osso spongioso frantumato destinato a proced

che richiedono materiale d'innesto osseo spongioso autog

INDICAZIONI: Questi strumenti prelevano il materia o
0 ars

spongioso dalla cresta iliaca, dal radio distale e d tale

e |[’utente deve fare rifer &t@ all’etichetta dello strumento
r determinare se mento € monouso o riutilizzabile.

G frumenti mo ono etichettati con il simbolo “Non

ritto nella sezione Legenda dei

re” co
boli :?ort@seg ito. 90

GI| stru monouso sere smalfiti dopo un singolo
utili

Gli nt| r|ut1 anno unadurata limitata. Prima e
p clascun uti i strumenti riutilizzabili devono
e applicabile per la verifica di affilatura,

rmspem@
ura evens anni, corretta pulizia, corrosione e integrita

del mecc i di collegamento. Enecessario rivolgere

perliinserimento di impiant.

e sono utilizzati insieme a un'altra procedura c me - N o
l'innesto osseo. . . ) . .
@ artu&[e attenzione a driver, punte di trapano e strumenti

CONTROINDICAZIONI: Le controindlc elative aI
sistema sono costituite dalle infezioni attive'e=fatenti; s
osteoporosi, quantita o qualitadell'osso o del tessuto
insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso si_s
sensibilita, & necessario eseguire dei testprim
L'uso di questi dispositivi & controindicato in

tinon dis| i
a o nonin grado di seguire le |nd|ca2|o rap iche
postoperatorie. Q
; %z
STRUM%

con qu
bili.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZ
CHIRURGICI: Gli strumenti
possono essere monouso o riutili

di
% e per trapano per trapianto osseo sono disponibili in
dimensioni; pertanto, & importante scegliere una punta

\er trapano per trapianto osseo adeguata sia alla

Fti ‘ \@ corporatura del paziente che al sito diprelievo.
ianto.

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
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil parere
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esperto di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche

chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a

strumenti di questo tipo. Un inserimento non corretto de
dispositivo pud comportare complicanze ai tessuti osse @ olli.

riuti Iva effet
i ica. Non asciugare la strumentazione prima di
rati @ a sottopo t ulizia/iprocessazione. Rimuovere
c

Lo strumento va utilizzato ad un numero di giri al
o0 manualmente o con un trapano a bassa velocita.

possono causare un malfunzionamento.

zioni avve
omale é

EFFETTI INDESIDERATI: Le possmw
comprendono dolore, fastidio o sen

danni ai nervio al tessuto molle %
seguito di un trauma chirurgico \%

al tessuto molle, necrosi oss
tissutale o guarigione inadeguata.

assorbmx

uma chj LA
erificarsi annl ainervi o
@ , hecrosi

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA'

Requisiti di pulizia dell’im | |struzioni di pulizia dello
specifico impianto sono co ex neIIe Istruzioni per I'uso
assegnate al component il Codice articolo.

pulizi rumentazmne: Prima del riutilizzo,
e acces umed d essere accuratamente
ttenend aIIe ndicazi rtate di seguito.
auz:on?

|naZ|one h’umentl o degli accessori

n appena conclusa la procedura

cesso d| riale ematico e detriti per evitare che si

secchlnﬂe superfici.

o Tutti % i deve rispondere a comprovati requisiti di

a ento e competenza. L’addestramento dovrebbe
re linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

r la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.

o Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
detergenti devono essere completamente sciacquati via.

e Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli
minerali o lubrificanti siliconici.
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e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo l'uso di Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante pulirlo con un appropriato scovoliRo. Per le molle e spire a vista
che idetergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e o perle strutture flessibili:,| mmessure con
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti. abbondante soluzione p e%l er ellmlnare tutta la sporcizia

e Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati eventualmente presen nare la superficie con una
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici la per rimuoy, orco visibile da superfici e fessure.
devono essere accuratamente asciugati. area flessi strofinarne la superficie con uno

e Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strumenti . no. DurStE(ad 'thIltZIaI’ larg il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizi Icurare av s 10 Al TUTE LS re-
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3 gEstrarre lo nio dal b risciacquarlo accuratamente
funzionamento, stato d’usura e normale deterioramento. per al (3) m| ua corrente. Dedicare

e Lalluminio anodizzato non deve entrare in contatto par ttenzio annul(:;\zflfor}l e;jalutar3| con una
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. EV|ta di apersciac ogni area difficile da raggiungere.
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o d| l orre gli st i, parzialmente immersi, in un bagno
contenenti iodio, cloro o particolari sali metalli ulfrasonico oluzione detergente. Movimentare tutte le
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero re Io strat 0 partim I| per Consentire al detergente di entrare in contatto
anodizzato. con o erﬁce Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)

Istruzioni per la pulizia/disinfezione ma m|nu . . i . i

1. Allestire la soluzione degli agent enzimatico e dete, alla 5 ! g.“ ;trumentl dal bagno ultrasonlloo.e SCIva,uar“ con
diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal r deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido

Quando la soluzione in uso mostra tracce evi

e. ) . . ) L )
% risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla & sostituirla con e

ca dicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

. Collocare la strumentazione nella soluzio matica fi@ 6 Iusn aezilg:g;’aepellr StCIva u:;re og'r|1|| ar.ea d'|f'f|C|Ie da ralgglungere.
completa immersione. Movimentare tuite le parti m . p. ) gis rur.ne.n_ _' cpn riuminazione normaie per
consentire al detergente il contatto isuper individuare tracce visibili di sporco.

Mantenere a bagno per almene v ) minu 'minare 7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
ogni traccia visibile di detriti, dellcata te gli sonicazione e risciacquo.

strumenti con una spazzo S toIe mor, d' on. Prestare 8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
particolare attenzione alle aree difficili da& ghgere. 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 raccomandat dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evident
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentre al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bag
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia VISI bil
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una

spazzola a setole morbide di nylon. Prestare partico
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedlcar

pulire accuratamente gll strumentl. L’impieg
un di getto d’acqua migliorera il risciac
accesso e di tutte le superfici a stretto

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimética e ris uare
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello d%mvo di
lavaggio/isinfezione e processarli mpostaad? iclo

standard. | seguenti parametri minimi so nziali per
. \
.\%\ \

pulizia e la disinfezione.

Q€
1 Prelavaggio di due (2)mingti&1@ acqua di rubinetto fredda

2 Spray enzimatico di v mi\)@mi in acqua calda
’Bagno enzimatico mmto

jndici (15)Wiacquo in nomale acqua di rubinetto fredda

*

Lavag u9(2) min t| d nte con nomale acqua di
rubi (64-66 °

x o di quin @econdl in nomale acqua di rubinetto
,Rlsmacquo seoondl in acqua purificata con lubrificante
opzmnal 146-150 °F)

Asc re per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

entamente le istruzioni del produttore del dispositivo dilav-

ioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

\%onsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

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

o Allo scopo di accertarne |’effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.
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STERILITA: e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque
necessaria, deve essere esegui nicamente secondo i

| component del sistema potrebbero essere fomiti sterili o non- requisiti ANSI/AAMI ST79; — LComprehensive guide to

sterili. steam sterilization and s\ ssurance in health care

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stato esposto aunadose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la

ravita: NON RACCOMANDATA

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione

sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

) . (\ *
revuc'
* »
P Condizione: 6 * Impacchettati

<<\

Acumed.

4 minuti

-y LN
Temk@i &sposiziosq\ 132 °C (270 °F)

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etich a e ﬁd' esposizion€™y |

’(

30 minuti

po siasci

ne dichiari la sterilita e il suo |mpacchettamento n ezione U
sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti e |devon ., %
essere considerati non sterili e, pertanto, ess postl \
sterilizzazione presso la struttura osped nte prlm@

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stai,atl usand

parametri di sterilizzazione riportati qui d y

pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro|

Metodi di sterilizzazione
o Per istruzioni specifiche sullo sterili tor
configurazioni del carico, consdtarol tru2|on| SC

produttore della propria appare

e Seguire le attuali “Recomme tlces for re sterilization
in the practice setting” AQRN A I/AA 010 -
Comprehensive guide to st terilizat tenllty

assurance in health care facilities.
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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
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

LN
Consulta \i}bniperl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Al
Att%&m\
At o
S@zato oon ossido dietilene

D

Stérilizzato @igzioni

N

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

odi non
ui si trov, *

° Dataﬁ'\?a

)

x di catalogo
@ ice lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® BOTTRANSPLANTAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Acumed -instrumenten voor bottransplantaties
zijn ontworpen voor het verwijderen van vermalen spongieus bo
van de crista iliaca, distale radius en distale femur voor ingrep
waarvoor autogeen spongieus bottransplantaatmaterlaal |s
vereist.

INDICATIES: Met deze instrumenten kan spongij
botmateriaal worden verwijderd van de crista ili stale radlus
en distale femur en deze worden gebruikt in
andere chirurgischeingrepen zoals bottra

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het ver
overgevoeligheid moeten voérimplantatie test orden
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat ofgiet befeid zijn,i i

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgeﬁ en een
indicatie voor deze implantaten.

GEBRUIKSINFORMATIE C%CH @AENTEN
Instrumenten die bij dit systeem worden gel unnen

bestemd zijn voor eenmali \kofgeschlkt zZijn voor
herg ruik.

ruiker die mstrumentlabel te raadplegen om te
f dit eel ent vogL eenmalig gebruik of voor
hergebr ik betreft. Instrum Sor een malig gebruik zijn

voorzie een meth iken-symbool zoals
bes de Ver x an de symbolen hieronder.
ten voo ig gebruik moeten na eenmalig
worden ooid.
runkbar enten hebben een beperkte
vensdu r. n na elk gebruik moeten herbruikbare
nstr |nd|en van toepassing, worden gecontroleerd
ops te, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie

@ eit van de verbindingsmechanismen. Er moet met
andacht worden besteed aan drivers, boorbits en

\@umenten die worden gebruikt voor het snijden of het

brengen van implantaten.

@ De boren voor gebruik bij bottransplantatie zijn verkriigbaar

in verschillende maten. Het is van belang om een boor te
kiezen van een geschikte maat voor zowel de toepassing bij
de patiént als de oogstplaats.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem
wordt beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg
om voor gebruik van deze producten met de procedure
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vertrouwd te zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van
de chirurg om vooér gebruik verrouwd 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 Vereisten vo

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmed
weefselschade, kunnen optreden indien een instrumentwo'tg

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snel
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor ande avlde

beoogde doelen. De patiént dient te worden ge
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan

instrumenten verbonden zijn. Onjuiste insegtie i
kan leiden tot complicaties in het zachte @ /of bot, Het
instrument dient gebruikt te worden bij tpmdie/ofwel m hand

of met een boor op lage snelheid worden gegenereer;

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgi

instrumenten voor eenmalig gebruik mo nooit opnieu @n
. . * ..
gebruikt. Door eerdere belasting kunne&%lkomen%n

ontstaan waardoor het instrumentg kan gaan en.
Bescherm instrumenten tegen k insnijdirﬁu dergelijke
beschadigingen kunnen leidep totfde cten.&o

bij @

O

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
of abnormale sensaties, en zenuwsehade of schade aan zachte
weefsels als gevolg van chirgr& trduma. Zenuwschade of

schade aan zachte weefsel crose of botresomptie,
weefselnecrose ofonvol egenezing kunnen optreden als

gevold v

chirurgisch@
&I SIN sm@cs: Q»

’reinige @ et implantaat: Die der
weilig

tat-Teil mer zugeordnete
Gebra itung ?%ie Reinigungsanweisungen fur das
jewei plantat®
sten vooﬂé reinigen van het instrument: Instrumenten

acces%van Acumed dienen véor hergebruik grondig te

worden iNigd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waa ngen & Voorzorgsmaatregelen

. etting van herbruikbare instrumenten of accessoires

t directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te
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 oppervliak opdroogt.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.
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e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende 1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

het handmatige reinigingsproces. fabrikant aanbevolen gebruiksveldunning en -temperatuur.
e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met Verse oplossingen dienen, t bereid wanneer
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de bestaande oplossingen ntreinigd zijn.
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. PIa ts instrumenten in matische oplossing totdat ze
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten ondergedo n. Activeer alle beweegbare delen
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen. deterg Ile opperviakken in contact kan
e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed omsh. Week de mini twintig (20) minuten.
-instrumenten worden gebruikt. I‘UIk ee ors met zachtexgylon haren om voorzichtig de
e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden instrumen schrobben Qotyptalle Z'Chtba,r? debrie "?
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevole verwu efspe d acht aan moeilijk te bereiken
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen g eef sp ndacht aan alle gecannuleerde
worden geneutraliseerd en van de instrumenten wo ten en teen geschikte flesborstel. Voor
afgespoeld. % t estelde S |ralen of flexibele vormdelen: Giet
e hoeveel reinigingsmiddel over de holtes om al het
e Chirurgische instrumenten dienen grondig t roog |I we e sp n. Schrob het opperviak met een
om roestvorming te voorkomen, zelfs indie ardigd u't schro tel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
roestvrij staal van hoge klasse. % ho te erwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
¢ Alleinstrumenten dienen voor sterilisa orden , o met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het
geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbi , c ben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

% ijderde instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

minuten grondig onder stromend water. Geef speciale
aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact
bepaalde reinigings- of desinfecterende opl
sterk alkalische reinigings- en desinfecte
oplossingen die jodide, chloor of bep de metaalzo%

bevatten. De anodizatielaag kan e /inoplo en'met  itrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
pH-waarden boven 11, oplosgen. beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
Handmatige reinigings-/Desin gsinstr, in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

& minimaal tien (10) minuten.
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5. Verwijderde 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 spuitom
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreve
sonicatie- en spoelstappen.

3. Haal de instrumenten uitde Q
één (1) minuut in gedeio s&
4. s instrumenten in@ eschikt wasser/desinfectormandje
erk het gehi els een standaard cyclus van de
eVolgende minimale parameters zijn

rdesinfectering.

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

liggende opperviak verbete%

water.

oor geondige reini

plossing en spoel minimaal

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een

P - P\
o > A

schone, absorberende, niet-afgevende doek.

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reiniging g
desinfecteringsinstructies

A J
1 M)minuten@met koudkraarnwater
A
2\ intig (20)‘5@9 enzymspray met heet kraanwater

Eén (1) i weken met enzym

Verse oplossingen dienen te worden bere

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen me%or de 1
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning @ tuur.

Vii

5) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

bestaande oplossingen sterk verontrei

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

41166 °C/146-150 °F)

(2)minuten wassen met detergens en heet kraanwater

Vijftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater

smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet optioneel

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

speciale aandacht aan moeilijk te bor%; gebied

% instrum& e
erking: Het gebruik
e

desinfecteerder

Opmerking: Volg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant van de wasser/

speciale aandacht aan alle gecan

reinig met een geschikt lesbqrs e%

van een sonicator helpt bij he & reinigen % d
instrumenten. Het gebruik n spuit aal zal het
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Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies Sterilisatiemethoden

o Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische apparatuur voor specifi eke les voor uw sterilisator en
instrumenten. belastingsconfi guratie. \

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een e Volg de huidige AORN%ommended Practices for
follow-up-proces van handmatige reiniging. ilization i i Ve Practice Settings”’en ANSI/AAMI

sive guide to steam sterilization and
inthealth ¢ ifities.

sh-sterilisati tniet aanbevolen; wanneer
oerd te worden volgens de

eze allee
A@?Q: 2010 — Comprehensive guide
i o& terility assurance in health care

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raad 4@ S

het steriel verpakte product niet aan. Als dgsste @ empakki Pre-v Noclaaf:
beschadigd, moet het incident aan Acum @w en gemeld. H c % : Verakt
product mag niet worden gebruikt en moetwosden term$¢uﬁrd v K erpa

Mllingstemperatuur. 132 °C (270 °F)

naar Acumed.
& ootstellingstijd: 4 minuten
Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabe!dg teriel en

geleverd in een ongeopende steriele verpakki leverd d(@’ Droogtijd 30 minuten
{i

Acumed, dienen alle implantaten en instgumen als nie
te worden beschouwd, en voor gebruik@et ziek is
worden gesteriliseerd. Niet-steriele i%menten zijn
gebruikmaking van de hieronde e
sterilisatieparameters, in volledig Ide tr &p alledelen
op de juiste wijze zijn geplaatst, alid eerm
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Niet opnieuw steriliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . :

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® INSTRUMENTSYSTEM FOR BEINTRANSPLANTASJON 0
for engangsbruk er d et symbol «for
INFORMASJON TIL KIRURG gangsbruky, slik & eskrevet i symbolforklaringen

%for
BESKRIVELSE: Acumed -instrumenter for beingraft er utviklet for menter ngsbruleskal kastes etter at de er brukt
hgsting av fragmenter av svampaktig bein fra tarmbenskammen en gang
distal radius og distal femur, for prosedyrer som krever autoge GJen br MStrume ar en begrenset brukstid. Fer
svampaktig beingraftmateriale. bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

et slitasjé,skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

ma kon ’koblingsmekanismenes integritet. Ta
INDIKASJONER: Disse instrumentene hgster svam D |eIt r@ venheter bor og instrumenter som

beinmateriale fra tarmbenskammen, distal radius ukes til sl eller implantatinnsetting.

og brukes i forbindelse med annen kirurgisk pro
beingrafting. Ben tilgjengelig i forskjellige sterrelser og det er
V|k elge det benboret som starrelsesmessig passer

asienten og innhgstingsstedet.
KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for syst et
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopor® utllstr@ ¢
i e

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materiell f t. !SKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjgres for i sjon. gelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
rgens ansvar a8 gjere seg kjent med prosedyren fer bruk av

Pasienter som ikke vil eller kan falge postoperatiye . i ! )
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse .anotiningene. dlsse produktene. | tillegg erdet kirurgens ansvar a veere kjent
med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger

e angaende prosedyren for bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
BRUKSINFORMASJON FOR KIRU %NSTRL@R: Acumeds nettsted (acumed net).
Instrumentene som leveres med, & met kan, veeresfo
engangsbruk eller gjenbruk. e\ {
e  Brukeren ma lese merkif® A instru ré se om ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMI?NTER. For at
instrumentet er for engangsbruk eller gj 0K. Instrumenter instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

-} acumed’
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effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fgre 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 forhand eller med en lavhastighetsdrill.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMEN TE
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt.

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

ettersom slik konsentrert belastning kan fare til
NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkningg %{e ubeh@
S

eller uvanlige fomemmelser og skadepa )
felge av kurirgisk traume. Kirurgisk traume

el eller mykvev
medfare e’pa
nerver eller mykvev, beinnekrose eller beinresorpsjo se i
vev eller utilstrekkelig tilheling. §

RENGJGRINGSIN STRUKSJONER:

Q)

Instruksjoner for rengjering av imp
Rengjagringsinstruksjoner for et s s%\ lantat k Ie i
bruksanvisningen forimplantatd eret.

‘\

@nuelle re

N

Rengjaringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbeh@r ma rengjeres ngye far gjenbruk, og i henhold fil
retningslinjene nedenfor. K
Advarsler og forholdsreg

Dekentaminasjon av

e sted umid
ke la k

are instrumenter og ekstrautstyr
tter atinngrepsprosedyren er
rte |nstrumenter terke for rengjering/

h dling Ov blod €l stbr ma terkes av for a
reatd kg inn pa ten
Alle bru | veere tpersonell med dokumentert
bevis laering o tanse. Oppleeringen skal
ink aveeren ende retningslinjer, standarder og

sregler.
bruk me @er eller skurekluter i lgpet av den
|ng sprosessen.
Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
reng %g r & se instrumentene for rengjeringsveesken.
R smidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
rester
raloljer eller silikonsmearemidler skal ikke brukes pa
cumed-instrumenter.
Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales for
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkalinerengjaringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.
e Kirurgiske instrumenter ma tarkes ngye for & hindre
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfritt stal av hay
kvalitet.
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e Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje far sterilisering.
Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstru ksjoner
1. Klargjer enzymatiske og rengjaringsmidleri produsentens

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

5. Fjern instrumentene o@&kyll i deionisert vann i minst tre (3)
inutter eller til alle blod eller smuss er fraveerendei
sieltoppmerksompa naler, og bruk en

myer vanskelige & na.

men
royte for & sk’@eomréd
é{:iser in@q’n enei no elysning for a fieme synlig
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende muss. ¢ 6

Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blan .

©Y,

@, gjenta sonikeringen og

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lagsning til de er neover
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at verflgdig instrumentene med en ren,
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflatel omveet i rberende t.
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylon te forsa skrubb binerte mahuelle/automatiserte rengjgrings - og
instrumentene forsiktig til alle synlige reste et. Veer sinfeksr&s"nstru ksjoner
spes!elt oppmerksom pa omrgder so @ Ige ana. @ 1. Klarg symatiske og rengjgringsmidleri produsentens
spesielt oppmerksom pa alle instrume d kanylerqog a lt&’blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
rengjer med en hensiktsmessig flaskebdPste. For eks rfe & en blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.
fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll spr e med i ) ) T
rikelige mengder rengjeringsopplasning for a sk t alt @ ser |nstrumentene i enzymz_atlsk I@smng tilde er helt
smuss. Bey det fleksible omrédet og skrubb o ten med er\ eds.en'ket. A!(t|ver°alle bevegelige deler slik at ) .
skrubbebarste. Roter delen mens du skr r & serg at re_ngjgr.lngsmld_let far kontakt med alle overfiater. Gjaennomvaet i
alle sprekker blir rengjort. mlnst ti (10) mlnutt(.ar.' Bryk en myk' nylonbgrste ]‘or a skrubbe

3 instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer

*
. Fjern instrumentene og skyll ngye u &nnend i Minst
tre (3) minutter. Veer spesielt opp m pa ndler, ruk en
r .

sproyte for & skylle alle orﬁ vansk

spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjeloe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk
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av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader  Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

som er vanskelig & na og naerliggende overflater. o Automatiserte vasker-/terkessystemer anbefales ikke som
. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert eneste rengjaringsmeto OR iske instrumenter.

vann i minst ett (1) minutt.  Etautomatisert system k es som en oppfalgingsprosess
. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og til ppanuell rengjering.

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Falgende t ntene skal iseres noye fer sterilisering for & sikre

minimumsparametre er avgjerende for &8 oppnangye effektiy’rengjeri

rengjering og desinfeksjon. Q

TERILIT ETé O
&

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann V Syste enter k s sterile eller ikke sterile.

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springval
rodukt: rlle produktet be eksponert for en
3 Ett (1) minutts enzymgennomvaeting umsdos kGygammastrallng Acumed anbefaler
4 Femten (15)sekunders skylling | kaldt springva e reste erlng \% stenltpakkede produkter. Hvis den sterile
aknlng adet ma hendelsen rapporteres til Acumed.
5 To (2) minutters vask medvaskemiddelméd va Produ t ikke brukes og det ma returneres til Acumed.
(64166°C/146-150 °F)

“ erilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt

vert i en udpnetog steril pakke fra Acumed, ma alle

7 Ti (10) sekunders skyling med renset vann med v lantater og instrumenter betraktes som ikke-sterile av

emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

N

sykehuset far bruk. lkke-sterile enheter har blitt validert ved bruk
av steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede

8 Sju (7)minutters terking i varmiuft (116 %40?7‘

brett med alle deler riktig plassert.
Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desi enhetens pr

neye \‘ \

‘%‘ﬁ

Steriliseringsm etoder

&O& e Radfer deg med de skrifige anvisningene til

utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
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steriliseringsapparatene og instruksjoner for Tyngdekraftiorskyvende auoklave: KKEANBEFALT
belastningsinnstillinger.

e Foglg gjeldende AORN “Recommended Practices for Forvakuwmautoklave: 7Y \')
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 spdheringstia: @ T 2 miator
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. Aw _

e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal Ndhlasd 3 T&er
den kun utfgres i samsvar med krav i ANSVAAMI ST79: 201 > o
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier ¢

helseinstitusjoner.

-} acumed’
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres p a et kjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

«
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt :]-i] Les brukswen
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst. O

Forsw»
A4

g

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

rt med etylenoksid

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke @ o 0 [ ECYEREF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg ner 0 W

seg. A nm Produsent
Produksjpnsdato

VIDERE INFORMASJON: For a be om videre @
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som_eRlistet \ @ ke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

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

DESCRIGAO: Os instrumentos para enxertos ésseos

0sso esponjoso morselizado da crista iliaca, radio distal e fém
distal paraprocedimentos que requerem a utilizagdo de mater
de enxerto 6sseo esponjoso autégeno.

. i . reutilizar con
Acumed foram concebidos para serem utilizados na colheita de &
imbolo haixo.
ial

INDICAG OES: Estes instrumentos sdo utilizad
de material de osso esponjoso da crista iliaca, ra
fémur distal em conjunto comoutro procedi
por exemplo, a aplicac&o de enxertos 6ss

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indic s do sist
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, q
qualidadeinsuficiente de osso ou tecidos moles
material. Devem ser efectuados testes antes da
caso de suspeita de sensibilidade. Os paci
ou que ndo estdo capacitados de segui

endo qu
ui cuidados pgs:
operatdrios ndo sédo indicados parao u tes dis| g@

2
INFORMAGOES PARA UTILIZ &J INSTR&ENTO
CIRURGICO: Os instrumen necido e sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagao & ser
reutilizaveis.

terminar seo ins to sedestina ounao a uma unica
> ilizavel. Os instrumentos para uma
identificados com um simbolo “n&o
descrit etcdo Legenda de

SO
e O utilizadordeve c&}&orétulo do instrumento para

. * . R
Osi tos para ica utilizacdo devem ser
elim s apos a tiva utilizagdo.
rumentos¥eutiizaveis possuem um tempo de vida
itiNimitado. m depois de cada utilizacéo, os
izaveis devem ser inspeccionados,

0 trumento
0 sempre q licavel, a fim de verificar se estado afiados,
gast

danificados, devidamente limpos e se apresentam
para verificar a integridade dos mecanismos de

. Devera prestar-se especial atengdo aos

cionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados

r
@&ara cortar ou para a insergao do implante.

As brocas para enxerto 6sseo encontram-se disponiveis em

\ varios tamanhos, pelo que é importante seleccionar a broca

para enxerto 6sseo que se adequa tanto ao tamanho do
paciente como ao local de colheita.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas
cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além disso, o
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cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
publicagdes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagado. Podera
encontrar as técnicas cirdrgicas no website da Acumed
(acumed.net).

ou reabsorgédo do 0sso, he
inadequada. \
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO I @ES DE @Ai

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado co equisitos deli pgza dos implan

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica lipipeza aplic @ aum i
onsultad@ nstrucd

do i@ @

i

0 sorios Ac

cirdrgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos n
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidadQ
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevidao 0
nado prevista. O paciente deve ser advertido, pr ialmente
e

desconforto ou sensagdes anormais e lesdbes nos nervos ou

tecido mole devido a trauma cigurgi®g. O trauma cirurgico pode
resultar em lesdes nos nervgs C mole, necrose do 0sso

ecido ou cicatrizagao

s: As instrugdes de
m particular podem ser
utilizacao atribuidas a referéncia

do instrumento: Os Instrumentos e
devem ser completamente limpos antes de

itos de li

por escrito quanto aos riscos gssgmado; a esq vbltarem a'$gr utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.
instrumentos. A insercdo impropria do dispe de levar Advertafci recaucées

complica¢des do tecido mole e/ou ossos % ento tem _p - ¢ ) e

ser utilizado a rpm que sejam geradas a M&o o e A aminagdo de instrumentos reutilizaveis ou

velocidade.

com@ .
PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME &'JRGICO\
Os instrumentos cirdrgicos para uma unica ui 40 nunca

devem ser reutilizados. Esforgos anterioges podem ter cri c@
imperfeicdes, que podem conduzir a fgol% ifi °
os instrumentos contra riscos e nps% do que tai

concentragdes de tenséo podel r afalha

dispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeit&Qrsos sdo dor,

@rios deve ocorrer imediatamente ap6s a conclusdo do

edimento cirdrgico. Ndo permita que os instrumentos

ntaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie.
Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da formagéo e competéncias. A
formagao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospitalares.
N&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manual.
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e Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espumosos para a limpeza manual, para permitir a
visualizagdo dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os 2.
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagao de residuos.

e Nao é recomendada a utilizagédo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

e Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos

dos instrumentos.

e Os instrumentos cirdrgicos tém de ser completamen
para evitar a formacéo de ferrugem, mesmo qug¢’s
fabricados em ago inoxidavel de elevado gr

reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza @ES areas d
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxag uaV nstru

e Todos os instrumentos devem ser inspecc quanto
limpeza das superficies, unides e lime amento
adequado e desgaste antes da esteriliza A

e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contac
determinadas solugdes de limpeza ou desinfect

s Evite os

produtos de limpeza extremamente alcalinos fectante
ou solugbes que contenham iodo, cloro ou ados sais
metalicos. Além disso, em solugdes com de pH @
4.
superiores a 11, a camada de anod* 8o pode dis -
Instrugées de Ilmpeza/desmfecga
1. Prepare os agentes enzimati |mpeza com a
diluigdo de utilizagao e tempe ecome - pelo
fabricante. Devem ser pre S solug as quando as

solugdes existentes apresentarem uma contaminagao
grosseira.

Coloque os mstrumentose enzimética até ficarem

completamente submers s ione todas as partes méveis
para permifir o contac ergente com todas as
icies. Delxe i r durante, no minimo, vinte (20)

vade cerdas de nylon macias para
i mentos até que tenham sido
iS. Preste especial atengéo
ﬂ acesso. @ e especial atengdo atodos os
anulad impe com um escovilhdo
No cas las expostas, bobinas ou
e stlcas ubmirja as reentrancias com
es da solugao de limpeza para remover
sfreg ue a superficie com uma escova para
move ua r supdade visivel da superficie e reentrancias.
Dobre % flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
Rod rie enquanto esfrega para assegurar que todas as
las sdo limpas.
a os instrumentos e enxague abundantemente sob
a corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
special atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
unidade de ultra-sons com solugdo de limpeza. Accione todas
as pecas moéveis para permitirque o detergente entre em
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

pr
t

quer Suj d
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5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada irrigag@o de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os com acoplamento préximo.
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no 3. Remova os instrumentos @ o0 enziméatica e enxaglie em
fluxo de enxague. Preste especial atencdo a canulagdes e agua desionizada durant \ inimo, um (1) minuto.

tilize um rin rairrigar Iquer ar ificil . . .

utilize u. ase .gapa airnga qua.que ? ea.de d~ cfl acesso . Coleque os instrumentos,ng cesto de um instrumento de

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminag&o normal lafagem/desinfecc cesse ao longo de um ciclo padrio
para a remogao de sujidade visivel. doVastrimento em/desinfecgdo. Os parametros

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultr: ini gliem sdo eSsepchais para uma limpeza e
-sons e os passos de enxagule acima. d fundas.

. . L3
8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um V4

toalhete limpo, absorvente e sem fios.

(%inutos com agua da torneirafria

-lavage

Instrugées de limpeza e desinfecgdo combinada m

automatica
1. Prepare o agente enzimatico e delimpeza a dilui

v

dtica devinte (20) segundos) com aguamorna da

[
Pulverizag
torneir:

enzimatico de um (1)minuto

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

completamente submersos. Accione todas as part;
para permitir o contacto do detergente com tod

{avagem com detergente de dais (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66°C/146-150°F)

superficies. Deixe impregnar durante, no minj
minutos. Utilize uma escovade cerdas de

esfregar cuidadosamente os instrumento

macias p
e tenhar@n
removidos todos os detritos visiveis: &e especi a
% ncéo a \' 0s

areas de dificil acesso. Preste esp
escovil

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

7 Enxaguecom agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante opcional (64-66°C/146-150°F)

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

instrumentos canulados e lim
apropriado. Nota: A utilizagdo aparelho 't

Nota: Siga explictamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-

ultra-sons iré ajudar a lim pletamehté @

agem/desinfecgdo

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de & & melhorar a
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Instrugées de limpeza/desinfec cao automaticas abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o sao colocadas correctamente.
recomendados como o Unico método de limpeza para &
instrumentos cirdrgicos. Métodos de esterilizaca \
e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo e C ulte as instrugd bricante do seu equipamento para
de seguimento a limpeza manual. nstrucdes so esterilizador especifico e de
¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados %ﬂgéb.
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz. &a a actus nc@'\ORN “F@’Recomendadas paraa
sterilizag

: Defini@e@ atica Perioperatoria” e na
ESTERILIDADE: AMI ST79: — Guia abrangente da

y ilizglC40 a vapor, tia de esterilidade em instalagbes
Os componentes do sistema poderao ser fomecidos e S dosde sa&
L]

ou néo esterilizados. ilizacéo @-\ 0 é recomendada, mas se for utilizada,
a de acordo com os requisitos da norma

eve ser efi
sto a 0 SI/A% : 2010 — Guia abrangente da esterilizagcéo a
vapor e

% antia de esterilidade em instalagbes de cuidados de
saUd@

Produto esterilizado: O produto esteriliza

uma dose minima de irradiagdo gama de 25:0 -
nao recomenda a reesterilizagdo de prod @
embalagens estéreis. Se a embalagem estérilée

ada, _
@e de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto e

ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed. \ toclave por prévacuc:

Produto nio esterilizado: Salvo express indicadc@ Condicao: Acondicionado
como esterilizado e fomecido numa emhbalage steri Temperatura de exposico: 132°C (270°F)
fechadapela Acumed, todos os |mplanxT1 strum dewvem

ser cpnsid erados né_19 esEen'Iizad Qs ser esterilr spelo Tempo de exposicao: 4 minutos
hospital antes da utilizagdo. Os |x 0s ndo eglerilizados

foram validados utilizando os,parametro e Tempo de secagem: 30 minutos

de' ¢ao listados
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes

com N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou V
autorizados pelas organizagdes reguamentares O
govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

Datak cze

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa *

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

Data de fabrico

Nao reesterilizar

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itarﬁeria's

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

.. . . ~ < . 2
adicionais, consulte as informagdes de to list:
neste documento. Atencgéo: Apenas %’\

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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° Suomi- FI/ PAGE 70

ACUMED®-LUUNKERAYSJARJESTELMA 0

.
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI Kayttdjan on tarkastett N&u’umentin tuotetiedoista, onko
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE seessd kertakéyt& vai uudelleen kaytettava
. umer_?tti. Kert@t Isisséd instrumenteissa on merkinta

a en” (katso symbolin kuvaus taman
%a Symbalferigetitykset).

KUVAUS: Acumed -luusiirrevalineet on tarkoitettu jauhetun
luuhohkan keruuseen suoliluuharjanteesta, varttinduun

distaalisesta paasta seka reisiluun distaalisesta paasta ertaka ok instru‘me® hévitettava yhden

autogeenista hohkaista luusiirremateriaalia hyédyntavia :

toimenpiteita varten. instrumenttien kayttdaika on
O n kéytettavien valineiden teravyys,

KAYTTOAIHEET: Valineilla voidaan kerata ; kunnollinen pundistus, syGpyminen ja

luuhohkamateriaalia suoliluuharjanteesta, varttinal eheys on tarkastettava soveltuvin osin
. - sx i uunarjanteesta, S . - joKaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
distaalisesta paasta seka reisiluun distaalise .,@ sté’ja niita . &9 . e A N
. Erityisté huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin

kaytetadan kirurgisen toimenpiteen, kuten luusiirtee
yhteydessa. 0

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat a
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittamatén tai
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineherk

iirreporia on saatavilla eri kokoisina. On tarkeaa valita

.
()
nja @\ora, joka sopii potilaan kokoon ja kerayspaikkaan.

os \K o
aineherkkyytta epaillaan, ennen implantn a taon IRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia

; tekniikoita. Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen

utto
kykenemattd mia noudattamaan Ieikkaﬁ%lkeisié ohjeita. Y e O pel : sen
ennen néiden tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi

¢ . perehtya oleellisiin julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia
%(EVAT

Q

KIRURGISTEN INSTRUMENT N TOA K kollegoja toimenpiteesta ennen tuotteiden kayttéa. Lisatieoa

TIEDOT: Jarjestelman mukamateimitetut ntit voivat  jrurgisista menetelmista 16ytyy Acumedin www-sivustolta
olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia. (acumed .net).

-} acumed’
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, etta |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa. Vélineen
huono paikalleen asettaminen voi aiheuttaa pehmytkudokselle j
tai luulle komplikaatioita. Instrumenttia on kaytettava

kierrosnopeudella, joka saadaan aikaan joko kasin tai hi N ¢ Ve
poralla. v

@OIMET: @
afkoskgarkayttia 0
ga muutok

j mstrumen@

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LUTTYVA
Kertakaytt0|3|a k|rurg|5|a |nstrumentteja ei saa

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimin
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisiin haitallisi ikutuksiin
sisaltyy kipua, epamukavuutta tai epatavallisi muksia @

kirurgisista vammoista johtuvia hermo- j&h udo%

Kirurgisiset vammat voivat johtaa herﬁ\u

pehmytkudosvaurioihin, luunekrogsiigf fajfeun resomptio
kudosnekroosiin tai riittdmattdé m & tumisee{

«O

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdlstusvaatlm tyn implantin
puhdistusohjeet voidaan tal implantin osanumeroa
vastaavista kayttoohjelst

atlmukset Acumed -instrumentit ja -

r in puh
eet on pURdistettava h esti ennen uutta kayttoa
r vien ohjei en ukalse

toim ef

éytettaval% entit tai valineet on puhdistettava
I klrurglsﬂ enpiteen jalkeen.

inoitunei trumenttien ei saa antaa kuivua ennen

istusta sointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
pyyhltta\m&s jotta ne eivat kuivu pintaan.
Kalkklemttajlen tulee olla patevia tyodntekijoita, joillaon
osoit tuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Ki en tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
rdien ja sairaalan kaytantjen tuntemus.

d
@Xﬂ«ayta metalliharjoja tai hankauslappuja

sinpuhdistusvaiheessa.

Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet 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 maéaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita. Hankaa pintoja puhdistusharjallahotta saat kaiken nakyvan lian
On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella poistettua pinnoista ja raojs .%ﬂa joustavaa kohtaa ja

ja huuhdella ne pois instrumenteista. hankaa pintaa puhdistushahj yOritd osaa puhdistuksen
Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetaan ~ aikana, jotta kaikki rao@ varmasti pestyiksi.

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu 3. Pgfista instrumentit | a ja huuhtele niitd huolellisesti

korkealaatuisesta ruostumattomasta teréksesta. uoksevassa ved

Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfekfointiliuosten kanssa. Valta voj

intdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

putkimaisiin @jc huuhtele vaikeasti
*

@ shdistusliuoksella taytettyyn

alkaalipuhdistimiaja desinfektointiaineita tai liuoksia, [ ja ultragénella vahintaan kymmenen (10)
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metalllsuoIOJa
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuok p ista instr fit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
arvoonyli 11. vedessmntaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
Kisinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin huuh% ssa ei nay enaa merkkeja veresta tai liasta.
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdlstus valmlsta = tylstatht?oml[oktah%utiqmgllfl||r|| osiin ja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja mpotlla I saavutetiavat kohdat ruiskulia.
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta asta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa ei ole
vaihdettava uuteen. ékyvaa likaa.
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseeq Yiuokseen. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdist padsee " huuhteluvaineet
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa iota vahlnta 8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
kaksikymmenta (20) mlnuuttla H trument vyestl ja hajoamattomalla pyyhkeella.
pehmeélla nailonkarvaisella nes kai valika yndistetyn automaattisen ja kisinpuhdistuksen ja -
on irronnut. Kiinnita erityista h 0 vaikeasti avutettavun desinfektoinnin ohjeet
kohtiin. Kiinnita erityista h i arsiin

. e . a kalkkii m . 1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
!nstr_umen.t.t.tlem_m 1a p'uhdlsta_ne o_plvalla . alla. Paljaiden suosittelemaan laimennussuhteeseen ja ldmpétilaan. Kun
jousien, kaamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
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kéaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on livos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. 1 Kahden (2) minuutin we@&wmavwe”é
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan 2 Kahdenkymmenen (2\:\ entsyymisuihkukuumalla ha-

kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
likaon irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kéytté helpot

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun taj;
vesisuihkun kéytté tehostaa vaikeasti saavutettavien @ ja |6 Vi

toisiaan léhella olevien pintojen huuhtelua.
3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta jahu

'r@ymilidus

ekunnln hquOnalla hanavedela (X2)

u kuumalla hanavedella (64166 °

nﬁ(huurtelu kuumalla hanavedella

ntoista (15 A

Kymmenen 1 unnin huuhtelu puhdistetulla vedeli javalinnais-
c est|v0|t ella (64-66 °C/146-150 °F)

ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) 7

4. Aseta instrumentit sopivaan p%u-/de oneen ko@, 8 §~ts (7) minutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desi % mal ) ) o .
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat ta Huo . Noudata pesu/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamlsek3|

\@omaatﬁsen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella

$ @ kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

. \ o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
\ jalkeiseen kasittelyyn.

¢ 6 e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
A @ tarkastaa huolédllisesti ennen sterilointia.
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STERIILISYYS:

arvoihin terveydenhuollon |
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai

2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL -

steriloimattomina.

S
\ TELLA

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n

Painovoinasiiltyméautd(laQ
Y -~

annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti Kaaritty
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on ] +
vahingoittunut, siitd on iimoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa N P (270 F)
kayttad, vaan se on palautettava Acumedille. P Altistus aka: ‘\\)mlnuuﬁla
O\
30 minuuttia

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrume % Kui w

tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloid a

ennen kayttda, ellei niité ole selvast merkitty steril I'ja 0

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriiliss k

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luet 0

steriloiniparametrein tayteen kuormatunl a kaikki (%

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelm ét

o Lue sterilointlaitetta ja kuormitusmaarityksia t
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

o Noudata AORN:in perioperatiivisia k oskew
sterilointisuosituksia ("Recommend actlces
Sterilization in Perioperative Prac ngs AMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — K r%snvmen
hoyrysterilointiin ja SAL- i veydenh Ia|t0k8|ssa.

e Pikasterilointia ei suositella, ajos sﬂ& 3an seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

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

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIETOJA: Listietoja voi pyytaa té@

asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta.

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

eriloitu s&
|

l1a

ilyttd
A3
Viimeﬁﬁtbpéivé

‘
Q;; umero

akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampaétila
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ACUMED® BENIMPLANTATSYSTEM

BESKRIVNING: Acumeds instrument for bentransplantat ar
utformade for att skdrda transplantat av bendel fran
hoftbenskammen, distala radius och distala larbenet vid

férfaranden som kraver autogent spongiost bengraftmateri a&

INDIKATIONER: Dessa instrument skord ar spongloQ
benmaterial fran héftboenskammen, distala radius

larbenet, och anvands i samband med ett ann i
férfarande som t.ex. en bentransplantation.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindika’(or syste et
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporosyofilirackli ftet
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materlalov
Om 6verkanslighet misstanks ska tester utforas for
Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att foIJ
postoperativ vard ar kontraindicerade forde eter. @

%‘JRGIS

r syste vara

for engangsbruk eller ateranvéan
e Anvandaren hanvisas til

mentets l@)r att avgora
om instrumentet &r for engangsbruk ell nvandbart.

ighet.
Iantatlo
|ngar 1'or

INFORMATION FOR ANVANDNING
INSTRUMENT: Instrument so m

Anvandmngsmstru en xgangsbruk ar markta med en
"Po Not R&Use 0 enllgtteckenforklanngen nedan.

ent for en sbruk maste kasseras efter

dnlng Q
ningsbara instr

§ré och eﬁer

ar en begransad
nvandning maste
ent inspekteras med avseende
, korrekt rengéring, korrosion och
de mekanismerna. Sarskild
s forare, borrkronor och instrument som
ara eller till implantatinforing

0Borr naﬁenimplantat finns tillgéngliga i olika storlekar

och ar viktigt att valjaden borr som passar saval
storlek och skdrdestallet.

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 séker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste
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kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
eller skada pa instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts f6r hég belastning, héga hastigheter,
harda ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.
Patienten maste varnas, helst skriftligen, ©or de risker som ar
férknippade med dessa typer av instrument. Inkorrektinforsel av
instrumentet kan leda till komplikationer i mjukvavnad och/eller
ben.Instrumentet maste anvandas vid rotationshastigheter som
genereras antingen ©r hand eller med en laghastighetsborr.

hinner
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA V . A”a Q’are ska
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsb @
), )

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha $ er,
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skyd ument mot
repor och hack. Sddana spanningskoncentratj till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFF EKTER: Mojliga b| ingar ar

obehag elleronormal kdnsel samt skadapa nerv elle

mjukvavnad pa grund av kirurgiskt trauma. Kirurgjs uma ka

leda till skada panerv eller mjukvavnad, nekro ller

benresorption, nekrosi vavnad eller ofullsta ning. @
. \

' %
Rengoringskrav for implantat: ngsanw pingar for ett

specielltimplantat finns i br sn| gen '

RENGORINGSANVISNINGAR :

‘3

artikelnummer.

ateranvandning, i enlighet injema nedan.
géarder
anvandbara instrument eller tillbeh6r

3 efter att klryrglska ingreppet
lutas. L&t inteYgontaminer: trument torka fére de
rengors/re ssas. ka@b d och smuts sa att det inte

a ytan.

Rengoringskrav for instrume, tl D
Acumeds instrument och tiI& aste rengdras noggrant fore

orig personal som inneharintyg pa
. I utbildningen ska aktuella
darder och sjukhusets strategier inga.

é\/and inte alfBorstar eller skurdynor nar du rengér for
For a &a kunna se instrumentet i reng6ringslésningen vid
rengoring ska rengodringsmedel med lagskummande
amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
lja bort sa att inga rester kan stanna kvar.
neranIJa eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa
umeds instrument.

e Enzymatiska rengoringsmedel med neutralt pH
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tillverkade av
héggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.
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Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor, 4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och rengdringslésning och sank ned @em fullstandigt. Ror alla
inte ar slina eller skadade. rériga delar sa att rengdrip kommer at alla ytor.

o Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa Ultraljudbehandla instru under minst tio (10) minuter.
rengérings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska 5. Ta hortinstrumenten o Olfi avjoniserat vatten under minst
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som tregf(3) minuter eller fi nte finns n&gra tecken pa blod och
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | 16 sningar med S ig8koljvatt xtra uppmarksam pa kanyleringar
pH-varden dver 11 kan eloxeringsskiktet upplésas. ch ahvand en spruta for att s alla svaratkomliga omraden.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion . trolleraastrumenten i belysning nar synlig smuts

1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning oc katas bo ¢
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya . Omde synlig s xprepas ultraljudsbehandlingen och
I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontaminerad sko tg'a'nrdeertr .

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymati 8. rt fukt fg@Pin$trumenten med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengdring ri trasa.
kommer &t alla ytor. Biotlagg under minst tjugey( nuter. sningar foPkombinerad manuell/automatisk rengéring
Anvéand en mjuk nylonborste r att forsikt ba h desir%n
|nstrurpenten tl|!S all S}Inllg s_muts arebo ra 0 1. Bere@matiska medel och rengéringsmedel vid den
uppmgrisam pa snarstkorlrlllga omrad ixtra ¢ bm ing och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
uppmarksam pa alla kanylerade instrumértoch ren den ya Iésningar nar de gamla bérjar bli grovt
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spola bojliga aminerade
delar: spola springor med rikliga mangder rengd I6sning $& ) ' , . .
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en ste sa att al lacir?l |n__strgmerl.1\’t__en |”en ﬂlzymansk Ioosnlng ocr_\_ gank nedl
synlig smuts tas bort fran ytan och spring Boj den fl dem fu s}andlgt. or a“a"ro iga delar_sa af[t rengonpgsmed et
delen och skrubba ytan med en rotbogste. ra del kommer at alla ytor. Blotldgg under minst tio (10) minuter.
du skrubbar for att vara saker pa aff’ fingor bij Anvand en mjl:lk nylon bo.rste for aj('t forsiktigt skrubba

3 atten instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra

. Tabort instrumenten och skél'ao@ under rinna
t

under minst tre (3) minuter. %{,, uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengdér med en

karjy!eringe}r och ar:vénd or at lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator ér till hjélp
svaratkomliga omraden. vid noggrann rengdring av instrument. Att anvédnda en spruta

-} acumed’

ppmark q b4 uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra



eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden

och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiskaldsningen och skolj

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg

och processagenom en standardcykel ©r diskmaskin/
desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
e Virekommenderarinte att t%erade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar d :&

goringsmetoden for
kirurgiska instrument. \‘\

o Ett tomatlserat syst anvandas som en
jni @‘: anuell rengoring.

KoNtolleras ngggrant fore sterilisering for att
géringen vav@lﬁiv.

1 Tva (2)minuters fortvatt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmrrww

3 En (1) minuts enzymbldtlaggning
4 Femton (15)sekunders skdljning i kallt kraw%

ereras sterila eller osterila.

Sys&po nenter I

5 Tva (2)minuters rengdringsmedelstvatt m
(64—66 °C/146-150 °F)

kranvatten
4

6 Femton (15)sekunders skdljning i vamtkranvatten
7 Tio (10) sekunders skéljning i destillerat vatten fritt smorj-
medel (64-66 °C/146-150 °F)

°F)

8 Sju (7)minuters varmluftstorkning ( 116 \

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins- /des{e@rkarens anv"ungar

N s\O‘

prod ki%(l produkt har exponerats for en
c?mmldos 2 Gy gammastralning. Acumed rekommenderar
te ater nng av sterilférpackad produkt. Om
sterilf ingen ar skadad maste handelsen rapporteras till
A u rodukten far inte anvandas och skall aterlamnas till
A

teril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en odppnad 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 steriliseringsparametrarnanedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.
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Steriliseringsm etoder

o Se utrustningstillverkarens skrifiiga instruktioner for
sterilisatorn i frdga 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.

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 20@

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

%

Svenska— SV/ PAGE 80

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

&
Autoklav med forvakuum: .
A o

Férhallande: \\@rpackad

132 °C (270 F
. (270F)

U 4 minuter

PKGI-23-H Effective 03-2018
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representant i

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godk igt
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner

Tillverkare

Tillverkningsdatum

sig. $
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast f6r engangsbruk

S\

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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e Turkce- TR / PAGE 82

ACUMED® KEMiK GRAFT SiSTEMI 0
A =fr=f kullaniml k aletlerin asagidaki Semboller
CERRAHIN ILGISINE mlnda bellrtllen &kullanmayln semboli bulunur.
[lanimlik aI bir kez kullanild ktan sonra

radyus vedistal femlrden morselize kansell6z kemigin tler her kullanimdan énce

toplanmasiigin tasarlanmistir. un sekilde nI|k asinma, hasar, temizlik,
nlzmalarln in butlnlugu agis indan

llara, matkap uglarina ve kesme

icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen

TANIM: Acumed kemik graft araglari otojen kansell6z kemik hdr. Q
graftimateryali gerekiiren prosediirlericin iliyak krest, distal @ Tekrar kullan lahilir aIetIerln@ bir kullanim émrt
le

ENDIKASYONLAR: Bu araglar iliyak krest, distal ra
distal femlrden kansell6z kemigi toplamakta ve ke asl
gibi bir bagka cerrahi prosedur ile birlikte kullanma
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kOt

aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osted &
veya yumusak doku miktari veya kalitesi ve“materyal

duyarliligidir. Duyarliik siphesi varsa implantasyond
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina

implant
ysterilmelidli
Kemik gre atkaplari gesitli boylarda sunulmakta olup,

’ hem tanin hem de alim yerinin boyutuna uygun kemik
C asyonla@ iimesi 6 idi
mi

abin in secgilmesi 6nemlidir

ITEKNIKLER Cerrahi teknikler bu sistemin
imlariniac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu ci lanmindan once prosedure agina olmak cerrahin
kontrendikedir. orumlulugud ur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurerle
ilgili deneyimli meslektaslaradanigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
CERRAHI ALETLER ICiN KULLAN ER' B& 'e Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.
birlikte saglanan aletler tek kulla tekrar kulla ilir
olabilir. . g
CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tim Acumed

e Kullanicy, aletin etiketini erek al @ animlik mi letlerinin givenli ve etkili kullanm icin rrahin alet
yoksa tekrar kullanlabilir mi oldugunu b lidir. Tek aletle gwe ee uita ¢in, cerranin alete,

-} acumed’
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uygulama yontemine ve onerilen cerrahiteknige asina olmasi temizlenmelidir.

gerekldir. Bir alet agiri1yik altinda, asirihizli, yogun kemik Uyarilar ve Onlemler

lizerinde, dikkatsiz bir bicimde veya amacidis inda kullanildiginda sesuarlarin
dekontaminasyonu cerr Grtn tamamlanmasinin

Tekrar kullanilabilir aletleri
kirilabilir, hasar gdrebilir veya dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip * ;
aletlerin getirdigi risklere kars), tercihen yazili olarak uyarimalidir. hemen ardindan yapimials emizleme/tekrar igleme

ﬁ\ygnlpkhatall ?ekilde slokuIrS$SI )éyr:nuwlll( doku ve/veyara] ksmik an énce kor@n aletlerin kurumasina izin vermeyin.
omplikasyonlarina yol acabilir. Cihaz elle veya yavag hizda 5 Kurum emek icin asir kan veya debri
galisan bir matkap ile kullanimalidir. ilinmelidir Q *

. L Tim kulla r egitim ve ygtkinlik konusunda belgelendiriimis
CERRAHI ALETLER ICIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerra antlari sifli per§ alidrr. Egitim, mevcut kiavuz
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar ilkeler ndartlari @(ane politkalariniicermelidir.

mizlik iglﬁ sinda metal fircalar veya ovma

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
i kuIIanma%
eri temizlikysok@Syonunun iginde gorebilmek igin d gtk

L]
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve ¢en

olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya
arizaya sebep olabilir.

0 pukl{ yuze tif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.
Kalinti Mmunu onlemek icin temizlik maddeleri aletlerden

ADVERS ETKILER: Olas1 advers etkilerg&g @tsmk ve@ kolay% anmaldr.
morminglrscor ooy v o et S5 s o i s i

’ e ’ mamal dr.
kemik nekrozu veya kemik rezompsiyonu, doku nekro a & . . . L N
yetersiz iyilesme kaynaklanabilir. o s4eKrar kullanlabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik

e temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik

TEMIZLEME TALIMATLARI: § maddelerinin aletlerden tamamen noétralize edilmesi ve
; . ’ L . . durulanmasi ¢ok 6nemlidir.
:glli?r::l::;:?r?Ilzel:relrtneasaartrlwzrr;a?:snlhgl o lan:(l'm'gntle e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
Talimatlarl'nc?an ingelrgnebilir N r\ olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

K e Sterilizasyondan dnce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve

. \ ) limenlerin temizlidi, dlizglin ¢alisma ve y ipranma ve asinma
Alet Temizleme Sartlarn: Acu AIetIerl& suarlari acisindan incelenmelidir.
r

tekrar kullanimdan énce agsagidaki kilavuz il Zlenerek iyice
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e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan degmesini saglamak igin tim hareketli pargalari ¢caligtirin.
sollsyonlara temas etmemelidir. Gigll alkalin temizleyici ve Aletleri minimum on (10) dakika unca sonifikasyon islemine
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren tabi tutun. @
soltsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki 5. Aletleri ¢ikarin ve minim )daklka boyunca veya
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢6zinebilir. dur lama suyunda tii a kirizleri kaybolana dek

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar oRpize suyla dur an ulasyonlara ozellikle dikkat edin

edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayn. Mevcut solisyonlar U

siglg n swlgeglrmek icin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar rinGr k|r ni dog @;m aletleri normal ik

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye «

hazirlanmalid ir. Itinda |nc
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona . Eger g ur kir mev ukarldakl sonifikasyon iglemini ve
yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini sag dur d|mIar| ayin.
sekilde tim hareketli parcalari ¢alistirin. Minimum Q m|c| tl r‘Kv—\ayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
etleri

dakika sivida tutun. Tim gorinir debri temizle
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir fisgaKullahin.

bma ueI/OtomatlkIe irilmis Temizlik ve
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. U aletlere zenfek n Talimatlan st #
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f n. A |kt
yaglar, bobinler veya esnygk parga§la§r ; ) g|karmg |<; @ e temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
girintileri bol miktarda temizleme solus aylkayi relti ve sicaklikta hazrrlayin. Mevcut sollsyonlar

g’ sekilde kontamine oldugunda yeni sollsyonlar
lanmalid r.

i bir ov
in o|makr\ letleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
@ yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak

Yizeyden vegirintilerden tim gérinar kiri glkarma
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukiin ve
fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendigin
icin ovarken pargayi1doéndarin.

3. Aletleri gikarin ve akan su altinda mi (3) daki sekilde tim hareketli parcalari calistir n. Minimum on (10) .
boyunca iyice durulayin. Kanilasyo r&zellikle ikt Sin dak_lka svida tu’fu.n. TUm goérundr debri ten_mzlenene dek aleteri
ve erismesi giic alaniardan sw‘g cin bir sii na_Z|kg:e _ov[nak igin naylon,_yuml_Jsak k|||_| bir flrgg I.(_ullan In.
kullanmn. Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulla aletlere

4T i &, U bi ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise frgasikullanin. Not:

- Tamamen s viya daldrr i teml nlu bir Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimer olacaktir.
ultrasonik birime yerlestirin. D rJanln tu lere

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi glic
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alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini

kolaylastiracaktir

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda

. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve

standart bir yikayic /dezenfektér dongusu gergeklestirin. Tam

bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum
parametreler sarttir.

(2

Not: Yikayici/dezenfektor lireticisinin talira&tl‘

1 Iki (2) dakikasoguk musluk suyuyla én ykama \
2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi ~ O
3 Bir (1) dakika enzime daldirma
4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durul
5 iki (2) dakikasicak musluk suyuyla deterja (647166°
C/14611150°F)
N
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama § ;‘
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla duru (64%66°
C/14611150°F)
8 Yedi (7) dekika sicak havayla kurutma (% 240°F)

@

N\ \O&

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

o Otomatiklestirilmis yikayic vkurut sistemleri cerrahi aletler
igin tek temizleme metod ut& vsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sis M nuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak abilir.

. ipftemizlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan énce
de ekilde i elidir.

TERILITE: bo . OQ‘

i @Ien’ steril(\%\eril olmayan gekilde temin

n minimum 25,0-kGy gamma

@U riin: SW
C? yasyonwuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak

i
mbalajl
oner
5%
e&' ir.

ril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlenmedigi ve
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambalajda temin
edilmedigi slrece, tim implantarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUklU tepsilerde, tim
parcalariuygun sekilde yerlestirimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistr.

Urinun yeniden sterilize edilmesini
dir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
ildirilmelidir. Urin kullanimamalive Acumed'e iade
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Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizator ve yik konfiglrasyonu bakimindan

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazili talimatina bakiniz.
e Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon Durum:

icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:

2010 — Saglkk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve

sterillik glivencesi i¢in kapsamli kilavuz.

e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapimalid ir: 2010 — Sag
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi

icin kapsamlikilavuz.
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Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIKE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

A

132°C (270°F)

DN

<

4 dakika

PKGI-23-H Effective 03-2018
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

Q
Kullanumn Wna bakin
A NN —
Dik \\

N
>

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir
oS

Mradyasyon Kallantarak sterilize edilmistir
Urlnlerin farkli tlkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

£ 2
Son Htarihi
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin V
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde O % numarasi
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan hi€bir J r; kod
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi artixoau
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucunu% qu

Ulkenin kanun ve dizenlemeleri tarafindan,e ayan 0 Avrupa Birliginde yetkili temsilci
bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

>

&

Qr

1
12

Uretici

2
T
0

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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