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ACUMED® BONE GRAFT SYSTEM

e  The user must refer,t
ether the instru

ru ment‘s label to deter mine
i smgle use or reusable. Single use
ith a "do not re-use" symbol as
DESCRIPTION: Acumed bone graft instruments are designed to ol Legend section, below .

harvest morselized cancellous bone from the iliac crest, distal ° i i ments must be discarded after a single use.
radius, and distal femur for procedures that require autogenous e qllmlted lifespan. Prior to and

cancellous bone graft material. , ruments must be inspected
ing, corrosi

ness, w ear, damage, proper
. integrity of the connecting
INDICATIONS: These instruments harvest cancellous ho ) . hanis ms. Milar care should be paid to drivers, dril
@' y 0 s and ins u%s used for cutting or implant insertion.
slch as bone

material fromthe iliac crest, distal radius, and dist
used in conjunction w ith another surgical proce

grafting. O The bo drills are available in various sizes, and it is
import choose the bone graft drill that meets both the
S|ze e patient and the harvesting site.
CONTRAINDICATIONS: Contraindicatlo S e syste r
active or latent infection; sepsis; osteoporosisyinsufficie aﬁtlty ) . )
or quality of bone or soft tissue and material sensitivit terlal CAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
sensitivity is suspected, tests should be performe blng the uses of this system. It is the responsibility of the
implantation. Patients w ho are unwilling or inc fO||0WI geon to be famlllar W|th the procedure before use of these
devices. familiar W|th relevant publications and consult with experienced
\ associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net).
SURGICAL INSTRUM ENT INF @
Instruments provided w ith this s t y be s’r?&
reusable. SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use

of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
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instrument, the method of application, and the recommended Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as must be thoroughly cleaned before feuse, follow ing the guidelines
tissue damage, can occur w hen an instrument is subjected to below : .

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
Improper insertion of the device can lead to soft tissue and/or
bony complications. The instrument must be used at rpm's w hich

ntamination of re instruments or accessories
occur imme ter completion of the surgical
contaminated instruments to dry prior
leaning/ rep ing. Excess blood or debris should be

are generated either by hand or with a slow speed drill. ed off tg'hgevertt it from drying onto the surface
o/ All user: be quali@e?sonnel w ith documented

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use sufgi eviden training a petency. Training should be
: i current ble guidelines and standards and
I'policies

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or  Warnings & Precautions \
. b

De
r
C
w

instruments shall never be reused. Previous stresses may
created imperfections, w hich can lead to a device failure

instruments against scratching and nicking, such s% "ﬁ hes or scouring pads during manual

@aning plﬂ

concentrations can lead to failure.

ents with low foaming surfactants for manual

0 Use cleahi
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse gffctts ‘apé pain, @ cl anirﬁ&order to see instruments in the cleaning solution.
discomfort, or abnormal sensations and nerve gr soft tiss . Clgéning agents must be easily rinsed frominstruments to
damage due to surgical trauma. Nerve or soffftissue da , r residue.

necrosis of bone or bone resorption, necrosis of the ti iméral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
inadequate healing may result from surgical trauma struments

\' Neutral pH enzy matic and cleaning agents are recommended
CLEANING: \

for cleaning reusable instruments. It is very important that
. o ¢ . alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Cleaning instructi particula plant from instruments.
can be review ed in the Instructions f assig d L .
implant part number. \ e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless
steel.
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e Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact w ith 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.

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a@annulatio
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. @
rumen

solutions should be prepared w hen existing solution 6.

grossly contaminated.

Place instruments in enzy matic solution until co y
submerged. Actuate all moveable parts to al ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o (20) CB’
minutes. Use a nylon soft bristled brushto 9e scrub ®
instruments until all visible debris is re @ Pay special

attention to hard to reach areas. Pay spéeidl attentio n)’
cannulated instruments and clean with an appropri le
brush. For exposed springs, coils, or flexible fe, : Flood
the crevices with copious amounts of cleanin ion to flu \
out any soil. Scrub the surface with a scr h to remov
visible soil fromthe surface and creviges. B the flexibl

. *
area and scrub the surface with a sc %

x sh. Rotat%e part 2
while scrubbing to ensure that all % s are eﬁ
. Remove the instruments and % oughly nning
eﬁ) &in eci

water for a minimum thre es. Pay sp attention to

e
ini
a

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

Place the instruments, fully
w ith cleaning solution. A

@ed, in an ultrasonic unit
| moveable parts to allow

ceés. Sonicate the instruments for a

and rinse in deionized w ater for a
inutes or until all signs of blood or soil
he rihse stream. Pay special attention to

d use a @e’to flush any hard to reach
&@normal lighting for the removal of

absent

Ins
iSi
ove.
Remove
absorb

v< ?s%il.
m ible soil is@repeat the sonication and rinse steps

moisture fromthe instruments w ith a clean,
onshedding wipe.

Co %ﬁon Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
In

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

. Place instruments in enzy matic 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 until
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
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instruments and clean w ith 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 enzy me solution and rinse in

deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and
process through a standard w asher/disinfector cycle. The
follow ing minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

. t
ﬁ eeffect@ ing.
@E ILITY: bo

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated w asher/dryer syst re not recommended as the
only cleaning method for,su struments.
e Anautomated system ed as a follow up process to
al cleaning.

nts should roughly inspected prior to sterilization

*

.
ystem c@nents ma@%ided sterile or nonsterile.

a\g o

% roduct w as exposed to a minimum dose

iffadiation. Acumed does not recommend

r rilization erile-packaged product. If sterile packaging is
maged, t dent must be reported to Acumed. The product

-kGy gam

1 Two (2) minute prewash with cold tap water r

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap s

3 One (1)minute enzyme soak m

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

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water \
(64—66°C/146-150°F)
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse \
- e . ] )
7 Ten (10) second purified water rinse wi nal lubricant
(64-66°C/146-150°F)
*
8 Seven (7) minute hot air dry ( F)

musthf ed, and must be returned to Acumed.

rile Product: Unless clearly labeled as sterile and
%I ed in an unopened sterile package provided by Acumed, all
\g lants and instruments must be considered nonsterile, and
terilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below , where devices are provided in fully -loaded trays w ith
all parts placed appropriately.

Note: Follow washer/disinfector Mrefs instructions explicitly
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@ English—US/PAGE 7

Sterilization M ethods Grav ty Displacemert Autoclave: NOT RECOMMENDED
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Pre-Vacuum Autoclave: K3 k\)
e Follow current AORN “Recommended Practices for Condition: \\@,apped
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSVAAMI N
ST79: 2010 — Comprehens ive guide to steam sterilization and ogure Temperature: e 270°F (132°C)
sterility assurance in health care facilities. ﬂgxf) & Time: (\ 4 minutes
e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl
be performed according to requirements of ANSVAAMIST7 D

assurance in health care facilities.

Time: ’\ 30 minutes
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit @ Q 3
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
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 w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the F@

located.
FURTHER INFORMATION: To request further mate
please see the contact information listed on this

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

° Use-b@’

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

¢

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® KNOGLEGRAFTSSYSTEM 0

*

e  Brugeren skal kontrolle §umentets meerkat for at
gre, om instrumentet ‘er til engangsbrug eller

I enter til engangsbrug er meerket med

angsbrug. In@
BESKRIV ELSE: Acumeds instrumenter il knogletransplantation & let GGQ e’ sombeskrevet i symbolforklaringen
( ]

er designet til morcellement af spongiosa fra hoftebensrand, nedentoy ) .
distalis radii (spoleben) og distalis femoris (larknogle) for nstrum tibengangs rug s kal kasseres, nar de har
procedurer, der kraever autogent spongiosa-materiale. veere n enkelt gan

V e Instr ter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Fer
INDIKATIONER: Disse instrumenter hgster spongiosa @ ale r hver bruggkalinstrumenter il flergangsbrug

rengering, [ g intakte forbindelses mekanis mer, hvor

ontrolleres f phed, slitage, bes kadigelse, korrekt
0 Veer seerlig opmeerksom pa drev, bor og

(larknogle) og anvendes i forbindelse med ande §
procedure, somfor eksempel knog Ietranspla"% , somanvendes til at skeere eller til at indsaette

@ imp .
KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikati @ r SyStemeser . . %}il knogletransplantation fas i forskellige sterrelser, og

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstrae r vigtigt at vaelge det bor, som passer i starrelse til bade
meengde eller kvalitet af knogle eller bledvaev samt tienten og hesteomradet.
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke o @

overfglsomhed, skal der foretages test inden i ion. . o .
plejeinstrukser efter operation udger en kontraifidikation fo\ til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er
anvendelse af disse komponenter. kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren |nder_1
\ anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens

¢ % ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer samt at
OPLYSNINGER OM BRUG AF ISKEI ENTER:  yonsultere erfarne kolleger vedrarende proceduren inden
De instrumenter, der leveres ette system, kan vzere til anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde pa Acumeds
engangsbrug eller flergangsbrug. websted (acumed.net)
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ADVARSLERVEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opstd, nar et instrument er genstand for
oget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
Forkert indfgrelse af apparatet kan lede til komplikationer i det
blade veev og/eller knogler. Instrumentet skal anvendes me

RPM, som genereres enten manuelt eller med et langso, N

INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter til u‘,
S ter. Bes%
konce@je

KOMPLIKATIONER: Mulige bivirkninger er smer%hag ell

foleforstyrrelser og nerve- eller blgdvaevsskade,s lge af

operationstraume. Nerve- eller blgdveevssk glene s@
elig helin g{:&

eller -resorption, veevsnekrose eller ut&s%

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGIS%
g ma

aldrig genbruges. Tidligere belastning kan hay
skrabeligheder, som kan fgre fil, at anordni
instrumenter mod ridser og hakker, da sa
belastninger kan fare til svigt.

skyldes operationstrauma.
RENGORINGSVEILEDNING : o

@

L 4
.

Renggringskrav til implantatet: Rengeringsvejledningen for et
specifikt implantat kan gennemgas Morugsanvisningen, somer
tildelt til implantatets delnu mmK

Renggringskrav til instr tet: Acumed instrumenter og
tilbelfer gkal renggres eligt for genanvendelse iht.

i i i nder.

egler

ndelige instrumenter eller tilbehar
a Yning af den kirurgiske

nt e instrumenter ma ikke fa lov til at
forarbejdning. Overfladigt blod eller
f for at forhindre dem i at indterre pa
laden.
eere kvalificeret personale med dokumenteret

Oy
bevis pa nelse og kompetence. Uddannelsen bar

inkludel uelt geeldende retningslinjer, standarder og
hosgitalspolitikker.

ikke metalbarster eller skuresvampe under den

elle rengeringsprocedure.
nvend renggrings midler med lavt skummende,

overfladeaktive stoffer tii manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengarings midlet
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre
rester.
Der bgr ikke anvendes mineralolie eller silikones mgrelse pa
Acumed instrumenter.
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¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatis ke og spraekkerne med rigelige mee ngder rengaringsopla@sning for at
rensende midler til rengering af genanvendelige instrumenter. skylle alle rester ud. Skrub oyerfladen med en skurebgrste for
Det er meget vigtigt, at basiske rengarings midler neutraliseres at fierne alle synlige resteg den og spraekkerne. Bgj
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. det bevaegelige onrade, % b overfladen med en

« Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre skureb erste. Drej dele igt med at der skrubbes pa den
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj ikre, at alle S er rengjorte.
kvalitet. n menter g skyl dem omhyggeligt under

o Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader, indeffde vand i ttre (3) minutter. Veer seerligt

led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation.,

¢ Anodiseret aluminium mé ikke komme i kontakt med visse
rengerings midler eller desinficerende opl@sninger. Undg
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og
desinfektions midler eller oplgsninger, der indeholder
eller saerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplg$§

me ingsoptgs ktiver alle beveegelige dele, sa
smidle me i kontakt med alle overflader.
iker instru e i mindst ti (10) minutter.

rkso a k errlnger og brug en spragjte til at skylle alle
veert tllg e omrad
. Leegin e terne @swnkede - ien ultralydsenhed

en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiser . ! instru e op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
Manuel rengﬂnngs-/desmflcenngsveﬂedn@ tre (3) mi rj eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
Iaenge%n ses i skyllevandet. Veaer seerligt opmaerksom pa
leringer, og brug en sprgjte til at skylle alle svaert

lige omrader.

oller instrumenterne under normal belysning for at se, om
le synlige rester er blevet fjernet.

Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor

1. Forbered enzy matiske og rensende m
brugskoncentration og temperatur anb af produce! en A
Der ber forberedes nye oplegsninger, nar de eksistere

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsni deer he\z
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige, dele, sa @ :

rengarings midlet kommer i kontakt med a verflader. Xa

blad i mindst tyve (20) minutter. Brug @d nylonb t gentages.

skrubbe instrumenterne forsigtigt, i synllge rer 8. Tear overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,
fjernet. Veer saerligt opmeerksom rt absorberende, fnugfri serviet.

tigeengelige. Veer seerligt op pa alle de Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengering og
instrumenter, og renger d d en passende flaskerenser. desinficering

For blotlagte fjedre, spoler eller Tleksible egenskaber: Fyld
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1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht.

brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende

«
1 To (2) minutters forv ask rne&@d fra hanen

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.
. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sé de er helt

2 Tyve (20) minutters

daekket af oplesningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa

@/\ned vamtvand fra hanen

renggrings midlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at

t (1) minuts iblqzu%n \enzymatisk oplgsning
mten (15)glintiters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fjernet. Veer saerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert

n utte&)ask irenggringsmiddelmedv amt vandfra hanen

tigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanyleredN

ing medvamt vandfra hanen

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe unde

instrumenter, og renger dem med en passende flask
omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af ;%Dler

vandstréle vil forbedre skylning af sveert tilgaen mrader 4

6 ( fitoh (15 sekunﬁ
é (10) sekun \hlng med renset vand med valgfri smarelse (64
-66 °C/14@

v‘@}ers terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

Beneerk: dtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desi eringsapparatets producent

og alle neert afpassede overflader.

. Tag instrumenterne op af enzymoplgsni kyldem j
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

. Placer instrumenterne i en passende ki askem e/*

desinficeringsapparat, og ker demgennem et stan
desinficeringsprogram. Fglgende minimumspara

ing i automatisk rengering/desinfektion

%et anbefales ikke at anvende automatiske vaske -/

tfarresystemer somden eneste rengarings metode til kirurgiske
instrumenter.

Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel rengering.

Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET : ) .
Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: FéARADES

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

. . Tilstand: \\hpakket
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en N
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler ’@ngﬁemperature 132 °C (270 °F)
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis 4 . .
den sterile emballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberettes — nngs')em((\ 4 minutter
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til Tdtreperiode ’\ 30 minutter

Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meer
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af 0

skal alle implantater og instrumenter anses for at vger ile
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.

steriliseringsparametrene angivet herunder i f ede bakl IC)
med alle dele placeret korrekt. O
.
Sterilisationsmetoder §
n

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle dfii

e Fglg anbefalingerne i AORN “Recommende ctices w\'
Sterilization in Perioperative Practice %1 og ANSVI
d

e
r
ST79: 2010 — Comprehensive guidé€to'steam sterilizafton a
sterility assurance in health care faeilities.
e Lyn-sterilisering anbefales ik ’ is den s, bar
den kun udferes i folge bestemimelserne i ANSVARMI ST79:

2010 — Comprehensive gui team sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller V
anvendelse med forskellige indikationer eller O
begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ad

p 2
e
| STERLLE [EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI teriliseret ved brug af straling
)

Holdbarhedsdato

K{}n mer

ahmde

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

leeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du il

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

Dvre temperaturbegraensning

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

e  The user must refer,t
ether the instru

ru ment‘s label to deter mine
i smgle use or reusable. Single use
ith a "do not re-use" symbol as
DESCRIPTION: Acumed bone graft instruments are designed to ol Legend section, below .

harvest morselized cancellous bone from the iliac crest, distal ° i i ments must be discarded after a single use.
radius, and distal femur for procedures that require autogenous e qllmlted lifespan. Prior to and

cancellous bone graft material. , ruments must be inspected
ing, corrosi

ness, w ear, damage, proper
. integrity of the connecting
INDICATIONS: These instruments harvest cancellous ho ) . hanis ms. Milar care should be paid to drivers, dril
@' y 0 s and ins u%s used for cutting or implant insertion.
slch as bone

material fromthe iliac crest, distal radius, and dist
used in conjunction w ith another surgical proce

grafting. O The bo drills are available in various sizes, and it is
import choose the bone graft drill that meets both the
S|ze e patient and the harvesting site.
CONTRAINDICATIONS: Contraindicatlo S e syste r
active or latent infection; sepsis; osteoporosisyinsufficie aﬁtlty ) . )
or quality of bone or soft tissue and material sensitivit terlal CAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
sensitivity is suspected, tests should be performe blng the uses of this system. It is the responsibility of the
implantation. Patients w ho are unwilling or inc fO||0WI geon to be famlllar W|th the procedure before use of these
devices. familiar W|th relevant publications and consult with experienced
\ associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net).
SURGICAL INSTRUM ENT INF @
Instruments provided w ith this s t y be s’r?&
reusable. SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use

of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
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instrument, the method of application, and the recommended Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as must be thoroughly cleaned before feuse, follow ing the guidelines
tissue damage, can occur w hen an instrument is subjected to below : .

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
Improper insertion of the device can lead to soft tissue and/or
bony complications. The instrument must be used at rpm's w hich

ntamination of re instruments or accessories
occur imme ter completion of the surgical
contaminated instruments to dry prior
leaning/ rep ing. Excess blood or debris should be

are generated either by hand or with a slow speed drill. ed off tg'hgevertt it from drying onto the surface
o/ All user: be quali@e?sonnel w ith documented

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use sufgi eviden training a petency. Training should be
: i current ble guidelines and standards and
I'policies

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or  Warnings & Precautions \
. b

De
r
C
w

instruments shall never be reused. Previous stresses may
created imperfections, w hich can lead to a device failure

instruments against scratching and nicking, such s% "ﬁ hes or scouring pads during manual

@aning plﬂ

concentrations can lead to failure.

ents with low foaming surfactants for manual

0 Use cleahi
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse gffctts ‘apé pain, @ cl anirﬁ&order to see instruments in the cleaning solution.
discomfort, or abnormal sensations and nerve gr soft tiss . Clgéning agents must be easily rinsed frominstruments to
damage due to surgical trauma. Nerve or soffftissue da , r residue.

necrosis of bone or bone resorption, necrosis of the ti iméral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
inadequate healing may result from surgical trauma struments

\' Neutral pH enzy matic and cleaning agents are recommended
CLEANING: \

for cleaning reusable instruments. It is very important that
. o ¢ . alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
Implant Cleaning: Cleaning instructi particula plant from instruments.
can be review ed in the Instructions f assig d L .
implant part number. \ e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless
steel.
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e Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact w ith 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.

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a@annulatio
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. @
rumen

solutions should be prepared w hen existing solution 6.

grossly contaminated.

Place instruments in enzy matic solution until co y
submerged. Actuate all moveable parts to al ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o (20) CB’
minutes. Use a nylon soft bristled brushto 9e scrub ®
instruments until all visible debris is re @ Pay special

attention to hard to reach areas. Pay spéeidl attentio n)’
cannulated instruments and clean with an appropri le
brush. For exposed springs, coils, or flexible fe, : Flood
the crevices with copious amounts of cleanin ion to flu \
out any soil. Scrub the surface with a scr h to remov
visible soil fromthe surface and creviges. B the flexibl

. *
area and scrub the surface with a sc %

x sh. Rotat%e part 2
while scrubbing to ensure that all % s are eﬁ
. Remove the instruments and % oughly nning
eﬁ) &in eci

water for a minimum thre es. Pay sp attention to

e
ini
a

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

Place the instruments, fully
w ith cleaning solution. A

@ed, in an ultrasonic unit
| moveable parts to allow

ceés. Sonicate the instruments for a

and rinse in deionized w ater for a
inutes or until all signs of blood or soil
he rihse stream. Pay special attention to

d use a @e’to flush any hard to reach
&@normal lighting for the removal of

absent

Ins
iSi
ove.
Remove
absorb

v< ?s%il.
m ible soil is@repeat the sonication and rinse steps

moisture fromthe instruments w ith a clean,
onshedding wipe.

Co %ﬁon Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
In

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

. Place instruments in enzy matic 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 until
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 w ith 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 enzy me solution and rinse in
deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

. Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and
process through a standard w asher/disinfector cycle. The
follow ing minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

/
P
1 Two (2) minute prewash with cod tap water “
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap -~
3 One (1)minute enzyme soak must
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (XZV
5 Two (2)°minme detgrgent wash with hot tap water &
(64-66°C/146-150°F) N’p
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse \1: k \‘ D
7 Ten (19) second pyrified water rinse wi‘t &al lubricant K
(64-66°C/146-150°F) .
8 Seven (7) minute hot air d (1‘& F)
Note: Follow washer/disinfector n’a%er’s instructions explicitly

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
Automated w asher/dryer sy, re not recommended as the
only cleaning method for,su %

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

mapual cleaning.
. tr nts should @woughly inspected prior to sterilization
to e effect@ ing.

TERILITY: b

Syste nents m

%lded sterile or nonsterile.

prod uct w as exposed to a minimum dose

roduct:
-kGy g irradiation. Acumed does not recommend
s erlllzatlo erile-packaged product. If sterile packaging is
i

amage ident must be reported to Acumed. The product

t be Used, and must be returned to Acumed.

r|Ie Product: Unless clearly labeled as sterile and
ofided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
lants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below , where devices are provided in fully -loaded trays w ith
all parts placed appropriately.
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Sterilization Metho.ds . i i Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OMMENDED
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Pre-Vacuum Autoclave: K3 xv
e Follow current AORN “Recommended Practices for Condition: \ rapped
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSVAAMI \\
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and re Temperature: e. 270°F (132°C)
sterility assurance in health care facilities.
e Time: 4 minutes

be performed according to requirements of ANSVAAMIST7 30 minutes

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl N
DY Time: b

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit \'
assurance in health care facilities.

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
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 w ith 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 promotiof o
solicitation for any product or for the use of any ti
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the @

located.
FURTHER INFORMATION: To request further material;
please see the contact information listed on this

document. $
S\

\
.\% O

O

\
Ny

a
ConsulUn% ions for use
L W\

2=

~

|
Ml
21

N

-
Cal*’ r\\
A4
@ed using ethylene oxide

7
@
]
]

@terilized using irradiation

*

4

— <
5 ¢ Use-b@’
Q/ 20
§
V o e number
\ I@l & tch code
0\'> Authorized representative in the European
@ Community

Manufacturer

q

N

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

~|® ®| %

Upperlimit of temperature

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

Instrumente kdnnen fir e%&gebrauch bestimmt oder

w iedgrverw endbar seln

° %n utzer hat ennzeichnung des Instruments zu
BESCHREIBUNG: Acumed Knochenentnahmeinstrumente sind men, fir den Einmalgebrauch bestimmt
zur Gew innung von zerkleinerter Spongiosa aus dem oder w iedervefy endbar ist. Instrumente fur den
Beckenkamm, dem distalen Radius und dem distalen Femur i |pma|g

Eingriffe, bei denen autologe Knochenspane erforderlich SI

ndung geéighet® gekennzeichnet, wie es im
,,Verw en mbole“ w eiter unten beschrieben

bestimmt.
INDIKATIONEN: Diese Instrumente gew innen Sp rlal marl]:egr:e f@ﬁ: m:rll?seot;ra}[uvc\:lr;rrg:ssen nach der
aus dem Beckenkamm, dem distalen Radius un distalen 9 9 9
Femur und w erden im Zusammenhang mit a urglsche |eder bare Instrumente haben eine begrenzte
Eingriffen, w ie Knochentransplantationen, Leben . Wiederverw endbare Instrumente missen vor
und jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,

KONTRAINDIKATIONEN: Z K : den ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und

: Zu den Kontrai tlonen sehrthelt der Verbindungs mechanis men untersucht

rden Besondere Aufmerksamkeit solite

Systems gehoren aktive oder latente Infektionen, S
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualits \ Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
Knochens oder Gew ebes und Materiale mpfind|ic gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Imp @ Implantaten verw endetw erden.

ten, die zu

?;tsepr:gg:en:;c;l—?rt:t dgrr]cgfglgfl;hnl;tav[\;r?r N cht bere oder Die Knochentransplantat-Bohrer sind in verschiedenen
g P perativ 9 : Groéfien erhaltlich, und es ist wichtig, dasjenige Instrument
nicht in der Lage sind, sind fur dle§e k

ontr n zuw ahlen, das der Grofie des Patienten und demzu
bearbeitenden Ort entspricht.
GEBRAUCHSINFORMATIO EN CHIRUR SC HEN CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken
INSTRUM ENTEN: Die mit diesem ystem ausgestatteten und eine Beschreibung fiir die Verw endung dieses Systems
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verfugbar. Es liegt in der Verantw ortung des Chirurgen, sich vor
der Verw endung dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut zu
machen. Des Weiteren liegt es in der Verantw ortung des
Chirurgen, die relevanten Verdffentlichungen zu lesen und sich
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anw endung hinsichtlich des
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen auf
der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen w arden.

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Spannungs konzentrationen zu \@gen fuhren kénnen.
*

KOMPLIKATIONEN: Mogli enw irkungen sind Schmerzen,
Beschw erden oder an orn% mpfindungen sow ie Schaden an

er Weichgew(ebe fgrund eines chirurgischen

epven oder Weichgew ebe,
er'Knochenresorption, Gew ebenekrosen

Trauma veru

u
&e nekraosen
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fijr@ar nzureiche de. undheilung kénnen durch ein chirurgisches

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

vertraut sein. Wenn ein Instrument GberméaRiger Belast
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochen mater%

Anw endungsmethode und der empfohlenen Operations.aglw

unsachgemaR em Gebrauch oder Zw eckentfrengd usgesetzt
wid, kann es zum Bruch oder zur Beschéadig @
sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. DgiRafie
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit diese| D
verbundenen Risiken auf merksam gemachtw.e
korrekt durchgeflhrtes Einsetzen des Gerates kann z
Komplikationen in Gew ebe- und/oder Knochenberei
Das Instrument muss mit derjenigen U/min eing
entw eder durch Drehen per Hand oder mit ein

Niedriggeschw indigkeitsbohrer erreicht w ird.
°

VORSICHT SMASSNAHMEN BEL C GISCHE K
INSTRUM ENTEN: Chirurgische X nte fur
S Wiie w

Einmalgebrauch durfen nie verw endet den.
Vorherige Belastungen kdnnten gel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind

oS tru m”tS@inigungs
muss

0

@ w erdenQ *

REIN ANWEY: N :
eihigung des %ats: Die der jew eiligen Implantat-
ilenummer dnete Gebrauchsanleitung enthalt die
eisungen fur das jew eilige Implantat

Rein%g der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
Vo d missen vor jeder Wiederverw endung gemaf den
henden Richtlinien griindlich gereinigt w erden.

o Wiederverw endbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert w erden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschissiges Blut oder Riickstande sollten abgew ischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.
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e Alle Anw ender miissen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und
Normen sow ie Krankenhausvorschriften vorgestellt w erden.

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

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs mittel
mit geringer Schaumbildung, umdie Instrumente in der
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungs mittel
muissen leicht von den Instrumenten abzuspiilen sein, um
Rickstande zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fi
Instrumente nicht verw endet w erden.

e Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrument rden pH
-neutrale enzy matische Lésungen und Reinigen gs mittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltig
grundlich zu neutralisieren und von de
abzuspilen.

e Chirurgische Instrumente missen grindlich getroc
umdie Bildung von Rost zu verhindern, auchwe us

hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind.
¢ Alle Instrumente mussen vor der Sterilisatio

f Sauberkeij
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, a e \

ordnungsgemafle Funktion sow ie \@Wif& und

Beschadigungen untersucht w erdel \ K
e Eloxiertes Aluminiumdarf nichf timmte @mgs-
und Desinfektionslésungen in Ko kommen. iden Sie

starke, alkalihaltige Reinig und Desinfektions mittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.

{

*
rden,

Anwei sungen fiir die manu

1. Bereiten Sie die enzy mat Osung und Reinigungslésung
mit ger vom Hersteller hlenen Verdiinnung und
e

Urste mit w ej

agerun
ngs mitte 0
ten @

AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH-
Werten von Uber 11 auflésen.

igung/Desinfektion

hende Lésungen bereits grob

umente in eine enzy matische Lésung, so
andig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

ratur vor. We@
0 iniert sin n frische Lésungen zubereitet w erden.
2. ie In
dass sie v

anzig (20) Minuten lang
ie die Instrumente vorsichtig mit einer

fernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
schw ieri efreichende Bereiche. Lassen Sie kanilierten
Instrur%n esondere Aufmerksamkeit zukommen und
relpigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fir
&rte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spllen Sie die
en mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu

&w ernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
\ cheuerbirste, umalle sichtbaren Ablagerungen von den

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil w ahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der L6sung und spiilen Sie

sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
Leitungsw asser. Achten Sie dabei besonders auf
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. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem
sichtbare Schmutzriickstande.

. Entfernen Sie iberschiissige Feuchtig

Kanulierungen und verw enden Sie eine Spritze zum Spulen Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einw eichen.
schw er zuganglicher Bereiche. Schrubben Sie die Instrumepte vegsichtig mit einer Birste mit

. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen weichen l_\lylonborsten,.bis& aren Ablagerungen
Ultraschallreiniger mit Reinigungsldsung. Bew egen Sie alle entfernt sind. Achten Sie ﬁs_esond"e_rs auf schwierig zu
bew eg"chen Te”e’ damit alle Oberflachen mit dem erreichende Bereiche. S§e ie kanulierten Instrumenten
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die bgsondere Aufmerk zukommen und reinigen Sie sie mit
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Uttraschall. , igneten ElagChenbrste. Hinweis: Die Verwendung

. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und ineSdlitraschallfeinigers ist fr eine grandliche Reinigung der

spllen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo

rumentéhilfrefeh. Die Verwendung einer Spritze oder eines
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

asserstri fleichtert Spiilen schwierig zu erreichender

sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Si und na@ .nander liegen rOberﬂachen.' )

dabei besonders auf Kaniilierungen und verw enden i 3. Ne die !"Str.@te aus der enzymatischen Losung

Spritze zum Spiilen schw er zugénglicher Bereiche. Igpu r; Sie s N stens eine (1) Minute lang mit
nisiertem r.

Légen Sie di trumente in einen geeigneten Wasch-/
. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ul Q allbehandl 0 St S|gfe r:a}gléorbf ul?t('j berelt?? Slek|3|e m'ft espe;nl d
und die Spuilschritte, wie oben beschrig gderholen. an ch-fesinieklionsgeratezykus aut. Lie folgenden

Migd estparameter sind fir die grindliche Reinigung und

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Reinigung und Desinfektion

1

einer@er ’ % ktion entscheidend.
Anweisungen zur kombinierten manuellen/au@ en @
. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und ig ungsl\®\'

u
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdi g und
Temperatur vor. Wenn bestehende €0 en bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische E"s n zubergi erden.

. Legen Sie die Instrumente in ?rx matisc& g, so
dass sie vollstdndig untergetaught'sind. Bew egen'Sie alle

bew eglichen Teile, damit alle rflachen mit dem

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
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DE Deutsch- DE/ PAGE 25

Beschreibung

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser 0

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiBem Leitungswasser \\\

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymidsung @
4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2) & Q

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

*
Q ’
@ .0
7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit @ \
Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F) Q 0 K
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (1 0 : @

o Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w er als 6
einzige Reinigungs methode fir chirurgische | nte @

6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi heilem Leitungswasser

W,

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des W Ektionsgeréts

sorgféltig befolgen

empfohlen.
e Ein automatisiertes System kann im Ans ndie m@'
Reinigung verw endet w erden. .

e Die Instrumente sollten vor der St % grindl &piziert
werden, umeine effektive Rej \ ic erzuﬂ

STERILITAT:
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Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie:
Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde einer Mindestdosis * K

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt \\‘\

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet N S E!
werden. Das Produkt darf nicht verw endet und muss an Acumed rkrgitverdrang
zuriickgesendet w erden.

:NICHT EMPFOHLEN

{irgewickelt
132 °C (270 F)

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Verpack
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instrug e a

nicht steril und miissen vom Krankenhaus vor der V. 4 Minuten
sterilisiert w erden. Fir nicht sterile Produkte sind 30 Minuten
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in vo

Sterilisierungsmethoden

o Bitte beachten Sie die schriftlichen An
Herstellers der Sterilisierungsausristung fur das b ende
Sterilisationsgerat und die verw endete Ladekon

o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen
"Recommended Practices for Sterilizationgn
Practice Settings" und in ANSI/AAMI
Comprehensive guide to steam steri %

assurance in health care famhtps

e Die Verwendung von Flash- ﬁg ng wwd&C pfohlen,
doch falls sie verw endet wai Ilt€ sie nur entspréchend den
Vorschriften von ANSIVAAMI 9 durchgefihrt w erden: 2010

N
Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teile ®C)
.

«Q
@
3
(o}
[v]
[

and sterl
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
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zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn

nicht in allen Landern fir die Verw endung zuge ¢
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten € @ Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odegA preisu& .

irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd
in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

WHETERE INFORMATIONEN: We iteré

rial kénneK
Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0

Kontaktinformationen anfordern.

\

A
Gebrakcth beachten
&

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

Q\h Strahlung sterilisiert

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYZTHMA OITIKOY MOZXEYMATOXZ ACUMED®

NEPIFPA®H: Ta epyaleia ooTIKOU poo xeUuatog Acumed gival
oXedIao Péva yia Tn O UyKopIdj KovioTr oinuévou ( morselized)

oTToYyYyWwdoug 0o ToU atTd TN Aayovio akpoAo@ia, TNV 1T w KepKi
Kal TO AT W pnpiaio, yia d1ad IKaoie g TTou atr airodv UAIKG

QUTOYEVOUG OTTOYYWOOUG OOTIKOU OO XEUMATOG,.

ENAEZHZX: Autd Ta epyoAeia OUAAEYOUV GTTOYY W

UAIKO a1T 6 Tn Aaydvio akpoAo@id, TNV AT w KEPKI TQ)ATT W
uNnplaio, Kail XpnaIUoTT oloUVTal 0 CUVSUAC YO
XEIPOU PYIKA S10dIKaaia, OTT wg pswpocxs @

Yl

apKng

ANTENAHZHZ: O avtevdei€eig yia 1o ou acivain
AavBdvouaa AoipgweEn, n onyaiyia, n oo TEOT 6pWON,
TToodTNTA ] TTOIOTNTA 0G TOU ] HOA KWV O piwy KAl

TTP6OuOI 1] IKavoi va akoAou Bricouv Tig
@POoVTIdaG avTevOEiKVUVTaI Y Ia TIG CUCK

ETEYXEIQNTI

aicO noi
o€ UAIKA. Edv utrdpye! utrowia euaioBnaiag, 6 Iva yivo (\
€€ETAOEIG TTPIV OTTO TNV EPQUTEUON. ACBEeVEi \ eivou@

%

N oPI
oucTn pa uTTopei va giv al plag

NAHPO®OPIEX XPHX HZ XEIP
OpYava TTOU TTOPEXOVTAI JE
XPNAONG 1 ETTAVOXP NOIUOTT OINTI A,

o O xpo NG TTPETTEN xEI oTnV ETIKETQ TOU Opydavou
va 1T poodio pl0£| opvavo gival piag xpAong N
€ vaxpncrlporro a 6pyava piag xpAong

IOAMCIVOVT up BOAO « NV €TTAVAXPNOCIKOTT OIEITEN
OTTWg 11 |yp% oTnv evémTa Emeéflynon cupfoAwy,
apaKd .

Ta o] S xprﬁcn@ﬁ €1 VO OTT OpPITT TOVTOI PETE ATT O

||Ja Opyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
Ksla (w al émema o1 6 KABe xpron 1a
avaxp olha Opyava 1T PETT El va £TTIBEWpPOUV Tal,
aTa mE n gg gxéon Pe TNV aixunpeoTnTa, opd,
Cnpl nAo kabapio uod, dIGBPwaon Kal aKEPAIOTNTA TWV
pnx wv ouvdeong. ATTarreital 1I810iTEPN TTPOCO XA G TOUG
&oug TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWV, KAl TO € PYOAEia TToU

IJOTT OIOUVTAI VIO TNV KOTTA ] TNV €10 aywyn
PUTEUPATWV.

Ta TpuUTTAvia OOTIKWY HOOXEUPATWY diaTtiBevTal oe d1d¢po pa

MEYEDBN, oAAG gival onuavTiKG va eTTIAEXDET EKEIVO TO TPUTT AV

OCTIK WV POO XEUMATWY TTOU VA TAIPIAZEI TOOO WE TIG

dI00 TGO €IS TOU aoBevoUg 600 Kal e TO onuEio TNG ARYnNG.

vaxpncl

XHPOYPIKEZ TEXNIKEZ: YT dpxouv O100£0 IUEG

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY PAPOUV TIG XPATEIG auToU TOU
guoTAuaToG. ATToTeAEi €uBUVN Tou xelpou pyouU n £€0IKEiWOT Tou
ME TNV €TTEUROO N TTPIV ATTO TN XPAON QUTWV TWV TT POIOVTWV.

-} 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).

MPOEIAOMOIHZ EZ XEPOYPIIKQN OPFANQN: Na v
Ao@OAN KAl oTT OTEAECUATIKNA XPHON OTT 0IOUBNTT OTE OPYAVOU
Acumed, 0 XeIpou pyodg TTPETTEl VA Eival EE0IKEIWPEVOG E TO

KaBwg kal BAGRN 100U, 6TAV éva Opyavo UTTORAAAETAI G

UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTES, UWNAN om@
TTUKVOTNTA, aKOTAAANAN Xprion 1 pn evOedelyuévn . el
vVa €EQIOTATOI N TTPOCOXI TOU aoBeVoUG, KATA TT pOIiO N ypaTT TWG,
OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI PE @ A EUTWY TWV
TUTTWV. H 0 @aApévn €10ay wyn TG CUOKE 'ﬁ vaTto va
00NyAoEl O€ TTMTAOKEG JAAOK WV MO piv @\ wv. To
€PYOAEIO TT PETTEl VA XPNO IUOTT OlEiTAI O O TPRYES avA AETIION rpm)
TTOU ETITUYXAVOVTaI £iTE PE TO XEPI EITE YE TPUTTAVI BP
TaxUTNTOG.

NMPO®YAAZ=EIZ XEIPOYPIIKQN OPIrA NQ@(& pou
opyava piog xprong Oev T PETEl TTOTE V. avdaypnoiyoTt
O1 1T ponyouU YEVEG KATATT OVATEIG EVOE xg(& XOuv 6np§3vr’]oal
aTEAEIEG, O1 OTT OieG UTTOPET va 0dNyA x aTroT, )qg
ouokeung. MNpooTaTteleTe Ta 6py v MUXEG »& uaraq,
KaBwWG OUYKEVTPUWIOEIG TéTOI%ﬂ VACEWV PTT

0dNyAoOoUV O€ aTToTUXia.

o][e] 4

§

opgiva

ANENMIOYMHTEX ENEPITEIEX: O iBavég aveTTiBuunTeg
eVEPYEIEG ival TTOVOG, duoopia i (PUOIOAOYIKEG QIOBNOEIG, KAl
BAGBN velpwv i JahokoU |0;0K €IPOUPYIKOU TPaU JATOG.
BAGBN vel pwv A PaAakou 1670y, W

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

uv amroéd xapom@ au pa.
é{l KAAP@Y:

6pyavo, Tn péB0do £QAapUOYAG, KAl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA 5
TEXVIKR. MiTopei va T pokUwel Bpadon ;A KATao TPO @K ToU opw 1a €Va O

piopoU gfpurebuarog: O10dnyicg kabapiouou
7 PIUEVO e;:@( a PTTOpoUV va eEeTac TOUV OTIG

oUv OTOV apIBud G ToIXEiIOU TOU

OTT AIoUOG
xenan, o
lpo

umed 1T pETT €l va KaBapidovTal TTpiv atrd KGbe
Bwv Tag TIG TTAPOKATW 0B NYieS.
mmoinfjosig kal MpopuAdsic
OAUpOVON TWV ETTAVAXPENC IMOTTOINCIKM WY EPYAAEIWV 1 TOU
000U €E0TTAMICPOU TT PETTEl VA TT PAY UOTOTT OIET Al OPED WG JETA

Qﬂ’]c::@uoﬁ epyaAsgiwv: Ta epyaAeia kal 0 cuvoddg

\Q}v OAOKANpWON TNG XeElpoupy IKAG eTTEPRAoNG. Mnv agrveTe 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.

‘OAMol o1 xproTeg Ba TpéTmel va eival KATAAANAQ 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@



e Mnv xpnaipotroieite ye TOAANIKEG BoUpTOES ) GPoUyydapIa
KaBapIopoU Katd TN diad IKaoia KaBapIoPoU PE TO XEPI.

e XpnoiyoTroIo e KAOBOPIOTIKA PE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUT iEG
XapnAoU a@piopou yia Tov KaBopIiopd Ye To XEPI YIa va BAETTETE
Ta £py oAgia péoga 1o S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg

KaBapIopo U 1T pETT €l va EETAévovTal e EUKOAIQ atT 6 Ta € pyaAeia 2

YIO VO aTToTPaTT €f N 3N MIOUPYia KATAAOITT wv.

e OpukTéAaio 1 AmavTiKG OIAIKOVNG Oev Ba 1T péTTel va
XPNolJoTTolouvTal TTévw oTa epyaleia Tng Acumed.

e EvCupartikoi kai kaBapio Tikoi T apdyovTteg oudeté pou pH
OUVIOTATAI IO TOV KaBapIopd Twv ETTAVAXPNO IUOTT OINC1
epyaAciwv. Eival TToAU onuavTikd va e§ou OeTe pwvovTd
o1 aAKOAIKOT TTapdyovTeg K aBapio JoU Kal va EETTAEVO
TQ €Y OAEiQ.

o Ta XEIPOUPYIKA EPYOAEIQ TT PETTEI VA OTEYV WV, KaAg
QATTOTPOTT €l 0 OXNUOTIOUO G OKOUPIAG, aKO p@
TTapaockKeuagovTal arr 6 UYnAng ToIdTNT, wTO xd)\u@

o OAa 10 epy aAgia TTpéTTEl va e)\éyxowal@og ™m

KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TwV apBp

wv Kal wv
TN 0 WOoTA AgITou pyia K al yia UTTapgn @Bopdg TPV,

amoaoTeipwaon.

o To avodiwuévo alou pivio dev TTPETTEI VA €P
opIo péva diaAUpara KaBapiopoU i aTToA
ATTOQeUYETE 10 XUP G OAKOAIKG PECO K
aTT OAUMAVTIKA 1) OIOAUUATA TTOU TTE

opIo Yéva AAaTa PHETAAAwYV. E n
MeyoAUTepeG atTo 11, N mﬁ

Iava

plc pou Ka

|w6|o
a)\up
iwang s

OIOAUBEI.
Odnyiegc kaBapiouou/aroAuuavong ue 1o xépi

1. MpoeToiudoTe TOou G evqUUATIKOUG Kal KaB apIoTIKOUG
TapdyovTeg oTnV apaiwon XpnoRg Kal o Tn Be pUokpacia TTou
CUVICTWVTAI OTT G TOV KOTQO TI: ©a T pETTel va

eTOIHGCOVTal PPETKA 6|0( & otav Ta uTTdpxovTa dloAupaTa

exouv EMPAV WG HOAUV
uéva Ta epyaAeia péoa o€ evCUPIKO

oPeToTE €VT£)\
Ha? Evepyo 6Aa Ta KIvoUpeva pépn yia va

'ITIT €TE OTO @un QVTIKO va € pBel o€ ETTAPR PE OAEG TIG
BatrrioeTe yia TouAdxio Tov gikoal (20) AeTTTd.

ﬁla VAIA OAQKI) BoUpToa yia va TRIYeTE

cia€w QAG To opaTd UTTOAEipaTa va

Ov. JK@I iTe pn TTPOCO XN OTIG SUCTT POCITEG

f TT POCOXH O€ TUXOV QUAOPOS pa

ME HIa KOTAAANAN WAKTPA VIO JTTOUKGAL

aTpia, OTTEipeG A EUKAPTTTA EEOPTAMATA:

TEG PE APOBovVO BIGAU pa KaBapiopou yia va

100N TT OTE UTT OAEiUPaTa. TpiwTe TNV ETTIPAVEIQ PE

yla TPiYIho Yia va apaipéoeTe OAa Ta opaTd

€ippaTa Ao TNV ETTIPAVEIN KAI TIG KOINOTNTEG. AuyioTe TNV

TN TTEPIOXA Kal TRIYTE TNV €TTIPAVEIQ Ye pia BolpToa yia

0. MepIoTPEWTE TO E§APTNMA KATA TO TPIYIUO YIa VA

aoc@aAio Tei OTI KaBapifovTal OAEG 01 KOIAGTNTEG.

. ApaipéoTe Ta epyaAgia Kal EETTAUVETE KA KETw OTT O

TPEXOU PEVO VEPD YIa TOUAAXIO ToV Tpia (3) AeTTTd. AwoTe

1810IiTEPN TT POCOXN O TIG AUAAKWOEIG KAl XPNO IUOTT OIOETE Hia

oUplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGORTT OTE SUGTT POCITEG

T EPIOKEG.

4. TorroBeTAC TE Ta €pyaAeia, TTARpwS BuBiopéva ae pia Yovada

uTTEPNXWV HE didAupa kaBapiopou. EvepyotroioTe 0Aa Ta

KIVOUUEVQ PEPN VIO VA ETTITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO va £PBEl

-} acumed’




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

EPYyaA

MTTOUKGAL 2HMEIQSH: H xpnan

gio ka1 kaBapioete Pe pia KOTAAANAN WAKTPO yia
OKEUNS UTTIEPNXWV Ba

5. AQaipécTe Ta epyaAEia Kal EETTAUVETE [E ATTIOVIOPEVO VEPS Yid Bonbnoei arov mAnpn kabg gpyaeiwv. H xpnon uiag
TOUAGXIO TOV Tpia (3) AETTTA i UEXPIC OTOU OAA Ta o UadIa olpiyya 1 piag Séoung v BeAniwaoer 1o EEmAupa Twv
Qi aTOC /) UTTOAEIMPATWV Vv Eival OTT OVTa OTT 6 TN po OUOTTPGOITWV TTEPIOXWIE KEOWS Kal OAwV Twv OTEVa
EemAUpaToG. AwaoTe 181AITEPN TTPOCO XN O TIS AUACK WO EIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE pia oUplyya yia va EETTAUVETE omoleadnmore 3 6 10 evQUUIKG SIGAUpA Kal EETTAUVETE
OUOTT POCITEG TTEPIOXEG. &'x 10 TOUAGXIoTOV €va (1) AeTTTO.

6. EmiBe wpno1e Ta €py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va . TotroBemozéya gpyaAeia péoa o€ KAaTGAANAO KOAGBI CUOKEUNG
OIOTTIOTWOET N APAiPETN TWV OPATWY UTT OAEINPATWVY. Aliong/a VONG K ¥wPNO TE OTNV KAVOVIKA

7. Av UTTAPXOUV 0PATA UTTOAEiUpaTa, ETTAVOAGBETE TO diadik ouU KUkAo ng/amoAlpavong. Or akdAoubeg
BruATA KATE PYaCiac UTT EPAXWY Kl EETTAUNATOC. eA apdue I QTTOPAITNTEG Y1 TO OXOAAOTIKO

8 vorn.

KaBapd, atroppo@NTIKS, TTaVi TTOU eV APRAVEI K

106 Kai o %ﬂ
< 4

TTaq GN
. Aaipéa Te TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atTo Ta epy %@

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/autou
Kai aroAuuavong

lapou

AUC\( c’xvnpérr)\uor]g Je KpUovepd Bpiong

2

N)\SITT('] (20) evQUUKOG Wekao pog Pe CeaTod vepd Bpudong

1. MpoeToludoTe TOU G EVCUPATIKOUG Kal KO TI
TTapdyovTeg OTNV apaiwan XpRong Kou pUOKpG i x

3

@q Aerrté (1) BuBiong o€ évupo

OUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTOOKEUOOTH. Oa 1T pETTEN V
gToIyadovTal @PEoKa diaAupara éTav Ta UTT ApXO!

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

€XOUV €AV WG POAUVOEI.

v

Auo (2) AerrTd EETAUpO UE AT OPPUTTOVTKO PE 0T vePS Bpuong (64
-66°C/146-150°F)

. TotroBeTAO TE Ta epyaAeia TTARpwG BuBIopE evqul

Aekarrévre (15) deurepdAerrTa §&mAupa e (eoTovepd Bpiang

‘Xb

Aéka (10) deutepoAemTa EmAupa pe KoBapIoPévo vepod Pe
TTpoaIperiké AmmavTiKé (64-66°C/146-150°F)

Emré (7) AerrTd ERpovon pe Ceato aépa (116°C/240°F)

O16Au pa. Evepyotroijote 6Aa Ta Kivoupeva nyia va 6

ETTITPATT £i GTO ATT OPPUTT AVTIKO VA € € ETTOPN YE

emipaveieg. EpBubioTe yia TouA dxl a (10 7

Xpno IHOTTOIRC TE Hia VAIAOV [ @Jpﬂ)d Y@ETE 8

arr aAd Ta e pyaAeia € wg 6TOu OAa Tg OpaTA UTTO ara va

aTTopakpuvOoUv. Ao Te 1& TTPOCOXI| OTIG SUCTT POCITEG ]
OUOKEUN:

T EPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOYPO pa

SHMEIQ3H: AkoAoubnote emakpiBwg i 00nyieg TOU KATAOKEUAOTH TNG

¢ mAUong/amoAouavons

-} acumed’



Odnyiec autouaromoInuévou kalapiouou/amoAvuavong

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

e ‘Eva autopaTtoTroinpévo oUo TNHA PTTOpPEi va XpNOIKOTT oInBei
OTn oUVEXEIa WG pia S1adIKaoia KaBapIiopoU PE To XEPI.

o Ta 6pyava Ba el va £TTI0ewpoUvTal IEEOBIK A TTPIV aTT O
TNV ATTOOTEIPWON Y IO VO €§A0QAAIOTE O OTT OTEAECUATIKOG
KaBapiopdg.

ZTEHPOTHTA:

ATT OCTEIPWHEVA A YN OTT OCTEIPWHEVA.

Ta e€apTAUATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPEi Va Trapéxo%O

ATrooTEIpWHEVO TTPOIOV: To OTTOOTEIP WYE -"@, EKTEDN
Hia eAayio 1N 660 N akTIivoBoAiag yaupa 2 Acumed

OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVT WVAGEMTT OCTEIP
ouokeuaaia. EAv n amooTeipwuévn CUCKEUOO ia € XEI
nuid, To cuuPav TTPETTEl va avapepOei oTnv Acum
OEV TTPEITEI VA XPNO INOTT 0INBET KAl TT PETT €l VO €TT
Acumed.

Mn atmrooTeipwpévo Poiov: ExTég Ke &undpxu apg/}
ETICAPAVON WG OTT OOTEIPWUEVN KAE] KEU Ogi Ouevn
I Ta apv& £TTEI VA

armé v Acumed, OAa Ta EUQUT
, K@i AT OoTEIPWVETEI aTTO TO

BewpolvTal Un OTT 00TEIP WHE
VOOOKOEIO TTpIv atrd TN Xpron. N ATTOOTEIP WUEVEG CUOKEUEG

£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTT OILVTOG TIG TTAPAPETPOUG
QTT OO TEIPWAONG TTOU AVOAPEPOVTEI TT KATw, o€ TTARPWG
PopTWHEVOUG BioKOouG e OA @ aTaAANAWG TOTT0BETN PéVa.

M £60.
o\

I ATTOOTEI P WO
G 0dnyie G TOU KATOOKEUAO Tr) TOU
I51KO OTT OO TEIPWTA KAl TIG 0dNYiEg yia

duoTtdoel ou utr dpxXouv O TO TPEXOV £YYPAPO
pGKTIKég@V QT ooTeEipwaon ot

Oley el 1T pakTIKAG NG AORN Kai ot

TEPIBANAGY,
Lugele NSI/AA : 2010 — ExTeviAg odnyog yia
oTeipwon Ye % 15100 @AAION OTEIPOTNTAG OE

% chdoelg& ag uyeiag.
L pron UT@ iag amooTeipwong e ouvioTaTal, oAAG edv
xpnolpc“ ) TTPETT €1 va EKTEAEITAI HOVO U PP WVA E TIG
a1 QITAC ou ANSVAAMIST79: 2010 — ExTeviig 0dnyoG yia
eipwon Pe aTué Kal d1oo QAAIon oTEIPdTNTAG O
TAOEIG PPOVTIOAG UYEIag.

utokauaTo Ye perardmmon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

AuTEKQUOTO PE TTPOKATAPTKO KEVO:

Zuvenkn: Tuhiypév o

O¢gpuokpooia ékBeang: 132°C (270°F)

Xpdv og ékBeong: 4 ettt

30 Aerrtdl

Xpdv og &npavang:

-} acumed’



OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae 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 N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
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 O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

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

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE
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SISTEMA DE INJERTO OSEO ACUMED®

DESCRIPCION: Los instrumentos para injertos éseos Acumed
estan disefiados para obtener hueso esponjoso morselizado de |
cresta iliaca, el radio distal y el fémur distal para procedimiento
que requieren material de injerto de hueso esponjoso auto

esponjoso de la cresta iliaca, el radio distal y el fény
utilizan en combinacion con otro procedimiento quiréfgic como
elinjerto 6seo.

CONTRAINDICACIONES: Las contraindes del sis

son infeccién activa o latente, sepsis, osteopefosis, ina

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y se ad a

los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a %enales

se deben realizar pruebas al paciente antes de | antacion

Estos dispositivos estan contraindicados en es no
ciohes del \

dispuestos o incapaces de seguir las i instguc
tratamiento postoperatorio.

INFORMACION DE USO DEL | %ENTAL QRGICO

Los instrumentos que acomp este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

El usuario debera cons I
terminar si el inst

|nstru mentos

ethueta del instrumento para
to es de un solo uso o reutilizable.
olo uso estan etiquetados con el

o “no r que se describe en la seccion
Leyenda, de s os, mas adelante en este documento.

os instr ntos de un solo uso se deberan desechar
despug nsolou
L r ment s r les tienen una vida limitada.

ués de su uso, los instrumentos
n inspeccionar para comprobar el
gaste, los posibles dafos, la limpieza correcta,

0 ilado, el d&

la prese corrosion, asicomo la integridad de los
mec de conexion. Se debe prestar especial
aterﬁm

a los controladores, las brocas y los isntrumentos
pleados para cortar o para insertar implantes.

rocas para injertos 6seos se encuentran disponibles

varlos tamanios, y es importante elegir la broca para el

injerto 6seo que mejor se adecue al tamafio del paciente y
al lugar de obtencion del hueso.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
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

-} acumed’



publicaciones pertinentes y consultar a comparferos con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio w eb 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, el
método de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesion
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso o

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefer

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos
instrumentos. La insercién inapropiada del disposi
lugar a complicaciones 6seas y/o en el tejido &

instrumental debe usarse a las rpmgener bi
un trépano de baja velocidad

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURG
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se de

d mano o

L 4
0s

eutlllzar
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber \
imperfecciones, que pueden hacer que el di o] faIIe @
q

los instrumentos de rasgufios y mu esc‘a ya estas
concentraciones de estrés pueden haC\ el producteifalle.

@as efect&gmarios
sensaciones anomalas y

s debido al trauma quirargico.

*
EFECTOS ADVERSOS: Entre |
se encuentran dolor, incomo
dafos nerviosos o en tejidos blan

. .
I e limpie
@ habra
ios Acun& i
de dar Qd uacion

Pueden producirse dafios nerviosos 0 en tejidos blandos,
necrosis 6sea o resorcion 6se sis del tejido o curacioén
inadecuada como resultado g

quirdrgico.
INSTRUCCIONES DE LI

de lim pi I implante: Se pueden consultar las
ucciones de u ieza de un implante concreto en las
instricciones usg signadas al numero de componente del
implante.

os instrumentos: Antes de cada
piar a fondo los instrumentos y
iendo las directrices que figuran a

vertenc recauciones

. desc minacion del instrumental o accesorios
r%bles debe producirse inmediatamente tras la
cion de la intervencién quirargica. No deje que se
en los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o

procesarlos. B exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.
e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacién y competencia. La
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.

No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de
limpieza manual.
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o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca 2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que

espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los queden sumergidos por completOyAccione todas las partes
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de moviles para que el deterg en contacto con todas las
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los superficies. Sumérjalos rxe un minimo de veinte (20)
instrumentos para que no queden restos. minutos. Utilice un ce%e rdas suaves de nailon para

¢ Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni frotar con cuidado Io entos hasta haber eliminado

aceites minerales ni lubricantes de silicona. log restos visibilés ) Preste especial atencion a las zonas
e Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear de alcargal eSte, es_pecnal atencion a _IOS
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy rumentdy canthados y limpielos con una cepillo para
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de rascos. C fos instrumentgs tengan muelles, bobinas o
limpieza alcalinos de los instrumentos. elemt_a les que gue e)_<puetsto_s: llene las .
. . . L V hen or comp| solucion limpiadora en cantidades
« Hay que secar a conciencia los instrumentos quirlirgi¢s g a cualquier particula de suciedad.
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados dcero n cepillo para quitar cualquier resto
inoxidable de alto grado. ey las hendiduras. Curve el area flexible y
e Habra que inspeccionar todos los instrumenjes, pata te la sum con un cepillo. Gire la pieza mientras la
comprobar que las superficies, juntas y luc limpias, 0 cepilla pi gurarse de que se hayan limpiado todas las
[ hendi
3. Rﬂos instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
iente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el ugo cial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes e\g ara purgar todas las zonas dif iciles de alcanzar.
que contengan yodo, cloro o ciertas sales . Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
en las soluciones cuyo valor de pHsea s @ unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas

de anodizado podria disolverse. x las partes méviles para que el detergente entre en contacto
Instrucciones de limpieza/desinfec nual K con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
1. Prepare agentes enzimaticos e%ieza al @1 y limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10)
temperatura de uso que reco 'c& el fabricant raque minutos.
preparar soluciones fresca do las soluciones existentes 5. Retire los instrumentos y enjuadguelos con agua desionizada
presenten una gran contaminacion. durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
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sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver sise ha
eliminado la suciedad visible.

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

. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
pafio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y

automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la diluc
temperatura de uso que recomiende el fabricant
preparar soluciones frescas cuando las soluciol
una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucién en
queden sumergidos por completo. Acg @

»

103

das las parte

moviles para que el detergente entre e acto co aselas
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nail ra’frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eli odos lo

canulados y limpielos con una cepillo

uso de un sistema de limpieza por N&

limpiar a fondo los instrument;
chorro de agua mejorara el p
jGies estrechamente acopladas.

alcanzar y de todas las s

(s

N

restos visibles. Preste especial atencion a | nas dif icil
alcanzar. Preste especial atencion a los i entos
ra frascos. Npta: e

3. Retire los instrumentos de la soluciéon enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizadaxdurante un minimo de un (1)
minuto. N

4. Coloque los instrumentos lavador o cesta desinfectadora

clo estandar en el lavador o la
ortante utilizar los siguientes
que la limpieza y la desinfeccion

adeguados y sometalo

N

ean¥igurosas.
strticcione

Prelavado

Aplicagfop: e Berosol enzimético durante veirte

agu* 4@ e caliente
3 @ enzimético durante un (1) minuto
‘9

%

-
6

minutos con agua corriente fria

=

(20) segundos con

juagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos

(x2)

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

Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)segundos

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

8

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

Nota: siga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
desinfectadora
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e No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
automatizados como Unico método de limpieza de los correcto.
instrumentos quirdrgicos. . &

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de M étodos de esterilizacion \
seguimiento de la limpieza manual. lte las instruccio papel del fabricante de los equipos

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la tilice para o mas instrucciones acerca del
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz. izador e y la configuracion de carga.
el articulp “Praeticas de esterilizacion recomendadas en la

ESTERILIDAD: conflgur d% practic erigperatoria", publicado por la

acion de @eras de quiréfano) y en la
Los componentes del sistema se suministraran esteriliza W sfadounde SVAAMI ST79:2010 -
esterilizar mpge enswe steam sterilization and sterility

are facilities.

Producto esterilizado: el producto esterilizado s uesto a 0se recomle sterilizacion instantanea, pero sise usa

una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciong med no sélo se cﬁla ealizar conforme a los requisitos de la
recomienda la reesterilizacion de productos.co se ester@ normat! SVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

el envase estéril aparece dafiado, es necé ificar del o ste terilization and sterility assurance in health care
e . ilities.

incidente a Acumed. El producto no debe
devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta¥figure \ utcoiave de desplazamiento por g edad: NO RECOMENDADO
claramente que estan esterilizados y que Ac os sumi is@ Autoclave de prevacio:
en un envase esterilizado sin abrir, habra que siderar qu
todos los implantes e instrumentos es esterilizar, of por Estado: Envuetto
tanto habra que esterilizarlos en el h ntes de I los Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)
Los dispositivos sin esterilizar s %\a ado co rametros
de esterilizacion que figuran a contintiacion, en bandgj Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

-} acumed’



INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

autorizacion o el visto bueno de los organis mos

normativos oficiales para su venta o uso con indic

o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
O

que los productos no cuenten con aprobacio .@ a

todos los paises. Ninguna parte de estos m )
debera interpretar como promocién o licit @
producto o del uso de ningun producto de

ingln

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

na form .
particular que no esté autorizada por la legislacién de
pais en que se encuentre el lector.

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s
consulte la informacion de contacto quewf este

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE GREFFE OSSEUSE ACUMED®

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

DESCRIPTION : Les instruments de greffe osseuse Acumed sont

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

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

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications a I &n de
ce systéme comprennent les infections latentes o es, la

septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quantita quallta
de I'os ou des tissus mous et la sensibilité a sriaux. §j
sensibilité aux matériaux est suspectee onviént d'effectu
tests avant I'implantation. L'utilisation ispositifs &con re
-indiquée chez les patients qui ne so@t pas @ t
incapables de se conformer aux de soi
postopératoires.

&

Frangais- FR/ PAGE40

%ﬁ\‘r

MODE D'EMPLOI DE L’IN ENT CHIRURGICAL : Les
steme peuvent étre a usage

|nstr nts fournis avec S étre &
réutilisa ble
iisateur d Iter I'étiquette de I'instrument pour
de ermingr s’i t a usage unique ou réutilisable. Les

|nstru a wsage unigue portent une étiquette avec le
syrrb pas reu¢>? tel que décrit dans la section
dessous.

Lé es synb
ru ments e unique doivent étre jetés aprés

atlon

s instru %utlllsables ont une durée de vie limitée.

chaqu e utilisation, les instruments

C) Avant e
la greffe réutilis doivent étre inspectés, le cas échéant, pour
verifi ur précision, leur niveau d’usure et

wommagement, leur propreté, I'absence de corrosion et
% grité des mécanis mes de raccordement. Une attention
rticuliere doit étre portée aux guides, trépans
et instruments utilisés pour I'incision ou linsertion de
limplant.

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

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

PKGI-23K Effective 05-2020
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de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec la
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, ilreléve de la
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout E

EFFETS INDESIRABLES : Les effets indésirables possibles sont
la douleur, I'inconfort ou des s
ou des tissus mous endom
Le traumatis me chirurgical
des nerfs ou des tissus

s anormales et des nerfs
u traumatis me chirurgical.

nsa
Xe rainer des lésions au niveau

nécrose ou une résorption
S OU une mauvaise cicatrisation.

R TIONS FQLE NETTOYAGE :

ence co @ ant len age d'un implant : Les

e, unen ecrose

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaTtr onsigne: ttoyage de t implant en particulier peuvent étre
trouvé les instruc @ d'utilisation associées au numéro
de l'j n \

linstrument, la méthode d’application et la technique ¢
recommandée. Une cassure ou un endommage ment d@
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire |
linstrument est soumis a des charges ou des vi
excessives, un os dense, ou encore une utilis .@

inappropriée. Le patient doit étre mis en

recte ou

insertion incorrecte du dispositif peut entra
tissus mous et/ou des complications osseuses. L'instr,
étre utilisé a une vitesse de rotation générée manu

avec un foret a vitesse lente. @

a usage
S subj
ui peut r une
ments contre teute rayure
ion de contraintes peut

CD

. i - PN - truments
Lo - DO garae " sférence nettoyesa&t
écrit, des risques associés a ces types d’ @ ents. Une ]

e .

\rz}‘

muene
vant

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INS
CHIRURGICAL : Les instruments chlru
doivent jamais étre réutilises. Les co
peuvent avoir créé des imperfec

panne du dispositif. Proteger%
ou cassure, car une telle concel
entrainer une panne.

nces c &lant le nettoyage de l'instrument : Les
cgessoires Acumed doivent étre minutieusement
d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-

ents et précautions

econtamination des instruments et accessoires
utilisables doit étre effectuée immédiatement aprées
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher
de sécher a la surface.

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

en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces formations doiventinclure les
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politiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui 1.

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

o Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs 2.

faiblement moussants afin de voir les instruments dans la
solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
doit étre facile, pour éviter tout résidu.

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

e |lest recommandé d'utiliser une solution enzy matique e
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instrumé
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de n
alcalin, il est trés important de rincer minutieus S
instruments pour complétement éliminer le ui

e Les instruments chirurgicaux doivent étre s
minutieusement pour éviter la formatio
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contrdler la propreté, I'u
fonctionnement des surfaces, joints et lumens a

stérilisation.
e ['aluminium anodisé ne doit pas entrer e @ct avec

certaines solutions nettoyantes ou de&f? tes. Ev |te

, méme

produits nettoyants et désinfectant
solutions contenant de l'iode, du ¢

o certain
métaux. Par ailleurs, dans de s dont | ‘
supérieur a 11, la couche d'anidl n peut se sudre

Instructions de nettoyage/de ction manuelle

ins forts ou 4

Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et | rature recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une sgl rop contaminée, en
préparer une nouvelle.

r Ies |nstru ments I solution enzymatique ; ils
ergés. Faire bouger toutes les
Ie détergent entre en contact avec
merger pendant vingt (20) minutes au

e brosse souple a poils en nylon pour

ettoyer le dments ugeur jusqu'a retirer tout débris.
Faire p rement 2 t| aux zones difficiles d'acces.
Falr I|eremen ention a tous les instruments canulés

goupillon. Pour les éléments

nettoyer a
b S ou re: %’I ibles : rincer les fentes avec de grandes
ntités de s% de nettoyage pour éliminer toute souillure.

otter la a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute sou |S|ble de la surface et des fentes. Courber la
tlef ible et en frotter la surface a l'aide d'une brosse a

r. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
er que toutes les fentes soient nettoyées.

rer les instruments et les rincer minutieusement sous l'eau
enda nt au moins trois (3) minutes. Faire particulierement
attentlon aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'accés.

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

6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer

toute souillure visible.

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

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

Instructions de nettoyage et de désinfection combi

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzy matique et les produits toyage
en respectant la dilution et la température r ées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés 3e, en

préparer une nouvelle.
2. Placer les instruments dans la solution tique i
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger t
piéces mobiles pour que le détergent entre en ¢
'ensemble des surfaces. Immerger les instru
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse
nylon pour nettoyer les instruments en do
tout débris visible. Faire particulic‘arem&\'te

difficiles d'accés. Faire particuliére \ i
instruments canulés et les ne % '
Remarque : l'utilisation d'un b r& rasons fa

nettoyage des instrument jsation d'une seringue ou d'un

1 Blav er degiéw av ec de leau du robinet froide
@ Utiliser urﬁ zymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
C °
4
3

n

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

que de toute surface jointe.
3. Retirer les instruments d a& ion enzymatique et les rincer
avec de l'eau déionisé & au moins une (1) minute.
4. Plager les instru mentsxun netttoyeur/panier de
infection approp@ cer un cycle de nettoyage/

i ml#es minima indiqués pour les

ts ‘Sont essentiels pour obtenir un nettoyage
tign” minutieux.

<

o
\ g

ude

du rog
k ertne (1) minute dans une solution enzymatique

o
4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2)
Laverdeux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet

chaude (64-66 °C/146-150 °F)

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

Rincer (10) secondes a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

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

e |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes M éthodes de sterilization
auto.matiq ue de Iavgge/géchage comme méthode de nettoyage e Consulter les mstructlon fabriqua nt d'équipement
des instruments chirurgicaux. pour obtenir des instructi cifiques sur la configuration du
¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en stépilisateur et de la ch
complément d'un nettoyage manuel. .

former a la n e AORN « Recommended

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant Pra s for St |n Perioperative Practice Settings » et
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage. norme I ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
STERILITE : steam sterijjization and sterility assurance in health care
acilities
Les éléments du systéeme peuvent étre fournis stériles ou V . 4 a n rap‘de tPas recommandé mais, le cas
stériles. 0|t avoir s le plus strict respect des
6 es de la @A NSI/AAMI ST79 : 2010 —

minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Ac seille la

é
Produit stérile : tout produit stérile a été exposé 3 antité Q preheqsiﬁ;‘ ide to steam sterilization and sterility
., g 0 surance th care facilities.

restérilisation de produits ayant été conditionnée aniere \
stérile. Si un emballage stérile est endon‘ cident doit Autocl xe'ma;anent de grav ité : NON RECOMMAN DE

av
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas ilisé et doi tre —K —
renvoyé a Acumed. @Q e a pré-vide:

j’reparaton : Env eloppé
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement é és coma\ I ] , .

stériles et fournis dans un emballage sterlle pofalivert pa Température d'expasition : 182°C (270°F)
Acumed, tous les implants et instrume étre cons Temps d'exposttion : 4 minutes
comme non stériles et stérilisés par Ih avant ut|||s on. L S

dispositifs non stériles ont fait l'obj et validation ant Temps de séchage : 30 minutes

les paramétres de stérilisation li ssous lateaux

chargés au maximum, chaq cupant la pl qui lui

convient.

-} acumed’



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

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut O

étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation des, prédui
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie 4@ S
contenu du présent document ne peut étresinte ‘@
comme une quelconque promotion ou pue aun
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une“manfere
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@At
élément complé mentaire, voir les infor‘ jons de contact
figurant sur ce document.

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

Date lifnit&d ttilisation
§

> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

¢

Date de fabrication

i

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

-~ |®|®| £

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 dal
femore distale I'osso spongioso frantumato destinato a procedu

SQD
e | 'utente deve fare rifer §all‘etichetta dello strumento
triimento &€ monouso o riutilizzabile.
ono etichettati con il simbolo “Non
ritto nella sezione Legenda dei

are” co
oli r'Eort eguito.

Gli stru i monouso devo essere smaltitidopo un singolo
che richiedono materiale d'innesto osseo spongioso autogeno. utiliz
V e Glis nti riutili '| anno una durata limitata. Prima e

INDICAZIONI: Questi strumenti prelevano il materiale o @
spongioso dalla cresta iliaca, dal radio distale e da ed
e sono utilizzati insieme a un'altra procedura chicurgi€a
linnesto osseo.

CONTROINDICAZIONI: Le controind icaative al si

sono costituite dalle infezioni attive o latenti®s€psi, oste
quantita o qualita dell'osso o del tessuto molle insuffi
sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensihil
necessario eseguire dei test prima dell'impianto.
dispositivi & controindicato in pazienti non di g 0 non

grado di seguire le indicazioni terapeug pos eratorie.\

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO® I"'STRU
CHIRURGICI: Gli strumenti forni (N esto sist SSONo

essere monouso o riutilizzabili

me

S|,
e

di questj @
B

pOciascun uti gli strumenti riutilizzabili devono
sSere ispezi% ve applicabile per la verifica di affilatura,
a

partic tenzione a driver, punte di trapano e strumenti
di taghiQio per l'inserimento di impianti.
° unte per trapano per trapianto osseo sono disponibili in
dimensioni; pertanto, & importante scegliere una punta
r trapano per trapianto osseo adeguata sia alla
corporatura del paziente che al sito di prelievo.

tale : : - . . o
ura, ever& nni, corretta pulizia, corrosione e integrita
0 dei W i di collegamento. E necessario rivolgere

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. Cosicome, inerentemente alla procedura
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere
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esperto di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).
Requisiti di pulizia dell’im | : Levistruzioni di pulizia dello

AVVERTENZE SUGLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo SPECific0 impianto sono COH‘S& ele ktruzioni per fuso
. . e e . . assegnate al component il Codice articolo.

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 i puIlZ| trumentazione Prima del riutilizzo,

strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a € access umed devono essere accuratamente

carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso ulitattenend allg dicazioni riportate di seguito.

improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato, auzioni *

preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di |naZ|one trumenti o degli accessori

questo tipo. Un insferiment(.) non cprrettc? del disppsitivo olsle va effet n appena conclusa la procedura
compc_nrtare complicanze ai '[.eS.S.UtI ossei e/o molli. Il_o st @ (o} ica. Non | asciugare la strumentazione prima di
va utilizzato ad un numero di giri al minuto ger)grat lizia/riprocessazione. Rimuovere
manualmente o con un trapano a bassa velocit cesso iale ematico e detriti per evitare che si
secchin c@uperflm
I: Gli @ o Tutt| g&ﬂtl deve rispondere a comprovati requisiti di
at|

sere riutilizz stramento e competenza. L’addestramento dovrebbe

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C
strumenti chirurgici monouso non devon

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere to imperf itali e linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Pr re gli cate dalla struttura ospedaliera ospitante.
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazio esswe er la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole

possono causare un malfunzionamento. metalllche né spugnette abrasive.
\ ¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono

EFFETTI INDESIDERATI: Le possibiliregzioni avverse immersi nella soluzione dilavaggio, utilizzare detergenti con

comprendono dolore, fastidio o sensazjonj amomale, nonephé tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
danni ai nervio al tessuto molle doy uma D."A detergenti devono essere completamente sciacquati via.
seguito di un trauma chirurgico p erificar arnemvio o Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli

al tessuto molle, necrosi oss ssorbimento osseo, necrosi

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

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

e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.V

contenenti iodio, cloro o particolari sali metalliei

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione mc @

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e dete
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal
Quando la soluzione in uso mostra tracce evi
contaminazione, eliminarla é sostituirla con ca.

2. Collocare la strumentazione nella soluzio matica

completa immersione. Movimentare.tﬁi parti mobili per)\ 6.
consentire al detergente il contatto (\ i superfi &n
Mantenere a bagno per alme ov@? ) minti I|

ogni traccia visibile di detriti, sto delicata gli

strumenti con una spazzo tole morbide di nylon. Prestare 8.
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.

inare 7

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovoliho. Per le molle e spire a vista
o per le strutture erssibiIi:J lel€ommessure con
abbondante soluzione p %I er eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presen rofinare la superficie con una
ola per rimuov orco visibile da superfici e fessure.
red'area flessi strofinarne la superficie con uno
ino. Duraht pulizia, ruotare il dispositivo per

io di tutte le fessure.

icurare iNlava
3. Estrarre lo nto dal nqye risciacquarlo accuratamente
per al (3) min acqua corrente. Dedicare

partj ttenziene cannulazioni e aiutarsi con una

T

sififiga Per sciac i area difficile da raggiungere.

, parzialmente immersi, in un bagno

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

4. Risgorre gli str
ulirasonico @o uzione detergente. Movimentare tutte le

parti mohil
con ogRi
migu ti.

r gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
a deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido

re. o ) : o ;
&NSCBCQUO sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
\ dicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.

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

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

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura d’uso raccomandati dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

Q€
Prelav aggio di due (2)mingti&1@ acqua di rubinettofredda

Spray enzimatico di v r\ti\)@ndi in acqua calda
’Bagno enzimatico mmto

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione indici (15)mi uiacquo in nomale acqua di rubinettofredda
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al 2)
hd
detergente diraggiungere ogni superficie. Mantenere a bagn ‘ Lav aggi ue(2) minuti del detergente con nomale acqua di
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia VISIbI| rubi (64-66 oc@(ﬂ:)
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una - }
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particol ﬁ\ﬁ o di q““d@ ondiin nomale acqua di rubinetto
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare A
particolare attenzione agli strumenti cannulati e i n ,Ruscu quo, seoondl in acqua purificata con lubrificante
appropriato scovolino. Nota: I'uso di un son/ ra a opziona /146150 F)
pulire accuratamente gli strumenti. L’impieg0 L iringa o c K ! . ) N o
un di getto d’acqua migliorera il risciacq di difficil Ascilyalepér sette (7)minuti con aria cada (116 °C/240 °C)
accesso e di tutte le superfici a stretto . NotaAseguire a’entamente le istruzioni del produttore del disposttivo di lav-
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enZimdtica e risgjadquére | 89gi/diigfezione
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. Qg ni per la pulizia/disinfezione automatizzata
4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del d itivo di consigliamo l'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
lavaggio/disinfezione e processarli imposta icl

standard. | seguenti parametri minimi son
pulizia e la disinfezione.

zia Ii&%
kS

automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.

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

o Allo scopo di accertarne l'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 sirendesse comunque
necessaria, deve essere es i nicamente secondo i

I componenti del sistema potrebbero essere forniti sterilio non - requisiti ANSVAAMIST79; mprehensive guide to

sterili. steam sterilization and s\& surance in health care

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stato esposto a una dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la A
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezion e%

ravita: NON RACCOMANDATA

@mpaochettati
: 132 °C (270 °F)

4 minuti

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

Acumed. V

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatu ne
dichiarila sterilita e il suo impacchettamento nella ¢o ione

sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e glisstrumenti devon
essere considerati non sterili e, pertanto, ess postia
sterilizzazione presso la struttura ospedaliefate nte prima
delluso. | dispositivi non-sterili sono stati % ati usandaqyi
parametri di sterilizzazione riportati qui di ség#ito, in vas
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro|

30 minuti

%K

x<

M etodi di sterilizzazione

o Per istruzioni specifiche sullo sterilizzator: e \
configurazioni del carico, consultare |efstruzioni scritheI

produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recomme @tices fo%@erilization
in the practice setting” AORN 8 ANSI/AAMI ST79%2010 —
Comprehensive guide to ste: terilization and sterility

assurance in health care facilities.
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interg

g ° Data d@eﬂza
’lﬂ\@} catalogo
¥ }oelotto

(¢

europea

odi non

isitrov

come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese *

il lettore.

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie & \@
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform @

Non riutilizzare

\\

Limite superiore di temperatura

contatto che sitrovano in questo documw'
*

9 «O

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® BOTTRANSPLANTAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Acumed-instrumenten voor bottransplantaties
zijn ontw orpen voor het verw ijderen van vermalen spongieus bot
van de crista iliaca, distale radius en distale femur voor ingrepe
waarvoor autogeen spongieus bottransplantaatmateriaal i |s
vereist.

INDICATIES: Met deze instrumenten kan spongl
worden verw ijlderd van de crista iliaca, distale r stale
femur en deze w orden gebruikt in comblnatle

chirurgische ingrepen zoals bottransplant

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties het syst
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, onvol
hoeveelheid of kw aliteit van bot of w eke delen en

ijﬁ

id zijn instr

n een CO

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat gf i
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen; &e

indicatie voor deze implantaten. O
GEBRUIKSINFORMATIE C%C HE INS ENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen

besc
e |In r ten vgor
orden 0¢
Qlaal '

bestemd zijn voor eenmali %k of geschikt zijn voor

ruik.
ruiker die |nstru mentlabel te raadplegen om te
f dit ee nt voor eenmalig gebruik of voor
ergebr t. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzie een 'niet hergebruiken'-symbool zoals

de Verklarihg Yan de symbolen hieronder.

2lig gebruik moeten na eenmalig
gooid.

erbruikbar nten hebben een beperkte
ensduur{.I n na elk gebruik moeten herbruikbare
instru dien van toe passing, w orden gecontroleerd
op s’& 7 slitage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
en in te|t van de verbindings mechanismen. Er moet met
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en

menten die w orden gebruikt voor het snijden of het
rengen van implantaten.

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het ver nvan \@ De boren voor gebruik bij bottransplantatie zijn verkrijgbaar
overgevoeligheid moeten voor implantatie te orden @
be

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieken
beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeem w ordt
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik van deze producten met de procedure vertrouw d te
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zijn. Het is bovendien de verantw oordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouw d te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de w ebsite van Acumed
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUM ENT EN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle

instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, als med
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelhg
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor a
beoogde doelen. De patiént dient te worden ge
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan d u@ ij
instrumenten verbonden zijn. Onjuiste insegtie t instru
kan leiden tot complicaties in het zachte el en/of bot. He
instrument dient gebruikt te w orden bij tpmidiesofw el me hand
of met een boor op lage snelheid w orden gegenereer:

&l SINST
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het%

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND
CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: Chirurgi

voor eenmalig gebruik mogen nooit opnis;w w

Door eerdere belasting kunnen onvolk3\n
vertone
der&

waardoor het instrument gebreken ki

instrumenten tegen krassen en i \ n;
beschadigingen kunnen leidep totidefecten.

at-Teilen
Gebra itung enti
jew Implantat. %\
G

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of
abnormale sensaties, en zenuw schade of schade aan zachte
weefsels als gevolg van chirl‘r% trauma. Zenuw schade of

schade aan zachte w eefsel crose of botresorptie,
weefselnecrose of onvol e ‘genezing kunnen optreden als
gevolg van chirurgisch @

R@S:

*
Vereisten v t reinige ndet implantaat: Die der
zugeordnete

Reinigungsanw eisungen fur das

w eiligen

reinigen van het instrument: Instrumenten
accessoi Acumed dienen véor hergebruik grondig te

worden igd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waamlwingen & Voorzorgsmaatregelen

% tting van herbruikbare instrumenten of accessoires
i

[ ]
direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te

@nden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet

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

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bew ijs van training en competentie. Training
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.
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e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende 1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de

het handmatige reinigingsproces. fabrikant aanbevolen gebruiksvefdunning en -temperatuur.
e Gebruik voor handmatige reiniging reinigings middelen met Verse oplossingen dienen,t dgh bereid w anneer
oppervlakte-actieve stoffen die w einig schuim vormen zodat de bestaande oplossingen ontreinigd ziin.
instrumenten in het reinigings middel zichtbaar zijn. 2. Plaats instrumenten in &hz tische oplossing totdat ze
Reinigings middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten valledig ondergedo n. Activeer alle bew eegbare delen
afgespoeld te kunnen w orden omresidu te voorkomen. deterge lle oppervilakken in contact kan
* Mineraalolie of siicone smeermiddelen mogen niet op Acumed omen. Week g%ﬂde minimaal tw intig (20) minuten.
-instrumenten w orden gebruikt. ruik ee Orst met zachte nylon haren omvoorzichtig de
e Enzymatische en reinigings middelen met neutrale pHw orden nstru"ment schropbe {det alle zmhtba_rg debrie 'S,
vernw ij ef speciale“aandacht aan moeilijk te bereiken

voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolenNHet . ¢ Y.

is erg belangrijk dat alkalische reinigings middelen gr geb eel spec @_ ahdacht aan alle gecannuleerde

worden geneutraliseerd en van de instrumenten w ori n ¢ teneny x t een geschikte flesborstel. Voor
§d2

afgespoeld stelde iralen, of flexibele vormdelen: Giet
. o . . r hoeve reinigings middel over de holtes omal het
e Chirurgische instrumenten dienen grondig t r edroogdc) ilweg te% n. Schrob het oppervlak met een
omroestvorming te voorkomen, zelfs |ndle@ard|gd uit schrobb m al het zichtbare vuil van het oppervlak en de
haoltes t rw ijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het

roestvrij staal van hoge klasse.
* Alle instrumenten dienen voor sterilisatig orden - viak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbi ,

en om te garanderen dat alle holtes w orden gereinigd.
lumens, juiste functie, en slitage en scheuren.
e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact minuten grondig onder stromend w ater. Geef speciale
g

aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
sterk alkalische reinigings- en desinfecte idd eler\ bereiken gebieden te spoelen.

oplossingen die jodide, chloor of bep%metaalzou n 4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
bevatten. De anodizatielaag kan ey, w ,inoplo en met ultrasone eenheid met reinigings middel. Activeer alle

pH-w aarden boven 11, oplossen.

o)
d en
@3 iider de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
t )
bepaalde reinigings - of desinfecterende opl n. Vermi

° o A . bew eegbare delen zodat de detergens met alle oppervilakken
Handmatige reinigings-/Desinfec gsinstruc in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.
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5. Verw ijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het

spoelw ater geen tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn.

Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verw ijderen.

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

sonicatie- en spoelstappen.

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

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reiniging @

desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen me@r de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning e tuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bere
bestaande oplossingen sterk verontrei

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplo
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew ee
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 v
speciale aandacht aan moeilijk te borm
speciale aandacht aan alle gecann
reinig met een geschikt flesbarste e
van een sonicator helpt bij he & reinigen

instrumenten. Het gebrui n spuit of waterstraal zal het

4

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbetergn.
3. Haal de instrumenten uit de plossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeio ater.
4. Plaats instrumenten in eschikt w asser/desinfectormandje
els een standaard cyclus van de

w esinfec @olgende minimale parameters zijn
se tleeléoor ndige reiniging en desinfectering.

- - —
intig (20) @enwmspray met heet kraanwater
4

0 Eén (1”!&

Vit

weken met enzym

secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-
*"C/146—150 °F)

Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater

p Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet optioneel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Opmrerking: Volg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant van de wasser/
desinfecteerder
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Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

o Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet
aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan w orden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te w orden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonster,

Steriel product: is blootgesteld aan een mini
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt her @

product mag niet w orden gebruikt en moetw.orden teru

naar Acumed.

steriel verpakte product niet aan. Als de stgrigle @ akking is
beschadigd, moet het incident aan Acum @ den geme s H

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk geIabeI @I elen
geleverd in een ongeopende steriele verpa Ieverd
Acumed, dienen alle implantaten enin als nlet -S

te worden beschouw d, en voér gebruik %p et Z|e ken
worden gesteriliseerd. Niet-steriele i

Sterilisatiemethoden

e Raadpleeg de schriftelijke i w van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi e K ies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie

e Vo de hU|d|ge AORN e mmended Practices for

i Practlce Settings”en ANSVAAMI

nsive guide to steam sterilization and

in‘health care facilities.

sh-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer
ze alleerfuitgeVoerd te w orden volgens de

n ANS VA 79: 2010 — Comprehensive guide
erlllzat|3 terility assurance in health care

ingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vac%ﬂaf

Verpakt

thie:

132 °C (270 °F)

N
telingstemperatuur.

lootsteliingstijd: 4 minuten

30 minuten

Droogtijd:

gebruikmaking van de hieronde
sterilisatieparameters, in volledig 'ge Ide trays aIIe delen
op de juiste wijze zijn geplaatst, alideerd.
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

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

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig

product op een bepaalde wijze w elke niet riseerd \ ia Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van hetYandw aar de . NG

lezer zich bevindt. Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek &
verder materiaal de in dit document gegeve

Niet opnieuw gebruiken

0

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® INSTRUMENTSYSTEM FOR BEINTRANSPLANTASJON

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIV ELSE: Acumed-instrumenter for beingraft er utviklet for

hgsting av fragmenter av svampaktig bein fra tarmbenskamme
distal radius og distal femur, for prosedyrer somkrever autoge

svampaktig beingraftmateriale.

INDIKASJONER: Disse instrumentene hgster svampa

beinmateriale fra tarmbenskammen, distal radlus

og brukes i forbindelse med annen kirurgisk pro. ks
beingrafting. @

benmengde eller -kvalitet eller blagtvev og materl Ifo

Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjares for |r®
Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperati
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for diss nlngen\
BRUKSINFORMASJON FOR KIRU %N ER:
Instrumentene som leveres med det% t *
engangsbruk eller gjenbruk. \ k&

o  Brukeren ma lese merkin a instrumentet for 8 se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

d et symbol «for

for engangsbruk er
Egan gsbruky», slik & eskrevet i symbolforklaringen

nfor.

menter
n gang

Gjenbru fhstrume pter hgr en begrenset brukstid. Fer
og e bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

fo et, slitasj e, skikkelig rengjering, korrosjon,

ngsbruk skal kastes etter at de er brukt

n ma ko nt oblings mekanis menes integritet. Ta
ielt hens ivenheter, bor og instrumenter som
ukes til slﬁr eller implantatinnsetting.

ilgjengelig i forskjellige sterrelser og det er

O Benbor: ' ig i jelli

@ V|kt| det benboret som starrelses messig passer
KONT RAINDIKASJONER: Kontraind ikaor sys ter
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopo utllstre’& ¢

pasienten og innhgstingsstedet.

GISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
eskrlver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
e seg kient med prosedyren far bruk av disse produktene. |
|IIegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds
nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

-} acumed’
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effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten 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 fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.
Feil innsats av anordningen kan fare til komplikasjoner i myk vev
eller ben. Instrumentet ma brukes ved omdreininger som enten
genereres for hand eller med en lavhastighetsdrill.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTE
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt.

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

ettersomslik konsentrert belastning kan fare til i :

NEGATIV E FALGER: Mulige bivirkningerger ¢
uvanlige fornemmelser og skade pa nerve
felge av kurirgisk traume. Kirurgisk traume medfare
nerver eller mykvev, beinnekrose eller belnresorpSJon
vev eller utilstrekkelig tilheling.

e'pa
ose i

RENGJG RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjering av |mp g
Rengjaringsinstruksjoner for et s s Ia ntat K’
eret.

bruksanvisningen for implantatd

ink avaerer?
sregler.
@ bruk rnetﬁn
, ubehag ®
mykvev sem

&@‘

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

tibeher ma rengjeres naye far gjenbruk, og i henhold til
retnings linjene nedenfor. K
Advarsler og forholdsreg

ntaminasjon av kbare instrumenter og ekstrautstyr
tter at inngrepsprosedyren er

rte instrumenter tarke far rengjering/

ke la k i j
ha dling Ov bIod eller rester ma tarkes av for &
hindre atd

Alle bru
bevis

er eller skurekluter ilgpet av den
gsprosessen.

nuelle

Bruk re smidler med lav skumtensidniva for manuell
re gJQ or & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
;arlngs midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
ester.
raloljer eller silikons maremidler skal ikke brukes pa
cumed-instrumenter.
Ngytrale pH-enzymatiske og rengjerings midler anbefales for
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkaline-rengjarings midler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.
e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hindre
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hey
kvalitet.

-} acumed’



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

e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeks jonsopplgsninger. Unnga sterke
alkaliske rengjerings midler og des infeksjons midler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. I tillegg kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjgr enzy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lasningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blan

2. Plasser instrumentene i enzy matisk lgsning til de er
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater%or‘n\/aet i

minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste skrubb
instrumentene forsiktig til alle synlige reste@wet. Veer

spesielt oppmerksom pa omrader som £r Ve ige a na. @
spesielt oppmerksom pa alle instrume % d kanylerq0g

rengjer med en hensikts messig flas keb gfsté.
fjeerer, ledninger eller fleksible funks joner: Fyll spr:
rikelige mengder rengjeringsopplasning for a s

alle sprekker blir rengjort.

*
3. Fjern instrumentene og skyll ngye u &nnende vﬁi minst
56

tre (3) minutter. Veer spesielt ogpr%’bm pa "I ruk en
sproyte for & skylle alle or@ r vansk asha.

smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb o ten med \
skrubbebgrste. Roter delen mens du skr! ra sarxﬂ%

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
iver alle bevegelige deler slik at
e overflater. Soniker

rengjerings midlet far konta

instrumentene i minst ti
5. Fjern instrumentene og@§kyll i deionisert vann i minst tre (3)
i r eller til alle lod eller smuss er fravaerende i

ielt oppmerksompa naler, og bruk en

muss.

.
. Hvis d Q}jenta sonikeringen og

inhéne ovef.
8. verfladig @ instrumentene med en ren,
rberend rlekdtt.

le/automatiserte rengjorings- og
ruksjoner

sinfekm
1. KI&'?I’ ymatiske og rengjerings midler i produsentens
al

men. \,
r for & skylle omrader som er vanskelige & na.
@In iser iny@eg ne i normal belysning for a fjerne synlig

n

binerte

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

aq;
@ ser instrumentene i enzy matisk lgsning til de er helt

edsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany ler, og
rengjer med en hensikts messig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjelpe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk
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av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylling avomrader  Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon
som er vanskelig & na og naerliggende overflater. o Automatiserte vasker-/tarke, &e r anbefales ikke som

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert eneste rengjarings metode f iske instrumenter.
vann i minst ett (1) minutt. o Etautomatisert syste k s somen oppfalgingsprosess
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og til mpanuell rengjﬂrlng

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende ntene skal eres neye far sterilisering for & sikre

minimums parametre er avgjerende for & oppné noye rengjgr,

rengjering og desinfeksjon.

TERILIT Er Q .
1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann v Syste enter4<a s sterile eller ikke sterile.
2 Tjue (20) sekunders enzymspray medyv armt springv ann \
7~ rodukt: e produktet be eksponert for en
3 Ett (1) minutts enzymgennomvaeting ms dos -kGy gammastraling. Acumed anbefaler
T terili av sterllt akkede produkter. Hvis den sterile
4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springval e rester P P
akni |nge efsKadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
5 To (2) minutters vask medvaskemiddel mgd vamit springvann (64- Prod ikke brukes og det ma returneres til Acumed.
66 °C/146-150 °F) ‘&7,
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann “ r|It produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt og
t i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle implantater
Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med v r-
7 emiddel (64-66 °C/146-150 °F) ( instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuset fer bruk.
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 %40?7‘ sterlllserlngsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig plassert.

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/des@&enhete&p@
ngye

Steriliseringsmetoder
e Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
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steriliseringsapparatene og instruksjoner for

. . - Ty ngdekraftforskyvende autoklave: IKKE,ANBEFALT
belastningsinnstillinger. Y Ky a

e Foglg gjeldende AORN “Recommended Practices for Fowvakuwmautoklave: 7Y \.)
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt Forhold: \\ pakket
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/ Eksponeringstemperatur: \) 132 °C (270 F)

y__

AAMIST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering pT—— 7 miutter
og sterilitetsgarantier i helseinstitus joner. A%& :
e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal N2k 30 minutter

den kun utfegres i samsvar med krav i ANSVAAMI ST79: 201
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantiery
helseinstitusjoner.

X
%
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder [STERLE[EO) S@e‘n’;ned etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke &

er tilgiengelige i et spesielt land eller kan vaere \ [STERILE] R ] *@Xrilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. |

Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige @ 5 uﬂgps@o
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

seg. . Produsent
. o '
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materizf&} Produlgjonsdaio
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d @ .
\ lkke steriliser

dokumentet. $ %

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE ENXERTO DE OSSO ACUMED® 0

. &
e  Outilizador deve ¢ tN) 6tulo do instrumento para
terminar se o inst to se destina ou ndo a uma uUnica
ilizacdo ou se é ilizavel. Os instrumentos para uma

3 identificados comum simbolo “ndo
descrito na secgéo Legenda de

os paradmayfica utilizagao devem ser

foram concebidos para serem utilizados na colheita de osso
esponjoso morselizado da crista iliaca, radio distal e fémur dist
para procedimentos que requerem a utilizagéo de n‘aterial

DESCRIGAO: Os instrumentos para enxertos 6sseos Acumed &

enxerto 6sseo esponjoso autdégeno. S apos a @ tiva utilizag&o.
ru mentos aveis possuem um tempo de vida
— . R mitado. de pois de cada utilizagéo, os

INDIC.AC'OES' Estes |n.stru mento_s S?‘,’ utlllzgdgs tru ment izaveis devem ser inspeccionados,
"?a‘e”a' de 0SSO €Sponjoso da crlsta. iliaca, rgdl ermur empre Ilcavel, a fimde verificar se estao afiados,
distal em conjunto comoutro procedimento ci , por i) . )
exemplo, a aplicagdo de enxertos 6sseos gas& |cados,. qu|dqnent_e limpos e se aprgsentam

corl e para verificar a integridade dos mecanis mos de

Q acao. Devera prestar-se especial atengdo aos
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indica do siste ad % cionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados
ra cortar ou para a insergao do implante.

infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, q ade ou @

‘ |I|<~:iade \ As brocas para enxerto 6sseo encontram-se disponiveis em
material. Devemser efectuados testes antes d tagéo e varios tamanhos, pelo que é importante seleccionar a broca
caso de suspeita de sensibilidade. Os paC|e € nao para enxerto 6sseo que se adequa tanto ao tamanho do

ou que no estdo capacitados de seguir dos pos - paciente como ao local de colheita.
operatorios ndo sdo indicados para 0 u tes dlspo VOS.

- Q TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas cirirgicas
INFQRMAQOES PARA UTILIZ 'NSTR que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
CIRURGICQ: Os instrument ecidos comeste sistema responsabilidade do cirurgifo estar familiarizado como
podem destinar-se a uma Unica utilizagéo ou podem ser procedimento antes da utilizacdo destes produtos. Além disso, o

reutilizaveis.
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cirurgiao também é responsavel por se familiarizar com as desconforto ou sensagdes anormais e lesdes nos nervos ou

publicagcdes relevantes e consultar os colegas experientes tecido mole devido a trauma cirlrg O trauma cirdrgico pode

relativamente ao procedimento, antes da utilizagédo. Podera resultar em lesées nos nervqs% mole, necrose do 0sso

encontrar as técnicas cirdrgicas no w ebsite da Acumed ou reabsorgéo do 0sso, ne ecido ou cicatrizagao

(acumed.net). inadequada.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PES DE

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer

instrumento da Acumed, o cirurgiao deve estar familiarizado co equisitos d dos implantes: As instrucdes de limpeza

o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica aplicaveis a u nte e tlaular podem ser consultadas

cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos n as Instr utiliza idas a referéncia do implante.

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um OV 6

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a veloc |dadQ q@ de lim o instrumento: Os Instrumentos e

e)fce33|v?s a 0sso Fienso a utilizagao mf:lewda ou 5rios Acu %emser completamente limpos antes de

n&o prevista. O paciente deve ser advertido, pr nte emase) r&d os, de acordo com as seguintes directrizes.

por escrito quanto aos riscos associados a e g,

instru mentos A insergéo impropria do dispe de Ievar verten ecaugoes

ser utilizado a rpm que sejam geradas a com @ orlos deve ocorrer imediatamente apo6s a conclusdo do

velocidade. mento cirdrgico. Ndo permita que os instrumentos
mnados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O

\ cesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME que sequem na superficie.

URGIC
(?:\,er}:r;‘erpfglﬁ;ggg |c§ssfgra£su;?etrllglca 0 ”“’?@ e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
P com um comprovativo da formagéo e competéncias. A
dispos |t|v&rote ja

imperfeicoes, que podem conduzir a fal ! formagao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
os instrumentos contra riscos e mps do qu ¢ P

t o .
concentragdes de tenséo pode & a ftha@os itivo. normas e politicas hospitalares.

e N&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o

. . processo de limpeza manual.
EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos s&o dor,
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Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espumosos para a limpeza manual, para permitir a
visualizagdo dos instrumentos na solugao de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagao de residuos.

Nao é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.
Recomenda-se a utilizagao de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguatios
dos instrumentos. V
Os instrumentos cirurgicos témde ser completamen
para evitar a formagéo de ferrugem, mes mo quefsej
fabricados emago inoxidavel de elevado gra
Todos os instrumentos devem ser inspecc »@. 0
limpeza das superficies, unides e lime
adequado e desgaste antes da esteriliza

>

produtos de limpeza extremamente alcalinos
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou
metalicos. Além disso, em solugdes com
superiores a 11, a camada de anodjz

Instrugcées de limpeza/desinfecgdo

1. Prepare os agentes enzimati impeza ocoma
diluicdo de utilizagao e temperat ecomenda elo
fabricante. Devem ser pre s solugdes novas quando as

de pH ?b

do pode dissolyer-Se.

Q@ suji
Ofreig

) - - .
O aluminio anodizado n&o pode entrar e contacto@ 3.
determinadas solugdes de limpeza ou desinfect s “Bvite os

ectante&
ados saij

solugdes existentes apresentarem uma contaminagao

grosseira.
r& 0 enzimatica até ficarem

2. Coloque os instrumentos €
completamente submers \ ione todas as partes méveis
para permitir o contact etergente comtodas as
superficies. Deixe i durante, no minimo, vinte (20)
os# Utilize u va de cerdas de nylon macias para
ar cuidad@nte os instrumentos até que tenham sido
rémovidos t@dos 0% detritos visiveis. Preste especial atengao

as areas d icil acesso este especial atengdo a todos os
instru mpe com um escovilhdo

anulado
apropsi No caso @3 s expostas, bobinas ou
c@sticas flexi =Submirja as reentrancias com
t

ades a tes da solugao de limpeza para remover

“Esfregue a superficie comuma escova para

er sujidade vis ivel da superficie e reentrancias.

Dobre a exivel e esfregue a superficie comuma escova.

Rade a e enquanto esfrega para assegurar que todas as

r ancias séo limpas.

va os instrumentos e enxague abundantemente sob
a corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
special atengéo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Accione todas
as pegcas moveis para permitir que o detergente entre em
contacto comtodas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

quer
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5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada irngagéo 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 vis iveis no 3. Remova os instrumentos d 0 enzimética e enxaglie em
fluxo de enxague. Preste especial atencdo a canulagoes e agua desionizada durant inimo, um (1) minuto.
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dif icil acesso. . .

) .g P garq ) q RS 4. Coleque os instrument cesto de um instrumento de

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminag&o normal I m/desinfecca r8cesse ao longo de um ciclo padréo
para a remogéo de sujidade visivel. do mento m/desinfecgdo. Os parametros

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra inimos que se'sggulem sdo essenciais para uma limpeza e
-sons e os passos de enxague acima. desinfecgag¥profundas.

8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um

<

toalhete limpo, absorvente e sem fios. h)
ri

N\
Instrugées de limpeza e desinfeccdo combinada m 1 lav W‘mums com agua da torneirafria
automdtica \—% b
Pulv el

dtica devinte (20) segundos) com aguamorna da

agem
1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a dilliga | riz29Q0 S
: tornelr)
L . 4
) w Wenz'mético de um (1)minuto

Enxague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

completamente submersos. Accione todas as part
para permitir o contacto do detergente comtoda

4
Q% Lavagem com detergente de dais (2) minutos com agua da torneira
)]

superficies. Deixe impregnar durante, no mini

minutos. Utilize uma escova de cerdas de 6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna
esfregar cuidadosamente os instrumentos

removidos todos os detritos vis iveise 7 Enxaguiecom agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
areas de dificil acesso. Preste espegi ngao a

instrumentos canulados e limpé c esco 8 Secagem com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)
apropriado. Nota: A utilizagcdo\de parelho ] ] ] ] -

ultra-sons iré ajudar a lim, pletamente os inStrumentos Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-

agem’desinfecgao

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automaticas

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sédo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirdrgicos.

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

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

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos e
L]

ou nao esterilizados.

recomenda a reesterilizagao de produtos
embalagens estéreis. Se a emba Iageme
o incidente deve ser notificado a Acumed. O prod uto
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Produto nao esterilizado: Salvo expressam@\dicad @0
esterilizado e fornecido numa embalagew esterilizada fecha

pela Acumed, todos os implantes e inst %tos deve
considerados nao esterilizados e ge r este

hospital antes da utilizagdo. Os K 0s nao%@ dos
foram validados utilizando osypar os de esterilizacao listados

Produto esterilizado: O produto esterilizado. 0
dose minima de irradiagdo gama de 25, 0 med néc@
S e

t|ver d ada

\@utoclave por prév &cuo:

abaixo, emtabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
colocadas correctamente.

M etodos de esterilizacao

ulte as mstrugo
n trugoes SO

\brlcante do seu equipamento para
sterlllzad or especffico e de

nog«ORN “Praticas Recomendadas para a

Oefinlg:c@? fratlca Perioperatéria” e na

MI ST79420 Guia abrangente da

a vapor tia de esterilidade em instalagbes
%n 0 é recomendada, mas se for utilizada,

tuada de acordo com os requisitos da norma

: 2010 — Guia abrangente da esterilizagéo a
de esterilidade em instalagdes de cuidados de

vapor e
saude.

e de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

Condicao: Acondicionado

Temperatura de exposigao: 132°C (270°F)
Tempo de exposicéo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor

<

Data de fabrico

Nao reesterilizar

NN

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

neste documento. Atencéo: Apen gs

to listad a&

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.

-} acumed’




ACUMED®-LUUNKERAYSJARJESTELMA

e  Kayttdjan on tarkas ru mentln tuotetiedoista, onko
seessé kertakayttc val uudelleen kaytettava
umentti. Kert@t sissa instrumenteissa on merkinta

i kéytté" (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohj asta Sy mbollen selitykset).

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

distaalisesta p&ésta seka reisiluun distaalisesta paasta ertaka 9_“"5”” mentit on havitettava yhden
autogeenistd hohkaista luusiirremateriaalia hyddyntévia kaytt alkeen.
toimenpiteita varten. V kaytet tta trumenttien kayttdaika on
UudeII tettawen valineiden teravyys,

KAYTTOAIHEET: Valineilld voidaan kerétd luuho | | e rf;”“s . g;‘;‘r(‘)‘;]"t'gfk”azt‘eﬁgsguzoxﬁﬁzIr:'z:;Ja
f:ig::lljuj:3@2;‘?;22:;;22??:2ig: tlf;;/lt':?;;a P S ennen j kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
toimenpiteen, kuten luusiirteen valmistuks s yis iota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin

’ ’ ek kaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin

ra, joka sopii potilaan kokoon ja kerdyspaikkaan.
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja alneherkk

aineherkkyytta epailladn, ennen implantin aset a o }
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat halut RURGISEI' TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kykeneméttd mia noudattamaan Ielkkau aI i& h0|to oh kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia

ﬁ umentteihin.
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aihelevat aktiivi iirreporia on saatavilla eri kokoisina. On tirkeaa valita
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittamaton tai @ . . . - .

tekniikoita. Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen
&r ennen naiden tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on lisaksi
KIRURGISTEN INS'[ RUMENTT EN@V @ perehtya oleellisiin julkaisuihin ja konsultoida kokenee mpia
TIEDOT: Jarjestelman mukana t instru vat olla kollegoja toimenpiteestd ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa
kertakayttOisia tai uudelleen kirurgisista menetelmista 16ytyy Acumedin www-sivustolta

(acumed.net).
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, ettad ladkari on perehtynyt instrumenttiin,
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 seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. Valineen

P
huono paikalleen asettaminen voi aiheuttaa peh nwtkudoksellej@mitukse

tai luulle komplikaatioita. Instrumenttia on kaytettava
kierrosnopeudella, joka saadaan aikaan joko kasin tai hit
poralla.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVA
KertakayttOisia kirurgisia instrumentteja ei saz
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineetsaib
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairid 6 @
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tawan

instrumenti

kirurgisista vammoista johtuvia hermo- ja,peh
. . . . *
Kirurgisiset vammat voivat johtaa hermt\u
ilbun res

pehmytkudosvaurioihin, luunekrogsii p K
kudosnekroosiin tai riitta matto mé K tu misee&

@9""!?’: \}pyyhma- i
@‘ a Arrkayttaa C’

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatirr%u : Tietyn implantin
puhdistusohjeet voidaan tarki implantin osanumeroa

vastaavista kayttéohjeist

| t%in puhdi @atim ukset: Acumed-instrumentit ja -
sdyarusteet on pulidistettava huolellisesti ennen uutta kayttoa
eu i i

en ru kaisesti.

2

e Uudell ytettava ntit tai valineet on puhdistettava
valifto I klrurglsx enpiteen jalkeen.
n inoitunei trumenttien ei saa antaa kuivua ennen

istusta jaePr sointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

jotta ne eivat kuivu pintaan.

Kaikkien djien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoitta istuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kotflutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
dien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

aytd metalliharjoja tai hankauslappuja

n. p
o o y @sinpuhdistusvaiheessa.
HAITTAVAIKUT UKSET: Mahdollisiin haitallisiin ¥a siin
sisaltyy kipua, epamukavuutta tai epatavallisi muksi
udosvaurioita®

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

Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaad mineraalitljya tai
silikonivoiteluaineita.
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o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsy maattisia ja puhdistusaineita.
On erittdin térkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

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

e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voifhakka
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, {jo
sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.

Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11. %

. . : rs *
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaap.

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, o
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattise
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdist e‘paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa3kiota vahintaa
kaksiky mmenta (20) minuuttia. Ha N rumentteja
pehmeélla nailonkarvaisella harja nes ki @
on irronnut. Kiinnita erityista h CN vaikeasti'saavdtettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistd h iota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin/hjee 0
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistus almistajag
S

okseen.

S
4 gpota inst
V ultrada

G

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
Hankaa pintoja puhdistusharjallajotta saat kaiken nakyvan lian
poistettua pinnoista ja raojs ivlta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistus & yorita osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raofytulevatvarmasti pestyiksi.

3. P a ja huuhtele niitd huolellisesti

instrumentit i
sa ved@ ahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
p
oh

rityista huomi imaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
t ruis kulla.

*
tit kokon

vutetta k

uhdistusliuoksella taytettyyn
kaikkia liikkuvia osia, jotta

@ seen. Lji
puh e paas @ ketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
sittel instrun‘%& ltradanella vahintaan ky mmenen (10)
l
it laitteesta ja huuhtele niitd ionipoistetussa
vedessa nfédan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhtedAdessé ei nay enda merkkeja veresta tai liasta.
Kilnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
ikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.
%asta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole
akyvaa likaa.
Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.
8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lAmpétilaan. Kun
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kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan
ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kéytt6 helpott
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun taj;
vesisuihkun ké&ytté tehostaa vaikeasti saavutettavien @ ja
toisiaan lahellé olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyy miliuoksesta ja hu
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1)

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desi ' < neen ko I
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desi tlohjelmal
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat ta a huolelli

puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamlsek3|

xO‘

A
1 Kahden (2) minuutin &siggszanav edella

Al
2 Kahdenkymmenen (%\hﬂ entsyymisuihku kuumalla hanavedella
\J

KMuutm p&s&esu kuumalla hanavedella (64-66 °C/

6 mnsta @ S?\d. huuhtelukuumalla hanavedella
mmenen, @nln huuhtelu puhdistetulla vedell javalinnaisesti
voiteluain (¢ 6 °C/146-150 °F)

Q
4
¥
) Seltf minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

Huo%: Noudata pesu/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

@baa ttisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

utomaattisia pesu-ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelméaksi.

@ o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttéda kasinpuhdistuksen

jalkeiseen kasittelyyn.
e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen var mistamiseksi

tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

-} acumed’



2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai arvoihin terveydenhuollon | 'okssa.
steriloimattomina. ;g\
Painov oimasiitymaautokla: i:\\ TELLA

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti

A\

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

’Q(} Kaaritty
132 °C (270 F)

vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.

ow’m inuuttia

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja

" QO Tomn
A\ 30 minuuttia

kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaala %
kayttéa, elleiniitd ole selvasti merkitty steriloiduiksi jato'g
Acumedin avaamattomassa steriilissé pakkaukses
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetell

sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tar] kaikki o A@

oikein aseteltuna.
$ . \

Sterilointimenetel mét %
o Lue sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksia ko t @
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet. \

e Noudata AORN:in perioperatiivisia kayta r@skevia 0
sterilointisuosituksia (”Recommended Practi€es for \i
Sterilization in Perioperative Practic ings”) ja ANSVAAMI

ST79-vaatimuksia: 2010 — Ko mpr, iivinen op
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoiki denhuo@ksissa.

o Pikasterilointia ei suositella, mitta jos sita kytetaan se on

suoritettava noudattamalla I/AAMI ST79-vaatimuksia:

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden :]-j_] Katso ka '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

9
SOVELLETTAVUUS: Naissd 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

2
Viimewyttbpéivé
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn OV bknumero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa > 3
tietoa ei pida y mmartaa minkéan tuotteen tai ndide [LoT] C \00(”
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i% \ K

0 |E@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0
Q x ‘ﬁ Valmistaja
s kirjassa

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

lueteltujen yhteystietojen kautta. O ﬂ Valmistuspaivamaara
\@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® BENIMPLANTATSYSTEM 0

*
Anvandningsinstru r\§géngsbruk ar markta med en
o

"Po Not Re-Use”-s nligt teckenférklaringen nedan.
ry ent fOr eng @. bruk maste kasseras efter

BESKRIVNING: Acumeds instrument fér bentransplantat &r d”'”g
utformade for att skorda transplantat av bendel fran teranv dningsbara instrument har en begransad
hoftbenskammen, distala radius och distala larbenet vid livslan gﬁe’och eftegyarje anvéndning maste
férfaranden som kraver autogent spongidst ben graftmaterla aterapwg ngsbara @ment inspekteras med avseende
b2 % slitage, ﬁ , korrekt rengéring, korrosion och
i itet av de ti de mekanis merna. Sarskild

LNDIK‘}TIO”ER hD;atzsa |nkstrumentdskct)r?ar sdpong lost Q orsiktighet b forare, borrkronor och instrument som
enmaterial fran hotfoenskammen, distaa radius vénds fm@ ra eller till implantatinféring.

larbenet, och anvands i samband med ett annat |r 0

férfarande somt.ex. en bentransplantation. Borrarn nimplantat finns tillgangliga i olika storlekar
och a tigt att vélja den borr som passar saval
atl s storlek och skordestallet.

titet
ighet. GI SKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver

Iantatlo temet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporas™otillrackl

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikatl r systeme ar
ig
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materlalovE I

Om &verkanslighet missténks ska tester utféras f

Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att f6lj |ngar for satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
postoperativ vard ar kontraindicerade for de eter. aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
.. " produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns pa Acumeds
INFORMATION FORANVANDNIN URGIS webbplats (acumed.net).
INSTRUMENT: Instrument som ste a for

engangsbruk eller ateranvandba

e  Anvandaren hanvisas il mentets etikett for att avgora
ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUM ENT : For séker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste
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kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for
tillampning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott Rengoringskrav for instrum
eller skada pa instrument, likval somvavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter,
harda ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.
Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar
forknippade med dessa typer av instrument. Inkorrekt inférsel av
instrumentet kan leda till komplikationer i mjukvavnad och/eller
ben. Instrumentet maste anvandas vid rotationshastigheter som
genereras antingen for hand eller med en laghastighetsborr.

Acumeds instrument och til
ateranvandning, i enlighe;

Orig personal som innehar intyg pa
. lutbildningen ska aktuella

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for engangsbru k

ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat idarder och sjukhusets strategier inga.

kan leda till att enheten gar sénder. Skydda inst t repor A and i allborstar eller skurdynor nér du rengdr for

och hack. Sadana spannlngskoncentratloner .

instrument gar sonder. For atlﬁ unna se instrumentet i rengéringslésningen vid
m goring ska rengdrings medel med lagskummande

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga blve gar ars a émnenﬁanvéi.ndas. Rengoérings medlen maste vara latta

obehag eller onormal kansel samt skada pa nerv elle Olja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

mJu kvavnad pa grund av k|rurg|skt trauma. K"‘urg@u ma ka ineralo Ija eller silikons ITDFJI'TEde| far inte anvandas pé

leda till skada pa nerv eller mjukvavnad, nekros i ller cumeds instrument.
benresorption, nekros i vavnad eller ofuIIsta ning. @ Enzymatis ka rengérings medel med neutralt pH
\ rekommenderas for rengéring av ateranvandbara instrument.

RENGORINGSANVISNINGAR : K Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengorings medel
neutraliseras noga och skdljs av instrumenten.

Rengoringskrav for im plantat: N gsanvis Or ett e Kirurgiska instrument maste, dven om de é&r tillverkade av

speciellt implantat finns i bru ningen for implantatets hdéggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

artikelnummer.
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
1.

. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymati

. Ta bort instrumenten och skél'ao%
t

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 rengoringslésning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla

inte ar slitna eller skadade. rorliga delar sa att rengérm@ kommer at alla ytor.
Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa Ultraljudbehandla imt"“"&ﬁ nder minst tio (10) minuter.
rengorings- och desinfektions medel. Undv ik starkt alkaliska 5. Ta hortinstrumenten o olf'i avjoniserat vatten under minst
rengorings- och desinfektions medel eller I6sningar som tr te finns nagra tecken pa blod och

3) minuter eller

S igkoljvattn xtra uppmarksam pa kanyleringar
vand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
trollera JAstrumenten i normal belysning nar synlig s muts

Bered enzymatiska rengdrings medel vid den brukslésnin oc@ka tas bob ¢
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya % . Omde synlig s prepas ultraljudsbehandlingen och
8.

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-véarden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas. ch

I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontaminerad sko garde
ort fuktf@ rumenten med en ren, absorberande,

I6dsningen. Ror alla rorliga delar sa att rengoring

kommer &t alla ytor. BI6tlagg under minst tju uter. sningar binerad manuell/automatisk rengéring
Anvand en mjuk nylonborste for att forsikti ba h desin
instrumenten tills all syniig s muts ar bo ra 0 1. Bered effzymatiska medel och rengérings medel vid den
upPp rrgrksam p? svaratkomliga o.mrad exra , brdksldésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
uppmarksam pa alla kanylerade instrum chren > ya Iésningar nar de gamla borjar bli grovt

o]

en
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar jliga . minerade.
delar: spola springor med rikliga mangder rengb@ésning : g . . o i
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en te sa at lacera |n__3trqrr19nt_¢_3n |en enzy matisk Ioosnlng och_ gank ned
synlig s muts tas bort fran ytan och spring@bj den x@ demfulls’&andlgt. Roér a!.la"rorllga delar.sa a.tt rengdrings med|et
delen och skrubba ytan med en rotborste. ra delen m kom_r_ner at all.a ytor. Blétlagg u__nder rp|n§t .tIO (10) minuter.
du skrubbar for att vara saker pa at’ ringor blir fngjorda. ~ Anvénd en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
nder pinda e\ atten instrumenten tl|!S allosgynllg smuts arnborta. Var extra
N % uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

" ppmark uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
Or att spola all3 lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjalp

vid noggrann rengdring av instrument. Att anvénda en spruta

-} acumed’
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svaratkomliga omraden.



eller jetstrale férbttrar spolningen av svaratkomliga omraden

och ytor som griper in i varandra.
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
desinfektor. Féljande minimiparametrar ar nédvandiga for
noggrann rengéring och desinfektion.

. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skdlj

. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins -/desinfektorkorg

Anvisningar foér automa ﬂserad rengoring/desinfektion
o Virekommenderar inte att m serade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den gorlngs metoden for
\\ anvandas som en
nu ell rengoring.

k|rurg iska instrument.
tomatiserat syst
leras noggrant fore sterilisering for att

f ningsprocess
nten s

S5

/ kerstalla tt rengdringen varit effektiv.
.
\GERlLlT@b' Q

1 Tva (2)minuters fortvatt med kallt kranvatten * . .

Sy ) ponenter reras sterila eller osterila.
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmrrww
3 En (1) minuts enzymblétlaggning Q produkts: prod ukt har exponerats fér en minimidos pa

Ci kGy tralning. Acumed rekommenderar inte

4 Femton (15)sekunders skdljning i kallt kraw ersterllx%" sterilforpackad produkt. Om

sterll pack gen ar skadad maste handelsen rapporteras till

Tv a (2)minuters rengdringsmedelstvatt m kranv atten
5 (64-66 °C/146-150 °F) dukten far inte anvandas och skall aterlamnas till
4
6 Femton (15)sekunders skdljning i vamt kranvatten
Tio (10) sekunders skélnig | destilerat vatten Ifmt i ( teril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implantatet

7 medel (64-66 °C/146-150 °F) ‘\ som levereras i en o6ppnad steril férpackning fran Acumed &r

sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara osterila och
8 Sju (7)minuters varmluftstorkning (116 q steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila enheter har

: validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa fullastade

Obs: Folj utttyckligen tvéttmaskins /desfe@fk’”ens a brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.
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° Svens ka— SV/ PAGE 80

Steriliseringsmetoder
. . e . R Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE
o Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for

sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.
o FOlj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in Férhallande: \\@rpackad
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 — 132 °C (270 F)
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men omsadan utfors
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSVAAMI ST79: 20
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

&
Autoklav medforvakuum: .
A o

4 minuter

30 minuter

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

St

riliserad med stralning

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god % C)\'
lagarna och foreskrifterna i det land dar Ié@ ner 0
sig.

Anvéné\ *

e
'K\\um mer
13

tchkod

gemenskapen

Auktoriserad representanti Europeiska

Tillverkare

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@

o

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast f6r engangsbruk

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \

Ovre temperaturgrans

N
X
S O

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® KEMiK GRAFT SiSTEMi 0
. §
An == kullanimlik aletlerin gtiket , asagidaki Semboller
CERRAHIN ILGISINE minda belirtilen “&S\ku llanmay n” semboll bulunur.
o I IIanlmllkal@ bir kez kullanild ktan sonra
TANIM: Acumed kemik graft araglariotojen kansell6z kemik grafti hdir. Q
materyali gerektiren proseddrler icin iliyak krest, distal radyus ve o \Jekrar kallanilahilir aletlerin sinirh bir kullanim émri
distal femirden morselize kansell6z kemigin toplanmasi igin mevcutt Krar kullapdlabilir aletler her kullanimdan 6nce
un sekild&é keskinlik, as inma, hasar, temizlik,

anizmalarinin bitinligu agis ndan
llara, matkap uglarina ve kesme
icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen

tasarlanmigtir. ves
\/ (o] vo ag
ENDIKASYONLAR: Bu araclar iliyak krest, distal rady @. stal : m‘l”a"n‘i'r' v
femirden kansell6z kemigi toplamakta ve kemik gr asQibi 'sterzlrrﬂel' -
bir bagka cerrahi prosedur ile birlikte kullanmaktad i @
hem de alimyerinin boyutuna uygun ke mik

O Kemik

. hemh

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem i(;in l!!i syonlar a@» % tkabinin secilmesi 6nemiidir
O%,

tkaplaricesitli boylarda sunulmakta olup,

veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopor ersiz kemikyey

yumusak doku miktari veya kalitesi ve materyal duyarlih ¢ . i . )
Duyarlilik siiphesi varsa implantasyondan énce testle HI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin -
yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina uy mab@yen ya imlarini aciklamak uzere supulmustur. Bu urunlerin
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendike @ animindan once prosedure asina olmak cerrahin

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
B te: e bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler

CERRAHI ALETLER IGiN KULLANIM, ﬁsc‘;iL :
\ krar kullaniabilir

birlikte saglanan aletler tek kullanimli Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

olabilir. *

e Kullanicl, aletin etiketini ince N aletin tek imhik mi CERRAHi ALETLER iCIN UYARILAR: Tiim A d aletlerini
yoksa tekrar kullan labilir iold ugunu belirlemelidir. Tek ¢ - tum Acumed aletierinin

glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama

-} acumed’
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ybntemine ve dnerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir
alet asriylik altinda, asirihizli, youn kemik tizerinde, dikkatsiz
bir bicimde veya amacidiginda kullanidiginda kirilabilir, hasar
gorebilir veya dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin
getirdigi risklere karsi, tercihen yaziliolarak uyarimalidir. Aygitin
hatali sekilde sokulmasi yumusak doku ve/veya ke mik
komplikasyonlarina yol agabilir. Cihaz elle veya yavas hizda
calisan bir matkap ile kullaniimalidir.

CERRAHi ALETLER iCiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi

aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan ba%
L]

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢en
olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya
arizaya sebep olabilir.

anormal hisler ve cerrahi travmaya bagll S ayu rm§
hasaridir. Cerrahi travmadan sinir veya yumesa k doku h
kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku nekro
yetersiz iyiles me kaynaklanabilir.

. 0 Kalinti oI
ADV ERS ETKILER: Olasi advers etkiler z 1k vey Ko ayc

TEMIZLEME TALIMATLARI:
implant Temizleme Sartlari: Belli bir i ntigin temlz
talimatlariimplant par¢ca numarasina Eg Kullan

Talimatlar 'ndan incelenebilir.

Alet Temizleme Sartlari: Acu Ietlerl ve Aksesuarlarl tekrar
kullanimdan dnce agsagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

temizlenmelidir.

Uyanilar ve Onlemler

o Tekrar kullanilabilir aletl & sesuarlarin
dekontaminasyonu cerra ddrin tamamlanmas inin
hemen ardindan yapil Q&gkremlzler‘ne/tekrar isleme

an 6nce ko aletlerln kurumasina izin vermeyin.
mek i¢in asiri kan veya debri

Tu kuIIa r egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
an ltlarl iflipers Ifnalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ndartlarl ane politikalarini icermelidir.

s inda metal firgalar veya ovma

kullan ma%
er| temlzlngl onunun iginde goérebilmek igin disuk
if madde iceren temizlik maddeleri kullanin.
nu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
ulanmalidr.
al yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
mamalld Ir.
rar kullanilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH enzimatik
e temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerlnln aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas i gok énemlidir.
e Yliksek sinif paslanmaz gelikten tretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
e Sterilizasyondan 6nce tiim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve
limenlerin temizligi, dizgin ¢alis ma ve y pranma ve as inma
acgisindan incelenmelidir.

emlzI|k|§I
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¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
sollisyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren
solisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki 5.
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢6zinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini sagl
sekilde tum hareketli parcalari ¢aligtirin. Minimumyyi
dakika sivida tutun. Tim gorinir debri temizlenéne
nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak kil bir at ull
Eris mesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin.
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fi n. Ag ikt
yaylar, bobinler veya esnek pargalar |g’r| ¢ Ikar |(;|
girintileri bol miktarda temizleme solls a ykayl
Ylzeyden ve girintilerden tim gorindr kiri cikarma

zeyi

bir ovma fircasiyla ovun. Esnek alanibukiin ve i bir ov

firgasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendigi olma er

icin ovarken pargayi dondarun. $ %
3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda m| (3) dakika

boyunca iyice durulayin. Kanulasyon I|kIe dikkat edin
ve erigmesi gu¢ alanlardan s |ng |<;|n

kullanin.
Ierl temizlik soltisyenlu bir

4. Tamamen siviya daldiril
ultrasonik birime yerlegtirin. D janin timyuzeylere

5 etle
n. bma
] aletlere z enfek

degmesini saglamak igin tim hareketli pargalari ¢caligtirin.

Aletleri minimum on 10) dakika unca sonifikasyon islemine
tabi tutun.

Aletleri ¢gikarin ve m|n|m ) dakika boyunca veya
dur ama suyunda tu a kir izleri kaybolana dek
anulasyonlara Ozellikle dikkat edin

opize suyla dur
siglc n svi gegirmek icin bir siringa
unur k|r & ni dogrulamak icin aletleri normal 151k
Itlnda |nc

Wukaridaki sonifikasyon islemini ve
layin.

yan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

. Eger g@r kir me
dur d |mlar
emici, tu

ueI/Otoma tiklestirilmis Temizlik ve
allmatlarl

e temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
eyreltl ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sollsyonlar

%n sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
lanmalidir.

letleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin timyuzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirn. Minimumon (10)
dakika sivida tutun. Tum gorunir debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi i¢in bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢

-} acumed’



alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini

kolaylagtiracaktir

3. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda

minimum bir (1) dakika boyunca durulay in.

4. Aletleri uygun bir y kayic V/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikay ic /dezenfektér déngusu gergeklestirin. Tam .

bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum

parametreler sarttir.

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

o Otomatiklestirilmis yikay ic vkur, t sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme meto S|ye edilmez.
o Otomatiklestirilmis bir nuel temizlikten sonra takip
eden bir |§Iemolarak ab|I|r
i iz I|k sagla |g|n aletler sterilizasyondan énce

elidir.

TERILITE: é

1 Iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la ény kama

2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi

ﬁ

Ien steril \@ ril olmayan sekilde temin

@Urun S run minimum 25,0-kGy gamma
yasyon ruz brrakilmistir. Acumed, steril olarak
unun yeniden sterilize edilmesini

mbalajla%

oner ektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmiisse, bu durum

* @ bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
ed

eril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlenmedigi ve

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durul

5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterja (6466°C/
146-150°F)

N

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama § ;‘

7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla duru (6466°C/
146-150°F)

8 Y edi (7) dakika sicak hav ayla kurutma (% 240°F)

Not: Yikayici/dezenfektér lireticisinin talirr‘ala

35

\@0 Acumed tarafindan saglanan acimamis steril ambalajda temin

edilmedigi sUrece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUkli tepsilerde, tim

parcalariuygun sekilde yerlestiriimis olarak, asadida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

-} acumed’



Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginz sterilizator ve yuk konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il talimatina bakiniz.

e Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSVAAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz.

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

icin kapsamli klavuz. V

\)
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Y er Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIKE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum:

»

132°C (270°F)

<

4 dakika

30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.

,00

*

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

i\

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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