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TENSION BAND PINS

IMPLANT INFORMATI \SSE Physiological dimensions

sizes of implant nces. The surgeon must select the
size that bes the patient’s requirements for close

and fir w ith adequate support. Although the
DESCRIPTION: Tension Band Pins are designed for use w ith ician is the Ie intermediary betw een the company and

cerclage wire during tension band pinning. e tient, t po ant medical information given in this
cument s e conv the patient.

INDICATIONS: Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation
in tension band w iring procedures.

SuU STRU NFORMATION FOR USE:
I ts prOV| his system may be single use or
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the le.
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, i %ﬂ uantit The u refer to the instrument's label to determine
or quality of bone or soft tissue and material segs D

sensitivity is suspected, tests should be p

y. f materi wheths nstrument is single use or reusable. Single use
rior to instr ts are labeled with a "do not re-use" symbol as
|

(oes

implantation. Patients w ho are unwilling o abl;e of follow &gribed in the Symbol Legend section, below .
postoperative care instructions are contrairtWeited fort gle use instruments must be discarded after a single use.
devices. These devices are not intended for screw at ent or
fixation to the posterior elements (pedicles) of the_c eusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
thoracic, or lumbar spine. y after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
\ cleaning, corrosion and integrity of the connecting

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATING implants gre mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
made of stainless steel per ASTM F1 \
SURGICAL INSTRUM ENT MATERIA SPECIFICAT/ONS: The SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

instruments are made of variouNegdes of stainless steel, describing the uses of this system. It is the responsibility of the
titanium, aluminum, and poly mers evaluated for biocompatibility.

bits and instruments used for cutting or implant insertion.

-} acumed’



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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar w ith the implant, the methods
of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. The device is not designed to withstan
the stress of w eight bearing, load bearing, or excessive activi
Improper insertion of the device during implantation can 4
the possibility of loosening or migration. The patient mu
cautioned, preferably in writing, about the use, limitgti Sarfd
possible adverse effects of this implant. These c s include

the possibility of the device or treatment failin It of loos

increased loads due to delayed union, norwniof, or inco,
healing, and the possibility of nerve or soft tissue da
to either surgical trauma or the presence of the im
patient must be w arned that failure to follow pos
instructions can cause the implant and/ or trea
implants may cause distortion and/or block
structures on radiographic images. The

systems have not been tested for saf \ i
the MRI environment. Similar pr ve bee
described in terms of how thm‘ afely use

fixation and/ or loosening, stress, excessivesa r weigh i
bearing or load bearing, particularly if the t xperiences

operative clinical evaluation u RI equipment 1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

SURGICAL INSTRUMENT S: For safe effective use of
any Acumed instrument, urgeon must be familiar w ith the

instr nt, the method ation, and the recommended
echnique. Ins nt breakage or damage, aswell as

age, ca hen an instrument is subjected to

sive loads, exGessive speeds, dense bone, improper use or
nintended u e patient must be cautioned, preferably in
iting as s associatethw ith these types of instruments.

#An implant shall never be reused.

ve created imperfections, w hich can

. Protect implants against scratching and

ng. Such% concentrations can lead to failure. Mixing

lant co ts from different manufacturers is not

recommen for metallurgical, mechanical and functional

reas&l’he benefits fromimplant surgery may not meet the

pa ‘s ‘expectations or may deteriorate with time, necessitating
isiof surgery to replace the implant or to carry out alternative

TS
IMP! RECA
Pr s¥stresse

a device fajlu

\;@!edures. Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.
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ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e Users should w ear appropriate personal protective equipment
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue (PPE).
damage due to the presence of an implant or due to surgical e Allusers should be qua”fie(&e nel with documented
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive evidence of training and \g ncy. Training should be
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or |ncI S|ve of current ap uidelines, standards and
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant I policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, bcessin @
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting )

Eq ment: Sqft briStled brush, neutral enzymatic cleaner or

from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o eutral deter

with a pH < 8.5.

the tissue or inadequate healing may result fromthe presenge of Prepar ion using W ar fap water and detergent or
an implant or due to surgical trauma. V clea ollow the e c cleaner or detergent
urer’s rec dations for use paying close

CLEANING: n to the exposure time, temperature, w ater
’ ty, and cﬂa tion.
Implant Cleaning: Implants should not be re d does refuIIy e irnplant manually. Do not use steel w ool or
not recommend cleaning of implants provided e Implan abra5|.l ; rs on implants.
provided non-sterile that have not been u t ave beco 3. Ri nt thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
soiled, should be processed according to e fallow ing: ied w ater for final rinse.
Warnings & Precautions 4. e implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
¢ Resterilization of the implants should not be perf d if the tching the surface.

implant comes into contact with contaminatiol

9 bio Iog| asonic Processing
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo s the si % Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
use device (SUD) has been reprocessed by authorize neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
facility w ho has received <’J‘PPFOI3“3“é latory clear;:ce for  cause additional damage to implants that have surface damage.
ged

such. Cleaning a SUD after it co contagt 1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or

blood or tlssue.constltutes re cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
» Do not use an implant if t has been d manufacturer’s recommendations for use paying close
Damaged implants should be carded
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attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.
. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.
. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.
Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.
M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

4.

Pre-wash 2 Cold tap water M
Enzy meWash 2 Wam ta
- ®
Wam tap water with
Wash 1 5

(>40°C)

Wam DI or purifi

water‘(WC)

> a | %&« QX
Instrument Cleaning: Acumed N nts and ories
le!sr

Rinse

must be thoroughly cleaned euse, follow ing the guidelines
below :

Warnings & Precautions

Decontamination of reusabl 'Wnts or accessories
should occur immediatel GK letion of the surgical
procedure. Do not allo E inated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessi cess blood or debris should be

egoff to prevent@ rying onto the surface.
oAl should ied personnel w ith documented
idence of trai d competency. Training should be

inClusive of 8uyrreptapplicable guidelines and standards and
ospital o. 2
e Do not %‘mtal bru scouring pads during manual
cleahi ocess. *
. aning a % ith low foaming surfactants for manual
@ ing in order ee instruments in the cleaning solution.
eaning st be easily rinsed frominstruments to

preven

t
o Mi era&)r silicone lubricants should not be used on Acumed
in ments.

al pH enzy matic and cleaning agents are recommended
leaning reusable instruments. It is very important that
kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
frominstruments.

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

Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and tear prior to
sterilization.
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¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzy matic solution until conpletel
submerged. Actuate all moveable parts to allow deterg
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (2
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gent
instruments until all visible debris is remove
attention to hard to reach areas. Pay speci tlon toan
cannulated instruments and clean wnth iate bottl
brush. For exposed springs, coils, or f'eatures Flood
the crevices with copious amounts of ¢

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush
visible soil fromthe surface and crevices. Bend

area and scrub the surface with a scrub brus e the p
while scrubbing to ensure that all crevices,a aned. %
3. Remove the instruments and rinse th h under run ni

water for a minimumthree (3) mlnut speC| ntlon to
cannulations, and use a synnget any h
areas.

ed in an uItra onic unit
moveable parts to allow

4. Place the instruments, ful
w ith cleaning solution. Actuate

5. Remove the instruments an

detergent to contact all surfaces Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) mlnute

n deionized w ater for a
until all signs of blood or soil
e m Pay special attention to
nge to flush any hard to reach

minimum of three (3) min
are absent in the rinse
cahnulations, andu

reds.
&pe tins umé@ﬂder normal lighting for the removal of

visible soil.

visibl een, rep ‘sonication and rinse steps
above.

°*
. Re excess rom the instruments with a clean,
0 ent nons | wipe.

natlon u Automated Cleaning and Disinfecting
uctlons

Prepar gatlc and cleaning agents at the use-dilution and
recommended by the manufacturer. Fresh
ions should be prepared w hen existing solutions become

y contaminated.

ce instruments in enzy matic solution until completely

ub merged. 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
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
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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.

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

AV)

3 One (1)minute enzyme soak

Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2

Two (2) minute detergent wash with hot t

5
(64—66°C/146-150°F)
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 Ten (10) second purified water rinse with option

(64-66°C/146-150°F)

8 Seven (7) minute hat air dry (11@0/22&.
Note: Follow washer/disinfector manufgsl‘w@:cﬁons

N\

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated w asher/dryer sy e not recommended as the
only cleaning method for su&

truments.
e An automated system ed as a follow up process to
mapual cleaning.

tr ents should oughly inspected prior to sterilization
e effecti
T ERILITY:
Syste nents m %lded sterile or nonsterile.

roduct: prod uct was exposed to a minimum dose

QO kGy g &I adiation. Acumed does not recommend
erilizatio ile-packaged product. If sterile packaging is
maged& dent must be reported to Acumed. The product

must&tt') ed, and must be returned to Acumed.
%erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
oyided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
plants 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 Hoaded trays w ith
all parts placed appropriately.
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Sterilization M ethods G Displa nt Autoclave: NOT RECOMMENDED
. s . . . rav Isplaceme utoclave:
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for ty Disp OTRK
specific sterilizer and load configuration instructions. Pre-Vacuum Autoclave: ‘.‘W

e Follow current AORN “Recommended Practices for \\ ¥
E T ture: 70° F (132°C
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSVAAMI xposure Tempermture: 9 [ ( )

\ "
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and postire Time: 2 4 minutes
sterility assurance in health care facilities. A p
er e: 30 minutes

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should only, N N
be performed according to requirements of ANSVAAMIST7 *
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit @

Vv
O'

assurance in health care facilities.

\)
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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

q

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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TENSION BAND PINDE

BESKRIVELSE: Tension Band Pinde er designet til at skulle
anvendes med cerclage staltrad under tension band fastgerelse,

INDIKATIONER: Malleoler, patella, og olecranon fragmlna
fiksation ved tension band meta Itradsfaestnlngsprocedu

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer for

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose Is [y I|g
meengde eller kvalitet af knogle eller blgdvaev
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistafike w
overfglsomhed, skal der foretages test i |n & plantation.
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand“i"at felge

plejeinstrukser efter operation udger en kontraindikat
%§r ikke

delene
mbalis® @
i% AT ,

h ASTMF

anvendelse af disse komponenter. Disse kompon
beregnet til skruefastgerelse eller fiksering pa

(pediklerne) pa spinalis cervicalis, thoracall

MATERIALESPECIFI KATIONER F
Implantaterne er fremstillet af ru

MATERIAL ESPECIFIK FOR KIRURGISKE
INST UM ENT ER: Inst rne er fremstillet af forskellige
af rustfrit st m, aluminium og poly merer
t. blokQ itet.

O LYSNIN
mensio

eenser st n af implantatanordninger.

BRU?Q}IPLANTATER Fysiologiske
g starrelse, som bedst passer til
nﬂjagtlg tipasning og korrekt

Klrurg eelge de
patl ehov for jagtig ti i
e med t| elig understettelse. Selvom laegen er
dannede er mellem virksomheden og patienten,

de V|gt| cmske oplysninger i dette dokument altid

|dereg| ente n.
r% ENTER: De instrumenter, der leveres med dette
kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.

NGER OM BRUG AF KIRURGISKE
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer seerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indszette
implantater.

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

konsultere erfarne kolleger vedrgrende procedure
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde pa
(acumed.net)

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLA
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's

antater, s
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikations metoden, og de anbefalede kirurgiske t ker.

Komponenten er ikke konstrueret til at kunne mo
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller ov n fyS|s

aktivitet. Produktbrae kage eller skade ka ar |mplant
udseettes for gget belastning i forbin dels forsmket ellng
ingen heling, eller utilstraekkelig hg I| ert in

komponenten under m‘plantaho r|S|koe else
eller migrering. Patienten sk varet hels krift, om
indikeret anvendelse, begraensn r og mulige negatlve

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal

lyk
operationen. lan

For at ga ntg@

inkludere muligheden for, at produktet kan svigte somet resultat
af lgs fiksering og/eller lgsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
veegtbelastning, iseer hvis impl% dseettes for gget
belastning pga. forsinket heli en heling eller utilstraekkelig
hellng, inklusive evt. bes% af nerver eller blgdvaev, enten i
for else med k|rurg| eller tilstedeveerelsen af
tety Patiente I dvares omat behandlingen kan
, hvis vedko ende ikke falger plejeinstrukser efter
I erne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere @é til anatomiske strukturer pa radiografiske
eder. S er ikke b@estet for sikkerhed, opvarmning
MRI -[ilje i@nende produkter er blevet testet og
ordan de kan anvendes sikkert under

ed hens
ative, k||ﬂ%.l dersggelser, der anvender MRI-udstyr?.

anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
med/cal Research Publishing Group, 2011.

ADVAR
For s@g effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kir% re fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
efalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
\pget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

VEDRG RENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt s krgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det anbefales ikke at

-} acumed’



blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skregbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. 4
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncen
belastninger kan fare til svigt.

bledvaevsskader pga. implantatets tilstede else eller Kir rgls
traume. Brud pa implantatet pga. overdreve ivitet, |
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller ovel
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatva
lasnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed e tologis

k
eller allergis k reaktion eller ugunstig reaktio mmed Ix@

der skyldes implantation af et fremmed erialé%an foreko
ekrose eI

Beskadigelse pa nerve eller blradvaev
heling,k:
d af kll‘\K uma.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevi er smert
ubehag eller unormale sanseindtryk sa m r R

t tryk
og/eller

resorption, vaevsnekrose eller utllgtr
et implantats tilstedeveerelse ell

RENGQ RINGSV EJLEDNING :

Renggringskrav til implantatet: Implantater bar ikke
genanvendes. Acumed anbefa reng;anng igen eller

ri
resterilisering af sterilt embal&ek dukter. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som veeret brugt, men er blevet
snavsede, baer behandles

d til folgende:
Ad r. rogforhold

ifisering
Iantate om

(f.eks. kon

lod), m

genbe

lov

aterne bgr ikke udfares, hvis
r i'’kontakt med kontaminerende stoffer
biologisk veev sasom kropsvaesker eller

e anord ?II engangsbrug er blevet

t pa et g tsted, som har den forngdne
tllladé tte. Rengering af en anordning til
brug, ef enne har veeret i kontakt med humant
eller vae ge nbehandling.
vend |k ntatet hvis overfladen er blevet bes kadiget.
Beska plantater bear borts kaffes.
e br bar veere kvalificeret personale med dokumenteret
ma uddannelse og kompetence. Brugere bgr anvende
de personligt bes kyttelsesudstyr (PPE).
| forarbejdning
tyr: Blod barste, neutralt enz ymatisk rengaringsprodukt eller

eutralt rengoringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengarings middel eller renggringsprodukt. Falg anbefalingerne
angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts eller
rengarings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.
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2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende rengeringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

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

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk

reng@ringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pé&.=

8,5. Bemaerk: Ultralydsrenggring kan forarsage beskadigelsg af

implantater, som har overfladeskader.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og

rengerings middel eller renggringsprodukt. Fglg @Qme

angivet af det enzy matiske rengaringsprodukts

rengerings midlets producent for anvendels =0. % eerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode @ peratur,

vandkvalitet og koncentration. ®
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller ren

Anvend deioniseret eller renset vand til den sids
4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfrikl
M ekanisk forarbejdning . x \
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsa neutral en&vatisk
renggringsprodukt eller neutralt reng idde@ H <

2. Renger implantaterne med ultralyd i m@S minutter.
at undga
ridse overfladen.
8,5. A\

<
2 \ \! ngaﬂd fra hanen

ehor ska
retningslin

Adv,

Forvask Ikke relevant
\\ b Neutral enzy
mvask Varmt vandfra hanen matisk pH <8,5
) |
Vask Il Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-
as (>40 °C) del med pH 8,5
. 2
/ * Lo
h Varmt deioniseret
Sk@ eller renset vand Ikke relevant
‘ o
A ‘t" (>40 °C)
N r ‘Q 90 °C Ikke relevant
- 4
orings instrumentet: Acumed instrumenter og

res omhyggeligt far genanvendelse iht.

angivet herunder.
er og forholdsregler
ntaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar

foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
rocedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

tarre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indterre pa

overfladen.

e Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.
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e Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt
manuelle renggringsprocedure. daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa

o Anvend rengerings midler med lavt skummende, rengerings midlet kommer i & d alle overflader. Laeg i
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se blgd i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonberste til at
instrumenterne i rengeringsoplasningen. Rengerings midlet skrubbe instrumentern gt indtil alle synlige rester er
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre figrhet. Vaer 539r|'9t om pa omrader, der er sveert
rester. | ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikones mgrelse pa nter O enger dem med en passende flaskerenser

Acumes nstimertr r;f:;fa ecespolsr ok folsblo cgersaberi it
e Detanbefales at anvende pH-neutrale enzymatis ke og sEyIIe r udg Slgr & 9orngsop ing

rfladen med en skurebarste for

rensende midler til rengering af genanvendelige instru me th synllge a overfladen og spraekkerne. Boj
Det er meget vigtigt, at basiske renggrings midler ne ‘ d gehge om g skrub overfladen med en
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. (/)rste Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den
o Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhyggellgt or or |ndre sikre, at aekker er rengjorte.
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rus c)j g |nstru e op, og skyl dem omhyggeligt under
kvalitet. rlndende mlndst tre (3) minutter. Veer seerligt
e Alle instrumenter skal kontrolleres for r foverflad 1/ r pa kany leringer, og brug en sprgite til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktion og nor ffar sterilis tloQ tllgaengellge omrader.
¢ Anodiseret aluminium mé& ikke komme i kontakt me@ |nstru menterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
rengarings midler eller desinficerende oplgsning ndga at renggringsoplasning Aktiver alle bevaegelige dele, sa
bruge steerkt basiske rengeringsprodukter og eng(zorlngs midlet kan komme i kontakt med alle overflader.
desinfektions midler eller oplgsninger, der in rjod, ki Sonlker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.
eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug snlnger 5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
en pH-veerdi pa over 11 oplese deta iserede lag. tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
Manuel renggrings-/desinficering K leengere kan ses i skyllevandet. Vaer saerligt opmeerksom pa
1. Forbered enzy matiske og ren e@d ler iht. kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle svaert
brugskoncentration og temperaturtanbefalet af p ucenten. tigee ngelige omrader.
Der ber forberedes nye opl er, nar de ek3|sterende

oplesninger bliver steerkt kontaminerede.
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. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fjernet.

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for
ultralydsbehandling og gennems kylning angivet ovenfor
gentages.

. Ter overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengaring og

desinficering

1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht.

brugskoncentration og temperatur anbefalet af produce N
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksistere @
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsnlr@

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaeg

renggrings midlet kommer i kontakt me

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en bfad Ry [6 arstetll

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indti % nl|ge rest

fjernet. Veer seerligt opmaerksom pa onrade d ere s

tigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa aII

instrumenter, og renggr dem med en passend

Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjae

omhyggelig rengering af instrumenter. Br spr@

vandstréle vil forbedre skylning af sy tilg gel/ge
og alle neert afpassede overflader.

. Tag instrumenterne op af enz | gen, @emi
deioniseret vand i mindst et ( N :
nde kurv til vaskemaskine/

. Placer instrumenterne ien
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vas ke -/

e er helt
a
ader Lee

renser

0

desinficeringsprogram. Falgende minimumsparametre er

essentielle for omhyggelig rw og desinfektion.
*
\

To (2) minutters fon&\b«)ldtvand fra hanen
-

' 2
ve (20) minuttes efzymspray med vamtvand fra hanen
Et (1)minutsibledlaegning i enzymatisk oplgsning
|4 Fe

\

mmutters g¢ koldt vandfra hanen (X2)
mlnutte‘sv @rlngsmlddelmedvarmt vandfra hanen
4-66 C/146-1Q

* Qe
§,

Femten
&J ders sky lning med renset vand med valgfri smorelse (64
-6 150 °F)

ders skylning medvamt vandfra hanen

o o

7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

Qtf

a4
%rk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/ desinfic-
1ngsapparatets producent

jlednmgl automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske -/
tarresystemer somden eneste rengarings metode til kirurgiske
instrumenter.

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

Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET : 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitie

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. -
Autoklavering,tyngdekraftsfors\M RARADES

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en

\>v

minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis 132°C (270 °F)

den sterile emballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberettes

Acumed.

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til ingSpgriode- 4 minutter
‘38minutter

sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af
skal alle implantater og instrumenter anses for at vger

N
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meer @U 0\0
ile.
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i f% ede ba k?lo

med alle dele placeret korrekt.

.
Sterilisationsmetoder §
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det ndte

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle

e Folg anbefalingerne i AORN “Recommende
Sterilization in Perioperative Practice %1
te

9
<&

ST79: 2010 — Comprehensive guidé am sterilizaffo d

sterility assurance in health care faeilities.
e Lyn-sterilisering anbefales ik ’X is den @s, bar
den kun udferes i folge bestemimelserne i ANSVARMI ST79:
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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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TENSION BAND PINS

IMPLANT INFORMATI \SSE Physiological dimensions

sizes of implant nces. The surgeon must select the
size that bes the patient’s requirements for close

and fir w ith adequate support. Although the
DESCRIPTION: Tension Band Pins are designed for use w ith ician is the Ie intermediary betw een the company and

cerclage wire during tension band pinning. e tient, t po ant medical information given in this
cument s e conv the patient.

INDICATIONS: Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation
in tension band w iring procedures.

SuU STRU NFORMATION FOR USE:
I ts prOV| his system may be single use or
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the le.
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, i %ﬂ uantit The u refer to the instrument's label to determine
or quality of bone or soft tissue and material segs D

sensitivity is suspected, tests should be p

y. f materi wheths nstrument is single use or reusable. Single use
rior to instr ts are labeled with a "do not re-use" symbol as
|

(oes

implantation. Patients w ho are unwilling o abl;e of follow &gribed in the Symbol Legend section, below .
postoperative care instructions are contrairtWeited fort gle use instruments must be discarded after a single use.
devices. These devices are not intended for screw at ent or
fixation to the posterior elements (pedicles) of the_c eusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
thoracic, or lumbar spine. y after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
\ cleaning, corrosion and integrity of the connecting

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATING implants gre mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
made of stainless steel per ASTM F1 \
SURGICAL INSTRUM ENT MATERIA SPECIFICAT/ONS: The SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

instruments are made of variouNegdes of stainless steel, describing the uses of this system. It is the responsibility of the
titanium, aluminum, and poly mers evaluated for biocompatibility.

bits and instruments used for cutting or implant insertion.
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surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the

surgeon must be thoroughly familiar w ith the implant, the methods

of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. The device is not designed to withstan
the stress of w eight bearing, load bearing, or excessive activi
Improper insertion of the device during implantation can 4
the possibility of loosening or migration. The patient mu
cautioned, preferably in writing, about the use, limitgti Sarfd
possible adverse effects of this implant. These c s include

the possibility of the device or treatment failin It of loos

fixation and/ or loosening, stress, excessivesa r weigh i
bearing or load bearing, particularly if the t xperiences

increased loads due to delayed union, norwniof, or inco,
healing, and the possibility of nerve or soft tissue da
to either surgical trauma or the presence of the im
patient must be w arned that failure to follow pos
instructions can cause the implant and/ or trea
implants may cause distortion and/or block
structures on radiographic images. The

systems have not been tested for saf \ i
the MRI environment. Similar pr ve bee
described in terms of how thm‘ afely use

operative clinical evaluation u RI equipment 1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research :ublishing Group, 2011.

SURGICAL INSTRUMENT S: For safe effective use of
any Acumed instrument, urgeon must be familiar w ith the

instr nt, the method ation, and the recommended
echnique. Ins nt breakage or damage, aswell as

age, ca hen an instrument is subjected to

sive loads, exGessive speeds, dense bone, improper use or
nintended u e patient must be cautioned, preferably in
iting as s associatethw ith these types of instruments.

#An implant shall never be reused.

ve created imperfections, w hich can

. Protect implants against scratching and

ng. Such% concentrations can lead to failure. Mixing

lant co ts from different manufacturers is not

recommen for metallurgical, mechanical and functional

reas&l’he benefits fromimplant surgery may not meet the

pa ‘s ‘expectations or may deteriorate with time, necessitating
isiof surgery to replace the implant or to carry out alternative

TS
IMP! RECA
Pr s¥stresse

a device fajlu

\;@!edures. Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.
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ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e Users should w ear appropriate personal protective equipment
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue (PPE).
damage due to the presence of an implant or due to surgical e Allusers should be qua”fie(&e nel with documented
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive evidence of training and \g ncy. Training should be
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or |ncI S|ve of current ap uidelines, standards and
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant I policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, bcessin @
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting )

Eq ment: Sqft briStled brush, neutral enzymatic cleaner or

from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o eutral deter

with a pH < 8.5.

the tissue or inadequate healing may result fromthe presenge of Prepar ion using W ar fap water and detergent or
an implant or due to surgical trauma. V clea ollow the e c cleaner or detergent
urer’s rec dations for use paying close

CLEANING: n to the exposure time, temperature, w ater
’ ty, and cﬂa tion.
Implant Cleaning: Implants should not be re d does refuIIy e irnplant manually. Do not use steel w ool or
not recommend cleaning of implants provided Implan abra5|.l ; rs on implants.
provided non-sterile that have not been u t ave beco 3. Ri nt thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
soiled, should be processed according to e fallow ing: ied w ater for final rinse.
Warnings & Precautions 4. e implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
¢ Resterilization of the implants should not be perf d if the tching the surface.

implant comes into contact with contaminatiol

9 bio Iog| asonic Processing
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo s the si % Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
use device (SUD) has been reprocessed by authorize neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
facility w ho has received <’J‘PPFOI3“3“é latory clear;:ce for  cause additional damage to implants that have surface damage.
ged

such. Cleaning a SUD after it co contagt 1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or

blood or tlssue.constltutes re cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
» Do not use an implant if t has been d manufacturer’s recommendations for use paying close
Damaged implants should be carded
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attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

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

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

Pre-wash 2 Cold tap water A
E Wash 2 Wam t ral enzym
nzy meWas am ap@ oH < 85
Wam tap water ith
Wash Il 5

(»40°C)

4

Rinse

P Wam DI or pur@ N/A\
water (% -
Dry 40 20
*
Instrument Cleaning: Acumed SN nts and

must be thoroughly cleaned reuse, follow ing the guidelines
below :

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusabl 'Wnts or accessories
should occur immediatel GK letion of the surgical
procedure. Do not allo E inated instruments to dry prior

to cleaning/ reprocessi cess blood or debris should be

egoff to prevent@ rying onto the surface.
oAl should ied personnel w ith documented
idence of trai d competency. Training should be

inClusive of applicable guidelines and standards and

dyrrep
ospital o. Qo
&, e Do not %‘mtal bru scouring pads during manual
cleahi ocess.*
L]

aning a ith low foaming surfactants for manual
ee instruments in the cleaning solution.

@ ing in or r%
eaning

st be easily rinsed frominstruments to
preven

t
o Mi era&)r silicone lubricants should not be used on Acumed
in ments.

. al pH enzy matic and cleaning agents are recommended
leaning reusable instruments. It is very important that
kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
frominstruments.

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

e Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and tear prior to
sterilization.
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¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzy matic solution until conpletel
submerged. Actuate all moveable parts to allow deterg
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (2
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gent
instruments until all visible debris is remove
attention to hard to reach areas. Pay speci tlon toan
cannulated instruments and clean wnth iate bottl
brush. For exposed springs, coils, or f'eatures Flood
the crevices with copious amounts of ¢

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush
visible soil fromthe surface and crevices. Bend

area and scrub the surface with a scrub brus e the p
while scrubbing to ensure that all crevices,a aned. %
3. Remove the instruments and rinse th h under run ni

water for a minimumthree (3) mlnut speC| ntlon to
cannulations, and use a synnget any h
areas.

ed in an uItra onic unit
moveable parts to allow

4. Place the instruments, ful
w ith cleaning solution. Actuate

5. Remove the instruments an

detergent to contact all surfaces Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) mlnute

n deionized w ater for a
until all signs of blood or soil
e m Pay special attention to
nge to flush any hard to reach

minimum of three (3) min
are absent in the rinse
cahnulations, andu

reds.
&pe tins umé@ﬂder normal lighting for the removal of

visible soil.

visibl een, rep ‘sonication and rinse steps
above.

°*
. Re excess rom the instruments with a clean,

0 ent nons | wipe.

natlon u Automated Cleaning and Disinfecting
uctlons

Prepar gatlc and cleaning agents at the use-dilution and
recommended by the manufacturer. Fresh
ions should be prepared w hen existing solutions become

y contaminated.

ce instruments in enzy matic solution until completely

ub merged. 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
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
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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.

1 Two (2) minute prewash with cdd tap water '

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water‘

3 One (1)minute enzyme soak “

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) " -

5 Two (2) minute detergent wash with hot v
(64-66°C/146-150°F) *

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse $

7 Ten (10) second purified water rinse with option

64-66°C/146-150°F

( ) N
8 Seven (7) minute hot air dry(116°092&) ( \
Note: Follow washer/dlsmfectornfanufcct ructionsfexp @‘
A\J

~

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated w asher/dryer sy e not recommended as the
only cleaning method for su&

truments.
e An automated system ed as a follow up process to
mapual cleaning.

tr ents should oughly inspected prior to sterilization
e effecti
T ERILITY:
Syste nents m %lded sterile or nonsterile.

roduct: prod uct was exposed to a minimum dose

QO kGy g &I adiation. Acumed does not recommend
erilizatio ile-packaged product. If sterile packaging is
maged& dent must be reported to Acumed. The product

must&tt') ed, and must be returned to Acumed.
%erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
ided 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 Hoaded trays w ith
all parts placed appropriately.
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@ English- EN/ PAGE 25

Sterilization M ethods -
. , . . . Gravity Displacement Autoclave: NOT R@OMMENDED
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Pre-Vacuum Autoclave: ‘,AW

e Follow current AORN “Recommended Practices for

e e . . R ) R Exposure Temperature: \\&}0" F (132°C)
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSVAAMI N \‘

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and pogtire Time: s 4 minutes
sterility assurance in health care facilities. A ]
Dry e: 30 minutes

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should only, \\
be performed according to requirements of ANSVAAMIST7

A

.
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit b *
assurance in health care facilities. V @ O

\)

-} acumed’

PKGI-26 K Effective 05-2020



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.

document.

R\
.\
N\
N2

FURTHER INFORMATION: To request further mater @
please see the contact information listed on this

o)

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

N

Bl
0
5|

ized using ethylene oxide
lepesvongeny

*

¢

e
&\ | STERILE|R | @terilized using irradiation
— <
> ¢ Use-b@’
Q/ 20
»
OV o e number
\ @ tch code
Q\I> Authorized representative in the European
@ Community
Manufacturer

Ov

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Ny

*®®&u%
/\

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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PINS FUR ZUGGURTUNG 0

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER
CHIRWRGISCHEN INST ENT E: Die Instrumente bestehen

au stahl, Tltan m und Poly meren verschiedener
BESCHREIBUNG: Diese Pins fir die Zuggurtung sind fir den Einsatz v deren t|b|||tat beurteilt w urde.
mit Cerdagedraht beim Einsetzen von Pins bei der Zuggurtung von
Frakturen entwickelt. BRA ORMA ZU DEN IMPLANTATEN: Die
rofLen ntatgera durch die physiologischen
e Dimensij egre zt |rurg muss den Typ und die
::’::litﬁﬁ;rr:c\:g‘nE'I:e.xtZ)fe:el:ﬂggo\{ggr;?cllnegluarﬁ?ZFlzzgtl:Jrrtiz g@V Gro shlen, die d|1 rfnissen des Patienten im Hinblick
e Adapta festen Sitz mit angemessenem Halt
chen. er Arzt der geschulte Mittler zw ischen
KONT RAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindi rneh me atlent ist, missen die wichtigen
Systems gehdren aktive oder latente Infektlon%ss edizi |n| ormatlo nen in diesem Dokument dem Patienten
Osteoporose, unzureichende Quantitat od des ® |tgete
Knochens oder Gew ebes und Materiale hkeit. B
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Im ghtation ¢ CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
entsprechende Tests durchgefihrt w erden. Patie ntens uden UM ENTEN: Die mit di Svst tattet
folgenden postoperativen PflegemaRnahmen nicht it oder @ le mit diesem system ausgestatteten
nicht in der Lage sind, sind fir diese Gerate ko iziert. Di \N rumente konnen fgr den Einmalgebrauch bestimmt oder
Gerate sind nicht fur die Befestigung mit Scm%r oder iederverwendbar sein. )
Fixierung an posterioren Elementen (Pe r zervikal dx Der Benutzer hat.der Ke__nnzelchpung des Instrumeqts zu
Thorax- und Lendenw irbelséule vorges &' entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
oder w iederverw endbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur
SPEZIFIKATIONEN FUR IMPL ATERIA Wiederverw endung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Implantate bestehen aus Ed emal ASTM F138. Abschnitt ,Verw endete Sy mbole“ w eiter unten beschrieben

ist.
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Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fir das Einsetzen von

Implantaten verw endetw erden.
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische T w
und eine Beschreibung fur die Verw endung dleses y
verfugbar. Es liegt in der Verantw ortung des Cl ch vor
der Verw endung dieser Produkte mit dem Ve vertraut z
machen. Des Weiteren liegt es in der Vera des @
Chirurgen, die relevanten Veroffentllchun Iesen undgsic
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anw e g hinsichtji

Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken
der Website von Acumed (acumed.net) eingesehe

WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fﬂq% siche @
effektiven Einsatz des Implantats gilt, Qa&s irurg

Instrument selbst, den entsprechenden methode d der

in Verbindung damit empfohle nen,c hen ndllch
vertraut sein muss. Das Gerét is fur ent R

Gew ichtsbelastung, Traglast mafslge Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder an Beschad igungen des Gerats
kénnen auftreten, w enn das Implantat einer erhéhten Lastim

Zusammenhang mit einer verzogerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausge etz ist. Ein nicht korrekt
durchgefihrtes Einsetzen deg ahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkei e& ockerung und Migration
erhéhen. Der Patient mu gsw eise schriftlich, tber den

ie Einschran nd mdglichen Komplikationen
ntats inf r@werden Diese Warnhinw eise
die Még des Versagens der Therapie bzw . einer

rats aufgrund unzureichender Fixierung

/oder Loc nd, Belast uhermaﬂlger Aktivitat oder
W |chts g oder Tr@ein, besonders, w enn das
Implan ‘ grund verz er, fehlender oder unzureichender

n ausgesetzt ist wie u. a. einem
Gew ebeschaden im Zusammenhang
em Trauma oder dem Vorhandensein
Patient muss davor gew arntw erden, dass
postoperativer Pflegeanw eisungen zu einem

n Nerv
eder chiturgi

mplantaiﬁ
e Nichtb g
Versagen Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Impl%l:'a nn zu einer Verformung fuihren und/oder die Sicht auf

ischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die

telle des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

c erheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
urden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der
postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung des MRT
Gerats? Uberprift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUM ENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
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Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafl em Gebrauch oder Zw eckentfremdung ausgesetzt
wid, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken auf merksam gemacht w erden.

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLANTATEN: Ein Implant
darf nie wiederverw endet w erden. Vorangegangene Belast%

kdnnen zu Beschadigungen gefihrt haben, die ein Vers
Gerats herbeiflihren kdnnen. Instrumente missen vor

Solche Belastungskonzentratlonen kdnnen z
fuhren. Aus metallurgischen, mechanischep
Griinden empfiehlt es sich nicht, Implant
verschiedener Hersteller zu vermischen. ka n sein,
Nutzen der Implantatchirurgie die Erw artungen des Pati
nicht erflllt oder mit der Zeit nachlasst, w as eine
Revisionsoperation erfordert, um das Implantat
die Durchfiihrung alternativer Verfahren. Revis
sind bei Implantaten nicht ungew éhnlich

VORSICHT SMASSNAHMEN BELC@GI SC
te fur

INSTRUM ENTEN: Chirurg
verw endet w den

ische
Einmalgebrauch durfen nie
Vorherige Belastungen konnten gel hervorgerufen haben, die

zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzén, da derartige
Spannungs konzentrationen ;u en fuhren kénnen.

KOMP IKATIONEN: Mo
n oder ano
aden
eines chi urg|
ufg nd Uber

ates, unv

benw irkungen sind Schmerzen,
flndungen und Nerven- oder
es Vorhandenseins des Implantats
Traumas. Ein Bruch des Implantats
Rige Akthltat ausgedehnter Belastung des
dlger He ader w ahrend der Einsetzung

ausgel ubermafslgen Drucks ist moglich.
oder L des Implantats kdnnen eintreten.
ndllchk ine histologische oder allergische

dkérperreaktion aufgrund der

e remdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-

e@ en, Knochennekrose oder Knochenresorption,
s€oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
seins des Implantats oder eines chirurgischen

uf das I

ew ebe k

des han
Tra uftreten.
GUNGSANWEISUNGEN :

e|n|gung des Implantats: Implantate soliten nicht
w iederverwendet w erden. Dieses Produkt w ird steril geliefert und
solite nicht erneut gereinigt w erden. Acumed empfiehlt nicht die
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verw endet w urden, jedoch kontaminiert sind, sollten w ie folgt
aufbereitet w erden:

-} acumed’



Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen 2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w erden, w enn sie in Stahlw olle oder scheuerndep Reihjgungs mittel auf Implantaten
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsw eise verw enden. %
biologischem Gew ebe, Korperflissigkeiten/Blut) kommen, es 3. Spllen Sie das Implantat ich mit entionisiertem oder
sei denn, das Einw egprodukt (Single Use Device — SUD) gerginigtem Wasser n Sie entionisiertes oder
wurde von einer anerkannten Einrichtung w iederaufbereitet, die eipigtes Wasser tzte Spulung.
die entsprechende behordliche Genehmigung hierfir T Sle da tat mit einem sauberen, fusselfreien
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit & he nicht zu zerkratzen.
menschllchem Gew ebe oder Blut gilt als Wlederaufbere itung. Itr .
e e e gt ATt ﬁg
Reinig iftel ode‘ n Reinigungsmittel mit einem pH -
werden. Wer , Ultraschallreinigung kann
l taten m/t Ob enschdden zusétzliche Beschédigungen

o Alle Anw ender missen qualifiziertes Personal mit
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokum@ S
reiten Sj Lésung mit w armem Leitungsw asser und

sein.
1
¢ Die Anw ender milssen eine geeignete per% ®C) Reinigun Ivor Befolgen Sie die

Schutzausrustung tragen. en sempfehlungen des Herstellers des
Manuelle Aufbereitung N %n gs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
Ausriistung: Birste mit weichen Borsten, neutrales n Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,

enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Re/ n m/ttel peratur Wasserqualitat und Konzentration.
mit einem pH-Wert von < 8,5. einigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Le@v asser nd@ Ultraschall.
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie di \ 3. Spilen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
Anw endungse mpfehlungen des Hefs rs des gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
Reinigungs mittels oder enzy matl |n|gung gereinigtes Wasser fir die letzte Spulung.
beachten Sie dabei besonders e@llge Ex auer, 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Temperatur, Wasserqualitat u nzentratlon Tuch, umdie Oberfldche nicht zu zerkratzen.

M echanische Aufbereitung
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Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

Wert von < 8,5.

Vorwdsche 2 Kaltes Leitungswas- KA
ser
Enzy mwésche P Wames Leitungswas-
ser
Waschell 5 Wames Leitungswas-
ser (%40 °C)
Wames entionisiert
Spllen 2 oder gereinigt
Wasser (>ﬂ
Trocknen 40 90 °U

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und
von Acumed missen vor jeder Wiederverw endu
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnah

e Wiederverw endbare Instrumente u
sofort nach Abschluss des chi Eing
dekontaminiert w erden. Lass N%
vor der Reinigung/Aufber i

n
" K
horteile

ntaminie

&en

rumente

f,

cht zuerst trocknen.

Uberschiissiges Blut oder Riickstande sollten abgew ischt
werden, um ein Antrocknen u%Oberfléche zu verhindern.
e Alle Anwender miissen % Personal mit einem

ua
Schulungs - und Komp % w eis in dokumentierter Form
i

sein, In Schulungen s aktuellen Richtlinien und
n sow ie Kran vorschriften vorgestellt w erden.

tallblirsten oder scheuernden Pads

kdnnen. Die Reinigungs mittel
rumenten abzuspllen sein, um
en.

Q i i ﬁ eral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
trument verw endet w erden.

Fur diﬁ' ng w iederverw endbarer Instrumente w erden pH
-neutra zy matische Loésungen und Reinigungs mittel

ohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel

h zu neutralisieren und von den Instrumenten

spllen.

@hirurgische Instrumente missen grundlich getrocknet w erden,

0

umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind.

e Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemalie Funktion sow ie Verschlei und
Beschadigungen untersucht w erden.
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e Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalien sauber sind.
starke, alkalihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder - 3 Nehmen Sie die Instru bt% r Lésung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. sie mindestens drei (3) ang griindlich unter laufendem
AuRerdemkann sich die Eloxierschicht in Lésungen mit pH- Leitungsw asser. AchteitS bei besonders auf

Werten von Gber 11 auflosen. Ulierungen und en Sie eine Spritze zum Spllen
Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion ergzugangli iche.
1. Bereiten Sie die enzy matische Loésung und Reinigungslésung . kegen Sie die Instrurhente vollstdndig untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und aschallrgigiger mit Reinigungslésung. Bew egen Sie alle
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob ew eglich ile, dami Oberflachen mit dem

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet den. Reinig elin K kommen. Behandeln Sie die

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lés 0 Inst mindest hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bew egen Si 5. hmen Sie die \nente aus dem Ultraschallreiniger und
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit d% n Sie sig ionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

ie

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. LassensSi oder ungen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zw anzig (20) Min

sind, jed destens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
einw eichen. Schrubben Sie die Instrume h%:w ers auf Kaniilierungen und verw enden Sie eine
Burste mit w eichen Nylonborsten, bis g @

htig mit % dabei
tbaren Speitze zum Spulen schw er zuganglicher Bereiche.

Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie'dlab€i beson chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanthi are Schmutzriickstande.

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko . . Bei sichtbaren Schmutzrickstdnden die Ultraschallbehandiung
und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

%@ 8. Entfernen Sie Uberschiussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um e . .
entfernen. Schrubben Sie die Ober@it einer $ absorbierenden, nicht fusseinden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Scheuerbirste, umalle sichtbare rungen we ( !
Oberflachen und aus Spalten nen. Bi den Reinigung und Desinfektion
biegbaren Bereich und sc%ﬂ le die Oberflaghe mit einer 1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und Reinigungslosung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet w erden.
. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lésung, so

dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem

'S

Zwei (2) Minuten Vorwés%‘g@em Leitungswasser
Zwanzig (20) Sek dxw pray mit heiRem Leitungswasser

1

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einw eichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Birste mit

A

Eine (1) Minute k‘M
Unf zehn del

nin Enzymlésung

n Spllen mit kaltem Leitungswasser (X2)

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schw ierig zu

2
3<:
4

A

2 Milzmn Reinigung mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-
b 2 4

erreichende Bereiche. Lassen Sie kantlierten Instru mentg %

besondere Auf merksamkeit zukommen und reinigen “

einer geeigneten Flaschenbiirste. Hinweis: Die Ver

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R&inigung der
er eines
ichende

C,

5
6

§

fzehn (1Q8mn Spulen mit heilem Leitungswasser

B xv
Zehn (1&@1 n Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Si‘e@linuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C/240 °F)

und nahe beieinander liegender Oberflache

Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer S,
. Nehmen Sie die Instrumente aus der tischen Losu

n

nweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwj
e lang

Q)

und spllen Sie sie mindestens eine (1)
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Des infektionsgeratekorb und bereiten Sie sie \

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklu . Die fo e%
Mindestparameter sind fur die gri]ndli% imigung und
L]

Des infektion entscheidend.

<

R

H’@%eis:

N4
@%ungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

utomatische Wasch-/Trocknungssysteme w erden nicht als
einzige Reinigungs methode fur chirurgische Instrumente
empfohlen.
Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verw endet w erden.

Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, umeine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde einer Mindestdosis
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
werden. Das Produkt darf nicht verw endet und muss an Acume
zuriickgesendet w erden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril V
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V

von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und In§tr als
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor
sterilisiert w erden. Fur nicht sterile Produkte
Sterilisationsparameter validiert w ie folgt, Ve
Schalen mit ordnungsgeman platzierten %
Sterilisierungsmethoden

Bitte beachten Sie die schriftichen Anw eisun S
Herstellers der Sterilisierungsausristung fi betreff c%
Sterilisationsgerat und die verw endete La figuratio&
Befolgen Sie die Empfehlungen im 2 n AORN
"Recommended Practices for Gterj

in Perio e
Practice Settings" und in AN A& T79: ZOK
am\sterilization and sterility

Comprehensive guide to
assurance in health care faci .

A'S erkséftverdran
»
v akuumautoklav :

¢ Die Verw endung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verw endetw ird, solite sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSVA 9 Jdurchgefiihrt w erden: 2010

— Comprehensive guide m sterilization and sterility
ilities.

assurance in health c
lav: NICHT EMPFOHLEN

PExpositi

Expositi 4 Minuten

30 Minuten
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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 N
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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AKIAEZ ZONHZ TAZHZ

I'IPO ArPAq)EZ YAI POYPrIKQN OPIFANQN: Ta
€iv.al KOTOOKE va atro d1agopoug Babuoug
MEPIF PA®H: O1 akide g {uvng T4oNg €XOuv O XeDIAOTET yia XPron OU X“)‘U iou, apyIAiou kai TTOAULEP WV TTOU

ME OUppa TTEPIBECN G KATA TN SIAPKEIQ TOTT0BETNONG aKidag (wv% v agloho 9£| 100U UBaTdTNTA.
TAoNG.

EYMATQN O1 puaiohoyikég
er] TWV OUOKEU WV EUPUTEUPATOG.

ENAHZ=HX KabnAwon katay yatwv a@u pou, ETTIyovaTidod

wAékpavou o€ SIadIKac ieg TOTT0BETNONG GUP HATOS JWV & c. O TTPETLE| INEgel Tov TOTTO Ka TO LEYEBOG TTOU
ayTay oRpiveTal % aAUTE PO BUV ATOV OTIG ATT AITACEIC TOU

oUg yia o 000 pUOYH Kal O TABE Pr EQOPUOYR HE

ANTENABIZHZ: Or avTevBeigeig yia 10 0UoTn spyn ” %p:(n UTI'O ﬂapa T0 YEYOVOG OTI 0 10TPOC EiVAI O €V

AavBavouoa Aoipwen, n onyaiia, n 0o TEOTT & GV‘-”GP vwoel evolg g pam&u NG £TAIPEIAg Kal TOu ao Bevoug, ol

000TNTA 1 TTOIOTNTA 00 TOU 1} PaA OKWY @I SUO"UGH onNUAvVTIK TPIKEG TTANPOPO PIEG TTOU TTAPEXOVTAI OE QUTO TO

o€ UNKG. Edv uTT dpye! UTToyia uaio Bnaic % péTrelva |vo éyyotigo B4 TT pETT €1 Vel PETOE POOUY G TOV ATOEVI.

£CETATEIC TTPIV OTTO TNV eUPUTEUDT. ACBEY ou dev &i

TTP6OuPOI 1] IKavoi va akoAouBrioouv TIg odnyieg JETE TIKNAG
(PPOVTIBAG aVTEVEIKVUVTOI Y I TIG CUOKEUEG QUTE OKausg OO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
QUTEC BEV TT POOPIZOV TaIl yia T poadpTna N 1 K pE BI6£§ Qava TTOU TTapEXOVTal JE aUTO To oUC TNUA PTTOpEi va giv al piag
oTa oTTioBia oToIXEia (AU XEVES TOU OTT ov6u)\\$ou) ™ XPong n €T avaxPNO1HOTT OINCIUa.
AUXEVIKAS, BWPAKIKAS A 00 QUIKAC p0|pa g o 6UA|K e O XprioTngG TTPETTEI VO QVOTPEGEI OTNV ETIKETA TOU OPYAvoU
oTANG. ylo va 1T poodIopicel EGv TO Gpyavo gival piag xpriong n

€T avaypnaoipoTtromoipo. Ta dpyava piag xpnong
MNPOAIAFPA®ES YAIKQN EM ATON: &' TeU paTa em IO'r]pdiVOVT("XI JE TO O U Bo)’\o «unv engvaxpnolpotroreﬁe»
eival KaTaokeu aopéva amo o TO XGAUuBa aUp@lva he OTTWS TTEPlypAQETal oV EvoTTa Ermegavnon oupBoiwy,
ASTM F138. Trapakare.
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e Ta 6pyava piog xpHong T PETTEl VO ATTOPPITT TOVTAI PETA ATTO va oupBei Bpadon f {nuid TNG CUOKEUN G OTAV TO € QU TEUPT

pia xprion. uTTORAAAETON O€ QuEnuEvn (pop on, OTT 0i0 O XETICETAI PE
e  Ta ETAVOXPNO IOTTOINCING G PYAVA £ XOUV TTEPIOPIOUEVN KaBuaTepNuEVN €V wan, Un E\‘ An emouAwon. H
didpkeia Cwne. Mpiv Kal £mema ot d KEBe xpAon Ta €0QOALEVN El0AywWYN TG KaTd Tn S1dpKela TG
£TT QVAYXPNOTOTT OITIA dPYava TT PETT €1 VA £TTIBEWPOUV Tal, euUTEUONG ival SuvaTo 08' TV MiBavotn 1o XaAdpwong
KOTA TTEPITTTWOT, OE OXEQN PE TNV AIXUNPOTNTA, POOPJ, TeEuanG. I'Ipe I0TATAI N TTPOCOXI| TOU aoBevoug,
nuId, KatadAAnAo KaBapio uod, dIdRPWaON Kal aKEPAIGTNTA TWV oTjnon yp XETIKA e T Xprian, Toug
MNXavio ywv auvdeong. Atrarreital IdiaiTepn T POCO X GTOUG oug Kal Tﬁavsg BUO HEVEIG ETTITTTWOEIG AUTOU TOU
00nyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta €PyaAEia TTou gia Tpooo XN oupTrepidapBavouy v
XPNOoIPoTToI0UVTal VIO TNV KOTT ) A} TNV €10 aywyn iBavotnTa o Tﬂg ou ngn mg Beparreiag wg
EUPUTE UK GTWV. OTE)\EU ngKa 7’% n/kar xahdpwong, Tdong,
uTTEPP aomplo 6pTIonG BApoug i popTiou,
|6|ouT dv OTO £ apoucidfovTal augnuéva eoptia
XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y 1T dpyouv 6Id9£0|u€g s Keg A oTepPN HQ, 1N £V Wwong 1 aTeAOUC ETTOUAWONC,
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG auToU Tou O N |Aap[5av ng TiBavrAc BAGBNC O VEUPa | HOAaKG
AtToTeAEl €UBUVN TOU XEIPpOUPYOU N s§0||<£|wcr| T fo oxa s XEIDOU pYIKS TPaUPA EiTe Pe TV TTapousia
e éupoon TPV aTré T XPAGN GUTWY Twv Trp Trm)\ao u EPQPUTE O 000V C T PETT €l VO TT POEISOTT OIETal GTI 1 N
eival eu 9’uvn TOU XeIpoUpyoU va eival s§0| e TIGOXE m&nv v HETEY XEIPNTIKAC G POVTIBAC HTTOPEi vV
Onuoo IEUoEIG Kal va O10BOUAEUETAI UE € ouvspych

OXETIKA pE TNV €TTEPPBacn TPV oTTO TN XPrOR=D1 XeIpou
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnv I0TOoEAIDa TNG A
(acumed.net).

™men
ﬂpOI%il TNV a0TOXiO TOU € UPUTEUPATOG f/Kal TNG BeparTT giag.
% J JaTa JITOPOUV va TT POKAAECTOUV TTapaUOp@waon fB/Kal
dicouv TNV TTPOROAR TWV AVATOUIKWY SO WY OTIG
NO OYPAQPIKEG EIKOVEG. Ta EAPTAPATA TOU CUC T HATOG OEV £XOUV

KIMOOTET yia TNV a0 QAAEIq, Tn B puavan A TN JETAVAO TEUCT O€
MPOEIAOMNOIHZEIZ XETIKA META EM ATA: mTePIBGAAov MRI. Mapdpoia 1T poidvTa € Xouv SOK INACTET Kal
ao@aAr) KAl aTTOTEAECUATIKI XPrion TOL‘ uTelaTog, o T EPIYPAPOVTAI CE O XEON ME TO TT WG UTTOPOUV vV
XEIPOU PYOG TT PETTEI VA Eival aTT OAUTA e £VOG JE T Xpnoiuotroinbouv pe ac@daieia ye T xprion cuokeung MRIon
eMQUTEUNQ, TIG HEBODOUG scpappomgé aAeiogkal METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynan.
UOKEUN. gun dev " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKI TEXVIKINY slioc el C I e s
EXEI OXEBIAOTET VIO VO QVTEXE )\ Syw POpPTIoNE BAPOUC, Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
@OPTIONG PO PTioU i UTT epBo)\lKr']g cxomplm nrag. Eivai duvardv
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MPOEIAOMOIHZEX XEIPOYPIIKQN OPIrANQN: lNa 1nv

Ao @aAr KAl aTT OTEAEOUATIKI) XPrON OTT OIOUBHTT OTE OPYAvOoU
Acumed, o xeIpoupydg TTPETTEl va gival EEOIKEIWPEVOG UE TO
6pyavo, Tn péB0d0o £QapUOYAG, KOl TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKR. MiTopei va T pokUWel Bpalo n i KATao TPO @K} TOU 0pydavou,
KaBwg kal BAGPN 10700, 6TaV £va 6pyavo UTToBAAAETaI o€

UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPPOAIKES TaXUTNTEG, UWNAN OOTIKA
TTUKvOTATA, OKOTAAANAN Xprion f un evoedelyuévn xprion. Mpétel

TUTT WV.

NMPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA:
EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOIUOTT
[Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VO € XOUV dNUIoy,
01 OTT 0igG €ival BuvaTO va 0dNYOOUV OE aTT OT
MpooTaTeeTe Ta EPPUTEUPATA ATT O EKOOPE

TETOIOU €i00U G OCUYKEVTPWOEIG TAO NG € |vou

o€ ammotuyia. Aev guvioTdTal n Pign sﬁapT

£G, €TTE
a odnyAoou
TOU
EUPUTEUPOTOG aTTO BIAPO PETIKOUG KaTachsuaong yia

oQE ﬂ

METAAAOU pYIKOUG, MNXaV IKOUG Kal AEITOUPYIKOU G AO
atrd TN XEIPOUPYIKA € UQUTEUPATWY UTTOPEI va [N
T POCOOKiEG TOU aaBevoU G ] UTTOPEi va £ OAEi
OTT QITWV TOG avaBewPNTIKH XEIPOU PYIKK ETTEY
QVTIKOTAO TAON TOU € UQUTEUUATOG 1 TI’]‘ Y JOATOTT 0iNC
eVOAOKTIKWV eTTepRaoewv. Oravabe XEIPOU
€T EPPACEIG PE EPPUTEV PaTa BEV vr] elcm
NQN: Ta 0U pYIKA
T Va ETT AvayPnoIPoTT olouvTal.

oiouv TI

NMPOO®YAAZEIZ XEIPOYPI|
épyava piag xprong Oev 1T pem

va eQIOTATal N TTPOCOoXN Tou aoB0evoUg, KATA TT POTiNNON Y PATT TW ¢ p aKél p6
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTal Pe Opyava auTwv T

Ve

O1 1T ponyoU YEVEG KATATT OVATEIG EVOE XETAI VA £XOUV dnUIoU pyATEl

aTéAEIEG, O OTT OiEG UTT OpPET vaogn UV O€ ATToTUXia JIag
ouokeung. MpooTateleTe Ta § 0 auUXEG Kal xapdyuara,
KaBWG OUYKEVTPWOEIG TETOI TTOVAOEWV UTTOpPEi va
odnyAoouv o€ ot OTU)(IG

éovog n SuGYo

)\ox

EX: MiBavég duo peveig 1T T TWOEIG
a ) ducaioBbnaoieg kail BAGRN o€ veldpa n
TNG TTOPOUC i0G TOU EUPUTEU UATOG 1 Ay W
a¥an TOU EYPUTEU JATOG PTT OPET
PAC TNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG
oKeun, ateAoUg eTToUAWONG N
MNG OTO €uPUTEUPA KATA T SIAPKEIX
a UTTApEel YeTavAaoTeuo n f/kai
TEU|JGTO§ M opei va eppavioTei euaicOnaia
METOAA oAoyIKN A GAAEPYIKN, i aveTTIBUPNTN avTidpaon
ou HPO% 6 TV gu@UTEUON EEVou UAIKOU. MiTopei va
T POKANOEi Bn og velpan poAaka popia, vékpwaon A
3@non ooToU, VEKPWON Tou 1I6TOU | QVETT APKAG
0N AOyw TNG TTOPOUCiag TOU € UPUTEUNATOG 1] AGYy W TOU
pYIKoU Tpal yaTogG.

XEIPOU P |

won 1o

| JE TO
ity ®OAHFIE KAGAPIZMOY :

ATTaITAO €16 KABAPIGHOU EPP UTEUPATOG: Ta EJPUTEU YaTa SEV

T PETT €1 VA ETTAvaypnoiyotTolouvtal. H Acumed &ev OuvIOTA TOV €K
vEOU KOBapIoPod A TNV €K VEOU OTT OOTEIPWON TOU O UCKEUOOPEVOU

KOl T OO TEIPWHEVOU TTPOIdVTOG. Ta el@uTel aTa TTou diaTiBevTal
WG M aTTOOTEIPWUEVA Kal OEV €XOUV XPNOIKOTToINBEI, GAAG € xouv
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AepwBei, TTpETT el va UTTOPRANBOUV o€ emegepyaoia wg €EAG: 2. TMAUvETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEU HaA. Mnv
Mposgidomoifosic kal MpoQuAdésic XPNOIUOTTOlEiTE CUPMA 1 AEIQyTIKANKOO apIoTIK & TTdvw oa
e  Agv Ba TTPETEl VA TT POy JOTOTT OIEITQI ETTAVOTT OO TEIPWOT TWV eupuTE UUOTO. K
EMQUTEUNATWY €AV TO ENPUTEU O eKTEDET O€ eTIOAUvON (TT.X. 3. ZE€TTAUVETE KOAG TO € ATTIOVIOPEVO i KaBapIo PéEvo
e a®n pe BioAoyikoug 10ToUG, OTT WG CWHATIKE uypd / aiua), vsp’ Xpr]mporr oInoTE %l Mévo ) KaBapiopévo vepo yia TNV

TTapd Yovo €dv n ouokeun piag xprong (SUD) éxel uttooTei KpEKTTAuon.

ETTQVETT EE&pYGO’IG G‘ITO 06€I060TI']LJEV£§ €YKGTGOTGO£|€ TTOU TE TO EIJ ps EVG Kaeapé pa)\qKé -n-avi prl'g
€xouv AdBel KATAGAANAN KAVOVIOTIKM £YKPION Y0 QUTOU TOU oU yie @ m@sn TIG YPOTG OUVIEC TTAVW OTNV ETTIPAVEID.
€idoug v epyacia. O kaBapiopd g piag cuokeung SUD acpo

¢pBel o€ £TTAPN Ye aipa ) 10TS avOpwIToU atroteAei

£ aver e€epyaoia. orrA/ou 0I0TIS U v HE OUBETEPO EVEULATIKO
e Mnv XpnOIMOTT OIEiTE £Vl € UQUTEUUQ, Qv 1 ETT |q)0(vs|a Koreapl UbETE PO "a‘”’KO ue pH < 8,5. 2npueiwon: O
uTT0OTel NUIA. Ta KATEG TP APPEVA ELQUTED HOTAL Ga 1va Kaea pe utEp opei va mpokaAoel emmAEov nuid
QT OPPITT TOVTAL. cp zupara g ia £xel ndn mPokANBei {nuid otnv
o O xpnoTeg Ba TTPETTEI va @OPOUV TA KATAAA A%
aTO WK TTpoaTaciag (MATT). omacm Aupa pe Lo 1O vePO BpUO NG Kal
e OAol ol XpAOTEC Ba TT PETT €l va ival KAT @ Trou6sup GTTOPPU l'] KaBapioTIkG. AKOAOUBNOTE TIg 0 UCTATEIG
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWUEVA O TOIXE | @ arapTiong KGI xpnong KOTAOKEUOOTA TOU €VUHATIKOU KaBapIoTIKOU i Tou
IKQVOTH TWV. $ @(WGVHKOU SivovTag 1BIaiTEPN TTPOTOXA GTO CWOTO XPOVO
Emeéepyaoia e 1o xépi , TN BeppoKpaaia, TNV TTOIOTNTA TOU VEPOU KAl TN
E€omAiouds: Bouproa e HaAakéC TPIXES, 0 USETEPO Qarikoé £VTpWwon
KaBapioTIKG i OUSETE PO ATTOPPUTTAVIIKG e pH < aeaplchs T EPQUTELP AT PE UTTEPAXOUG Yia TOUAGxiaoTov 15
1. EtolpdoTe €va d16Aupa pe Cea 1o vepd Bpu )\snm
QTTOPPUTTAVTIKO 1} KABOPIo TIKG. AKOA no Ic o‘UOqu% 3. ZemAUveTE KOAG TO EPPUTEUPA PUE ATTIOVIOPEVO ) KOBaPIo PEVo
XPONG TOU KATAOKEU OOTH TOU sv(uﬁ J kaBapIoTHOU 1} Tou vePO. XpNOIYOTTONGTE ATTIOVIOUEVO I KABapIoUEVO vepd yia Ty
T OPPUTT AVTIKOU BiVOVTag |6|ouTep oxn xpovo TEAKA €KTTAUON.
¢€kBeong, Tn Beppokpaaia, TN Tou vsk n 4. YTeYVWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd PaAaKS TTavi Xwpig
OUYKEVTPWON. Xvoud1 yia va atr oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

Mnyavikn eme§epyacia
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EéomrAiouog: Zuokeun kaBapiouol/amoAduavong, oudETELO
evquuatik6 KabapioTiKG 1) oUOETE PO arroppUTTaviIKO ue pH < 8,5

UTT OAEIMPGT WV TT PETT EI VO OKOUTTICETAI, WO TE VO OTTOTPETT ETAI TO
OTEYVWUAE TOUG TTAvW 0NV 10.
KaTAAANAa eKTT AIBEUPEVO

o O\oi ol xpRoTeg Ba TTpETT 8l &
TTPOCWITTIKO PE TEKUNPLW) N IX€ia KarapTiong Kai
KavoTTwv. H ekTTaided@n ©a T pétel vaTepihapBavel Tig
MpdmAuon 2 Kpuo vepd Bpuong Aev 10x0¢l | ¢ iO:'JVTr]pIEQ YPOUHEG KAl TTpoTuTr A KOt
- R OudéTepo /& ToAAIKEG BoUpTOES 1 oouyydpia
BvZupkn wAlon 2 ZE0TOVEPOBPUONS | ) 7 w6 pH <8, kaBapIopo UkaTé,Th SiadIKaoia KaBapIopo U pE To XEpI
KaB apiGfik A€ €TT IPaVEIOSPATTIKES OUT fEC
' ZeaT6V €06 Bolong Amp , plgpoo yi BopIoud pe To XEPI yia va BAETTETE
MAoon Il 5 (>40°C) péoa Ma K aBapio pou. O1 1T apdyovTeg
U ﬁ&m)\évovml ME eUKOAia a1 6 Ta € pyaAeia
Zea16 mwwwo q ommpr‘a HIoupyia KOTOAOITT wv.
ZémAupa 2 Kabapiopévov e |0xu£| UKTEA Ol VTIKG OIAIKOVNG BEV Ba TTPETTEI VA
(>40°C XPNOIUO JyTal TTAvw oTa epyaleia Tng Acumed.
] R Evlupa i ka1 KaBapIo TIKOI TTapdyovTeG oudeTé pou pH
ZTéW wa 40 90 0 TATAI VIO TOV KABAPIoPS TWV ETT AVAXPENGT IOTT OIACIH WV
ATrauTROEIG KaBapiopoU epyalsiwv: Ta spya)\sla K 060g wv. Eival ToAU onuavTiké va egoudeTe pivovTal TARPWS
€€0TT AIop6C TN¢ Acumed TT PETT €1 Vo KaBapiZovTal T chee KG)\IKOI T apdyovTeg KaBapio Pou Kai va §emAévovTal amd

XPNon, akoAouBwv Tag TIG TTAPOKATW 00 nylsg
lpogidomoinoeig kai MpopuAdéeig

e H amoAlpavon Twv ETTGVGXpI’]GIpO pya)\elwv
ouvodoU £EOTTAIOUOU TTPETTEI VO TT P o1'r olgital |
META TNV OAOKAAPWON TNG x£|pou nepB
AQr)VETE TO JOAUCUEVA spya)\ YVWoo
KaBaploud/eTaver £§epy ocla aipar

spy aAcia.
Ta XEIPOUPYIKA £PYTAEiQ TTPETT €l VO OTEYVWVOUV KOAQ yia va
OTTOTPATT €i O G XNMOTIOPOG OKOUPIAG, AKOMN Kal GV
TrqpchsuaCovml arré uwnAng TTold TNTag avoeidwTo XaAupa.
OAa 10 epy oAgia TTPETEl va EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
Kaeapléan TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KOl TWV AQUAWY,
N o waoTA AgiTou pyia K ai yia UTrapgn @Bopdag TpIv atrod TV
aTT OO TEIPWON.
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e To avodiwPEVO aAoU HivIo OEV TT PETT €l VO EPXETAI OE ETTAQPK ME
opIo péva dIaAUPaTa KB apIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.
ATTOoQeUYETE 10 XUP G OAKOAIKG PEGA K aBapio poU Kal
AT OAUPAVTIKA i SIOAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA WPI0 i
oplo pyéva ahata peT@AAwv. Erriong, o€ dioAupara pe mipég pH
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXeTal va
OI0AUBEI.

Odnyieg kabapiouou/amoAduavong Ue 1o xépi

1. MpoeToIudoTeE TOUG EVEUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
TTapAyovTEG GTNV Opaiwan XPnong Kai o B pyokpacia TTou
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa 1T pETTEl VOl

£XOUV €UQaV WG HOAUVOEI.
2. TotroBetoTE EVTEAWG BUBIO Yéva Ta epyaAeia pf@
QY

eToIHACovVTal PPETKA diaAupaTa Tav Ta UTTApXovVTa EQV

OIGAupa. EvepyotromroTe 6Aa Ta KIVOUUEVD Mg
ETTITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € PBEI O

TPiYIpo. MepIoTPEWTE TO EEAPTNUA KATA TO TPIWIMO YIA VO
e€ac@alio Tei 0TI KABaPiICovTal OAEE 01 KOINOTNTEG.
3. AQaip€éa Te Ta EPYOAEIa KQd € KOAQ KATW a1 o
TPEXOU EVO VEPD YIa TOUAY Tpia (3) AetrTd. AwoTe
1810igEPN 1T poooxr O TIGMEUAGKOEIG KAl XPNO INOTT OIOETE Hia

0IEGOATT OTE BUOTT POCITEG

& ETNOTE m@\sia, TAApwWG Bubiopéva oe pia povada
@lj prixwv JadidAupa kabapiopol. EvepyotromraTe 6Aa Ta

voupeva lavae & oTO aTTOPPUTTAVTIKS va £pBEl

o€ sna@ OAEG TIG QveIEG. YTTORAAAETE 0TV £TTidpacn
TV wv TOot y1a Touldxiotov &éka (10) AetTTa.

5 E0TE TA P x»«xl EeTAUveTE pe atTiovIoPEVO vEPD Yia

ETTTA N HEXPIS OTOU OAa Ta onuadia

] UE OAEC T 0 EeTAUNa
emIQaveieg. EpBarr tioeTe yia TOUAGXIO TQw e 0) Asrnd@ xpncuﬁnoue Mo oUpIyya yio va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE
XPNOIWOTTOINC TE MIG VAIAOV OAOKR Bom va TPIYETE 6-.%@ G TTEPIOXEG.

arraAd Ta € pyoAeia €wg 6Tou OAa Ta Op ORGLUTT OAEIUY a
aTTOPOKPUVBOoUV. Awo Te I01aITE PN TTPOCOXNA OTIG O T
TEPIOXES. AWOTE 1BIAiTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV au
epyaAeia kal kaBapioTe pe pia KatdAAnAn Wik
MNa Ta ekTeBeIpéva eAatrpia, oTTEipeg ) EUKA

*
£g

e

Hio BoUpTOa yIa TPIYIUO YIa VA O@erpe OAarTa
UTT OAEiPOTa OTTO TNV ETTIPAV % KOIAOTN @
€UKQUTT TN TTEPIOYT KAl TPIWTE TRV EFIPAVEIQ PE M

egapt a%
[epio Te TIG KOIANOTNTEG HE APOOVO SIAGAY pa K piIopoU \7&
KoBapioeTe oTT 010OATT OTE UTT AU AT . NLpiwTE TNV ET%VEI

O JTT OUKAA

iote TNV
oupToa yia

PO TE TO EPY AAEIQ UTTO KAVOVIKO QWTIOUO Yia vVa
OTWOEI N aQPAIPECN TWV OPATWY UTTOAEIMPATWY.

V UTTApXouV 0 paTd UTT OAEiupaTa, ETTavVAAGBETE TA TTAPATT AV W

6
\ BAuaTa KaTe pyagiag uTTEPAXwY Kal EETTAUPOTOG.

8. A@aipéa Te TNV UTTEPPOAIKA uypacia atrd Ta epyaleia Ye Eva
KaBapo, aTroppoPNTIKOG, TTavi TTOU dEV a@rvEl KATAAOITTa.

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kabapiouou

Kai aroAuuavang

1. MpoeToIudoTeE TOUG EVEUUATIKOUG KAl KaBapIoTIKOUG
TTapAyoVTEG GTNV Opaiwan XProng Kai o Tn B puokpaaia TTou
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CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTpETTEl va
gToIpaCovTal @pEoKa diahupara éTav Ta UTTdpyovTa dioAUpaTa
€XOUV €AV WG POAUVOEI.

2. ToroBetoTe TO gpyOAeia TTANPWG BuBiopéva o€ evCUUIKO ] . ] e
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va 2 Elkoo1 Aemrd (20) L)(‘o a0 HSG pe eor vepd Bpuong
ETT ITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO € pOEl € ETT AP PE OAEG TIG ‘Eva Aeto (1) € &v{upo
emipaveieg. EYBubioTe yia TouldyioTov déka (10) AeTTTA. K ) - - —
XPNOIHOTT 0IRC TE PIat VAIAOV pOACKF BoUPTO A YIT VO TRIWETE 4 Aexarév Tmmpo"mm §emAupa pe CeoTdvepd Bpiong (X2)
arraAd Ta € pyoAgia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTTOAEipuaTa va N Auo. w}ééﬂ)\uuu LE QTTOPEUITQVTKG piE Ze0T6 vEPS Bpiomc (64
aTT opakpuvBouv. Awao Te ID1AITE PN TTPOCOXT OTIG OUCTT POCITE hS ) 150°F) *
T EPIOXEG. AWOTE 1IB1QITEPN TTPOCOXNA OE TUXOV au)\ocpopa S
epyaAcia kal KaBapioeTe pe pia KAaTGAANAN WAKTPA YIO évTe (16) SEUTEPBAETTa EETAUPA e CeaTOVEPS BpUong
MTTOUKGAL 2HMEIQ>H: H xprion cuokeuns umspn)( - ] ] ]
Bonbroel atov mAGpn KabBapioud Twv £pyaAgiwy, giac 4 Aéka (10) % TITa gmAupa e K“effp”“a’o VEPO HE
oUplyya fi piac Séoun¢ vepou 8a BeAtiwoer 1o &€ Tw Vv TTPOaIPERKO TKO (64-66°C/146-150°F)
f;ggfggcz‘;g;ﬁgg‘(/z:);aewg Kal OAwv T E{r@\mw gnpavon pe eotd aépa (116°C/240°F)

3. AgaipéoTe Ta epyaleia atmod 10 eVEUHIK( % pd Kkai € )\U@ 2HME 0/\0U9'70T£ EMaKPIBUS TS 0B1yieg TOUKATAOKEUATTY TG
HE QTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUNGXIOTOV £V (1) AETTTO. . £uric TAUONG/aToAdpavang

4. TotroBeT |0 TE T EpYOAEia PEOO O KATAAANAO KOAG €UNG

TTAUONG/aTT 0AUpavOo NG Kal TT pOXWPNO TE OTNV KO
O1adIKao ia Tou KUKAOU TTAUCNG/aTT OAUavong:
eAGYIOTEG TTAPAUETPOI EiV I AT AP TNTEG Y]a

KABAPITHO Kl AT OAGRAVON. \
R

oAaoT

n
o)\ouesg \

*

a
Auo (2) AdewpénABgn%Wspé Bpuong

je¢c autoparorroinuévou kabapiopou/amoAvuavong

a QU TOPATOTTOINUEVA CUC TAPATa TTAUONG/ERpavong dev
OuVIOTWVTAl WG N Pévn pEBodog KaBapIoUOU yia XEIPOUPYIK &
spya)\eicx.
‘Eva auToJATOTT OINPEVO OUC TN A UTT OPEl VO XpNOI1UOTT 0INOEi
OTN CUVEXEID WG HIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.
Ta dpyava Ba TTpETTEl va TTIBewpoUVTal BIEEOBIK A TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwaon yia va e§ac @aAlIo Tei 0 aTToTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.
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ZTEHPOTHTA:

Ta €CopTAMATA TOU CUC THUOTOG KTTOPEI va TTapE XovTal
ATTOOTEIPWHEVA A YN ATTOCTEIPWHEVA.

ATtrooTelpwPéVO TTIPOIdV: To aTTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE O€
Mia eAdyio T 860 n akTivoBoAiag yapua 25,0-kGy. H Acumed dev
CUVIOTA TNV ETTAVATT OCTEIPWON TTPOIOVTWY GE ATTOCTEIP WHEVN
ouokeuacoia. EAv n arrooTelpwPévn CUCKEUAT ia € XEI UTTOOTET
¢nuid, To cupBav TTPETTEl va avagepBei o Tnv Acumed. To 1T poid

Oev TTPETTEl va XPNO INOTT 0INBET Kal TT PETTEl VA ETTICTPOPEI O T
Acumed. w

ETTIOAPAVON WG ATT OCTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKE
a6 v Acumed, 6Aa Ta € uPUTEUPATA KOl TA €
BewpolvTal Pn AT oo TEIPWHEVA, KOl VO OTTO0Te0
VOOOKOWEio TTpIv arré T xprion. O un ot @

£XOUV ETTIKUPWOET XPpNOIHOTT 0ILVTAG TIG TTAPeeETpOUG
ATTOO0TEIPWONG TTOU AVAQPEPOVTAI TTOPAKATW, O TTAR
POPTWPEVOUG BIoKOUG e OAa Ta PE PN KATAAAAAW

Mn amooTeipwpévo TIPOoiov: EKTOG Kal Av Ut dp%r;ng
2@ |

M é6odo1 amroorsipwang $ \
® AAGBeTE UTTOWN TIG YPATTTEG 0BNYIEG To%cﬂﬂacmuam' u
Y

e€oTTAIoPOU Gag yia Tov €I01KO aTT o% KalTIG (o}

™ S0 uOP PWaO N Yo pTiou. ¢
® AKoAouBNOTE TIG CUCTAOEIG Tro: u

“ZUVIOTWWEVEG TT POKTIKEG VI

PXOUV GTO T
TTOOTEIPWON O€

oV €yypago

A
| § § gg‘
OKPOO 1A €K .
eXOuEVN \5
anpéne&)

mepIBdAAovTa dieyxeIpnTIKA G TTpakTIKAG TNG A ORN kai o1o

T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010%; EKTEV G 00NYOG YIa
arrooTeipwon Pe aTud Kai i GAIOT OTEIPOTNTOG OE

£YKATOOTAOEIG PPOVTIOag \X
e H xpnon utrepraxeiog %el wao NG 6e ouvioTATal, AAAG €Gv

TeAEiITal YGvVO OU PP WVA PE TIG
IST79: 2010 — ExTevr G 0dNyoOG YIa
al 8100 @AAion oTEIPOTNTOG OE
PpOovTidag uyeiag.

*
GTC')'ITIO'F@ AEN ZYNIZTATAI

0 Je npa(u?(‘u/é:

132°C (270°F)

4 \eiTd

OV Og éK?s@

Xpov odgipavong:

30 Aerrtd
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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

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEGS, ﬂddeG)\OO%T OTOIXE i(\

o
b . * N,
£TTIKOIVWVIOG TTOU TTopariBevTal og aum& pago. \

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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ESPIGAS PARA BANDAS DE TENSION

ESPECIFICACIONES §ATERIALES DEL
INSTRUM ENTAL QUIR Los instrumentos estan

S con distint des de acero inoxidable, titanio,
que se ha evaluado la

DESCRIPCION: Las Espigas para bandas de tension estan
disefiadas para su uso con el alambre de cerclaje durante la

fijacion de la banda de tension.
EUSO %§ IMPLANTES: Las
V i iOREs |S|ologca®) los tamafios de los dispositivos

INDICACIONES: Fijacion de fracturas del maléolo, rotu

olécranon en intervenciones de fijacion con bandas de d;x e seleccionar el tipo y tamanio que
ejor se adapten cesidades del paciente para lograr la

ﬁw daptacio omo un asentamiento firme y un apoyo

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacio tema uado. A el médico sea el intermediario especializado

son infeccion activa o latente, sepsis, osteopo%\adecuad ntre la e @y el paciente, al paciente se le debera

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos . enSIbI|Ida% ransmntn portante informacidn médica contenida en este

los materiales. Si se sospecha de sensib @ los materiales oc

se deben realizar pruebas al paciente ant

dispuestos o incapaces de seguir las instruccione instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser de
tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos n disefia N S0l0 USO O reutﬁzables P P
para su colocacion o fijacion con tornillos a | ntos

|

posteriores (pediculos) de la colurna C% acica o lu #/ e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

la |mp@nn"
Estos dispositivos estan contraindicados en p?‘c'e”tg @ ACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

K Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
ESPECIFICACIONES DE LOS @ ES D@ , : > de L . S

) X simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccidon
IMPLANTES: Los implantes est Nf dos con Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
inoxidable conforme con la n STM F138.
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e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
después de un solo uso. incompleta. La introduccion erréneavdel dispositivo durante la

e  Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto imMplantacion puede aument & de aflojamiento o
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables Migracion. Debe advertirse X nte, preferiblemente por
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la adv os de este |mp| e las advertencias que se
presencia de corrosion, asicomo la integridad de los 1 alypaciente incluir la posibilidad de que falle el
mecanis mos de conexion. Se debe prestar especial atencion o el trat ebido a una pérdida de fijacion o

alos controladores, las brocas y los isntrumentos emplead aflo |ento Na te 5n, a un exceso de actividad o a la carga y

para cortar o para insertar implantes. soporte de pe§ i el implante esta expuesto a
rgas ., z i so de consolidacién, una

> aso Soldacion, u
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion d| seudg clon Incompieta, y s! Se han

prod a tejidos blandos debido a
técnicas quirurgicas que describen el uso de este S|ste a la presencia del implante. Debe
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fon se al pac e, en caso de no obedecer las
procedimiento antes de utilizar estos productos cmones amiento postoperatorio, pueden producirse
cruiano 'tlene tamt?'e” la responsabilidad de a ondo IIos eneli e y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
publicaciones pertinentes y consultar a cg con causar diStersiones y/o bloquear la visualizacion de las
experiencia en el procedimiento antes de S puede estru ras anatédmicas en las imagenes radiograficas. No se ha
consultar las técnicas quirurgicas en el S|t| de Acu a seguridad, el calentamiento o la migracion de los
(acumed.net) entes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han

dlado y descrito productos similares en términos de su
ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: o eﬂca guridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
seguro de este implante, el cirujano debe es Imente equos de RMN".
familiarizado con el mismo, los metonS aplicacion, | " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
instrumentos y la técnica quirdrgica rec ada para Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
dispositivo. El dispositivo no esta dls para )
esfuerzo de un peso excesivo, s cargas X ctividad ADV ERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
excesiva. H dispositivo podr&%& e o sufrir danos si el Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
implante se ve sometido a una cafga mayor asociada a un retraso Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
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método de aplicaciéon y la técnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
encuentran dolor, incomodidad, o sépsaciones andmalas y dafios
sencia del implante o

nerviosos o a tejidos blandos,
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para elque traumatismos quirurgicos. % oducirse una rotura del

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber

creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fall%

dado que tales concentraciones de tension pueden dar
fallos. No es aconsejable mezclar componentes deginr
distintos fabricantes por motivos metalurgicos,
funcionales. Es posible que las ventajas de la

quirdrgica de un implante no satisfagan las,expé
paciente, como también es posible que e @ i
tiempo, lo cual haria necesaria una interveRgion quirirgica'de ¢

revision para cambiar el implante o realizar procedimi

dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y mue !E

alternativos. No es raro que haya intervenciones quikligicas de
revision con implantes.

PRECAUCIONES DEL INSTRUM ENT QﬁGICO:@
instrumentos quirdrgicos de un solo usc deberan reutilizar

nunca. Las tensiones anteriores pue er geper,
imperfecciones, que pueden ha disposi . Proteja
los instrumentos de rasgufio eseas, ya que es

concentraciones de estrés pue acer que el producto falle.

dispgsitivo, la consolidagié
fu obpe el implant
%’ i raroafl%m

implante si la actividad e a, se carga en exceso el
incompleta o se ejerce demasiada
ante la insercion. Elimplante también
e puede producir una reaccion por

alérgica o adversa por la presencia de

sensipilidad, told

cugerpos extra producida eUmpIante en el cuerpo de un
aterial e e puedefiproducir lesiones en los nervios o en
| tejid resorcion osea, necrosis tisular o

necrgsi
ion inadecuadaseomo resultado de la presencia de un
tevo de un fr tis mo quirdrgico.

| RUCCI \E LIMPIEZA

j it& limpieza del implante: Los implantes no deben
se. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
cto empaquetado de forma estéril. Los implantes

trados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
si estén sucios, deben procesarse conforme a los

xaré metros siguientes:

Advertenciasy precauciones

e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién
(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
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apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

No utilice un implante sila superficie ha sufrido dafos. Los
implantes dafiados se tendran que desechar.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y
detergente o limpiador. Siga,las recomendaciones de uso del
fabricante del detergente Ok; enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo X icion, la temperatura, la
calidad del agua y la c@ncentracion correctos.

los impIantes@ asonidos durante un minimo de 15

pruebas documentales de formaciéon y competencia. Los

usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal (EPP). juague a.fondoel lante con agua desionizada o
Procesamiento manual purificada. Wtilice,agua desionizada o purificada para el
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutfo o njuagado ). 2 ) )
detergente neutro con un pH < 8,5. 4. Seque@plante cOo fio limpio, suave y sin pelusa a fin
1. Prepare una solucion con agua corriente templada y de > arla Suﬁx

detergente o limpiador. Siga las recomendacion el Pr iento m% o

fabricante del detergente o limpiador enzimatic te una E] vador/&s:; ctadora, limpiador enzimético neutro o

gran atencion al tiempo de exposicion, la te ,la c gente n nunpH < 8,5.

calidad del agua y la concentracion correct
2. Lave con cuidado y a mano el implantg tifice lana de

ac§ro ni Ilmplladores abrasivos con los tés. * _&m 5 Agua corriertefria N/A
3. Enjuague el implante a fondo con agua desioniza o~

purificada. Utilice agua desionizada o purificada e @do enzimati- Agua corrierte tem- I_DH < 85del

i do final. 2 impiador en-

enjuaga - co plada zZimatico neutro
4. Seque el implante con un pafo limpio, suav in pelu @

de no arafar la superficie. \ Lavado I 5 Agua corriente tem- | Detergente con

. . . lada (>40°C H<85

Procesamiento con ultrasonidos \ & plada ( ) P
Equipo: limpiador ultrasénico, limpia imati ) Agua desionizada o
detergente neutro con un pH < \ ¥ la limpi Enjuagado 2 p“”f‘zidfot?g)p'ada N/A
ultrasonidos puede causar fios a los implante8 que ya
presenten dafios en la superficie. Secado 40 90°C N/A
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Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
continuacion.

Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirurgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. H exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
iticas del

con pruebas documentales de formacion y comp
formacion debera incluir las directrices, normas

hospital aplicables y en vigor.

o No utilice cepillos de metal ni estropajos d ’@ 2| proceso, O

limpieza manual.
o Utilice agentes de limpieza con tensoa que generen poca

espuma para limpieza manual, de forma que pueda,v
instrumentos en la solucién de limpieza. Los ag
limpieza se tienen que poder enjuagar facilm
instrumentos para que no queden restos.

e Con los instrumentos Acumed no se deb
aceites minerales ni lubricantes de sili€ona.

e Para limpiar instrumentos reutiliz

&s consej lear
agentes enzimaticos de pH neli limpie. uy
importante neutralizar y e%r ondo los agentes de

limpieza alcalinos de los in entos.

0os

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
que no se forme 6xido, aun cuandg estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

Habra que inspeccionar t instrumentos para
ies, juntas y luces estén limpias,

orrecto y si hay desgaste y roturas

comprobar que las su
funcionamie
la ester ili .
. aluminio ano no debe entrar en contacto con ciertas
s

ciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de
impiadore sinfecta I¢alinos fuertes, o las soluciones
que co@an yodo, ciertas sales metdlicas. Ademas,
iones €

enl r de pH sea superior a 11, la capa
ado pogriadisolverse.
@ ciones dge eza/desinfecciéon manual

epare a nzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperat uso que recomiende el fabricante. Habra que
prepar: luciones frescas cuando las soluciones existentes

prﬂen una gran contaminacion.
2. %} e los instrumentos en solucién enzimatica hasta que

en sumergidos por completo. Accione todas las partes
6viles para que el detergente entre en contacto con todas las

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

abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto

visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y

frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencién a las canulaciones, y sirvase de una jering
para purgar todas las zonas dif iciles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo

las partes moviles para que el detergente entre
con todas las superficies. Someta los instru
limpieza por ultrasonidos durante un minim
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos
durante un minimo de tres (3) minutos
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enj
Preste especial atencién a todas las canulacion
una jeringa para purgar todas las zonas dificil

6. Inspeccione los instrumentos con luz nor@a
eliminado la suciedad visible.

7. Siaun queda suciedad visible, replta
ultrasonidos y los pasos de enjua

8. Elimine el exceso de hu meda
pano limpio, absorbente Iusa

ver Sl\

ieza por
ter ior s

|nstru me n un

Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y
automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimatie Qmpieza aladiluciony

temperatura de uso que
preparar soluciones fr
n contamlna

nde el fabricante. Habra que
cliando las soluciones presenten

en solucion enzimatica hasta que

Ios instr,
rg r completo. Accione todas las partes
|Ies par U6y detergente entre en contacto con todas las

uperf|0|e rJans terun minimo de diez (10)
mlnuto ilice un ce eIo suave de nailon para frotar
Ios |n3 os hasta haber eliminado todos los
ibles. peC|aI atencion a las zonas dif iciles de
zar. Pres cial atencion a los instrumentos
C ulados ielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de u a de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
Ilmpla los instrumentos. El uso de una jeringa o un
ro igua mejorara el purgado de las zonas dificiles de

r y de todas las superficies estrechamente acopladas.

los instrumentos de la soluciéon enzimatica y

juaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)

inuto.
4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
adecuados y someétalos a un ciclo estandar en el lavador o la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
sean rigurosas.
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ESTERILIDAD:
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria Los componentes del siste ma @xistrarén esterilizados o sin
esterilizar. \
2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con
Pro, esterilizad ucto esterilizado se ha expuesto a
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto inima d Gy de radiaciongamma. Acumed no
etomiefda la reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos 4 | envase este aparece dafado, es necesario notificar del
%dente aA . El'prod ne© debe usarse y debe
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua oorri% eVOlVGrS@ med.
caliente (64-66 °C/146-150 °F) f\ y ¢ O
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quinrﬂ Wdos Pr sineste s.a.lvo que en la etiqueta figure L.
la nte que eSt; terilizados y que Acumed los suministre
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (1 genvase ilizado sin abrir, habra que considerar que
lubricarte opcional (64-66 °C/146-150 °F) os los i tes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
anto habra,que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
8 Secadocon are calierte durarte siete ) Los ositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
4 ¢ de izacion que figuran a continuacion, en bandejas
Nota: siga explictamente las instrucciones del fabricante del lav te cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o la
automatizados como Unico método gw)ie

instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema a o&%a\

seguimiento de la limpieza

Habra que inspeccionar a
esterilizacién para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

rfecto.

\@ M étodos de esterilizacion

Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especffico y la configuracion de carga.

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
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norma estadounidense ANSVAAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Autoclave de desplazamiento por grav ed@ NO RECOMENDADO

assurance in health care facilities. Autoclave de prevacio: - w
) S . . A
e No serecomienda la esterilizacién instantanea, pero si se . \‘\‘ j
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la Temperatura de exposicion: e 32°C(210°0)

\\

1 4 minutos

normativa ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

30 minutos

-} acumed’

PKGI-26 K Effective 05-2020



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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BROCHES DE HAUBAN

CARACT ERISTIQUES xRIAU DEL’INSTRUM ENT

RGICAL Les in nts sont fabriqués dans
dlf s qualités d’ xydable de titane, d'aluminium et
DESCRIPTION : Les broches de hauban sont congus pour étre es éval assurer la biocompatibilite.
utilisées avec un cerclage par haubanage.
ODE D | DE L’IMP. : Les dimensions
ysiologi tent lat s implants. Le chirurgien doit

lant d et la taille correspondent le mieux
s du patle obtenir une meilleure adaptation et
support adéquat. Bien que le praticien
Ientreprlse et le patient, les infor mations
tes fournies dans ce document doivent étre

INDICATIONS : Consolidation d’'une fracture malléolaire, d
rotule et de I'olécrane lors d’'un haubanage.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications & I'utilisation du

nts fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
ou réutilisables.
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

co
fixation avec des vis aux éléments postérieu agicules) % Qeterm|ner s'ilest a usage unique ou reut|l.|sab|e, Les
colonne cervicale, thoracique ou lombai& instruments a usage unique portent une étiquette avec le

symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

CARACTERISTIQUES DU MATERI% L’'IM @es o Lesinstr nts ni doivent étre ieté re
implants sont fabriqués en aQ le selon es instruments a usage unique doivent étre jetes apres

norme ASTM F138. utilisation.

-} acumed’



e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d'usure et d’endommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et 'intégrité des
mécanis mes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
lincision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chlrurglcale
décrivant les utilisations de ce systéme sont disponibles. II

de la responsabilité du chirurgien de se familiariser ave
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il rele
responsabilité du chirurgien de se familiariser avecge
publications pertinentes et de consulter des collégue
expérimentés concernant la procédure avant @ To)in

techniques chirurgicales sont disponibles esWeb
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IM PLAN@

D/

S

utilisation efficace et en toute sécurité de I'implan rurgien
doit parfaitement connatftre I'implant, les méthod pllcatlo
les instruments et la technique chirurgicale r: andee

r resiste

dispositif. Ce dispositif n'est pas conc_;u ra des

contraintes de poids, a une charge ou ' ctivités exeessives.
Le dispositif peut casser ou étre epd Iors nt est

|ees au lidation
atrlsatlon inc lete. Une

soumis a des charges plus lour:

retardée, une pseudarthrose

mauvaise insertion du dispositi dant limplantation peut
augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
l'utilisation, aux limites et aux effets"secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde,j t Ja possibilité d'une
défaillance du dispositif ou L\a ec du traitement due a une
fixation desserrée et/ou u ntrainte qui entraine le desserrage,

une a€tiv,ité excessive oumission a des poids ou des
c amment si lant est soumis a des charges plus
ort S assoc@ une consolidation retardée, une
se arthros u unécicatrisation incompléte, ainsi que la
ossibilité de § des ner, ou des tissus mous relatives a un
umatis gical ou Qésence d'un implant. Il faut
avertir t que fou spect des consignes de soins
post > ires peut r un échec du traitement et/ou une
de I'|m s implants peuvent entrainer des

r la vue des structures anatomiques sur

@s ns et/ou
ages ra h|q ues. La sécurité, la montée en

mperatﬂm-‘ migration dans un environnement d'IRM des

composa systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en

toutepmme de produits similaires a été testée et décrite dans
tions cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

hellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

-} acumed’



linstrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne d
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
car une telle concentration de contraintes peut entrainer une
panne. L'association d'implants issus de fabricants dlfferen

pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre métallurg
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chI
pourraient ne pas correspondre aux attentes du p gien
limplant pourrait se détériorer avec le temps, ce_g p ueralt
ef*des

une révision afin de remplacer I'implant ou d‘ <

insuffis
trau

ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
présence d'un implant ou a un rau
risque de casser en raison dy

tlsme chirurgical. L'implant
excesswe d'une charge
ne cicatrisation incompléte ou

prolongée imposée au disp:
d'une contrainte excessi ar I'implant pendant l'insertion.
Un déplacement de I' ou un desserrage peut se

métaux ou des réactions
ou indésirables aux corps étrangers

ir€. Upe sensibilit
idues, aIIer@s
a l'implafitation™d'un matériau étranger peuvent se produire.
lésions d&ﬂs ou desgti Sus mous, une nécrose de I'os ou
e résor euse, un%ose du tissu ou une cicatrisation

vent etr@s a la présence d'unimplant ou a un
chlrurglc«

0? CTIO k LE NETTOYAGE :

procédures alternatives. La chirurgie de ré ourante XIgenc nant le nettoyage d'un implant : Les implants
avec les implants. ned ent étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
$ * rela ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
e ge stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas
ZEFI;:[?RU(II?:‘LS CLSSNC;EE an;e’ﬂsl'c::‘:s;r ng EaNTS n e ifisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
nStru rurgicaux pniqu ormément aux instructions suivantes :

doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subje parav
peuvent avoir créé des imperfections, ce qU| ntraine
panne du dispositif. Protéger les |nstru re toute r& .

ou cassure, car une telle concentratlon ralntes pﬁ

entrainer une panne. N 6
EFFETS INDESIRABLES : ésecondaire§entuels

comprennent la douleur, l'inconfort'ou les sensations anor males

vertissements et précautions

L'implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
établissement agréé ayant recu l'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
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contact avec du sang ou des tissus humains constitue un
retraitement.

o Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommageée.
Les implants endommagés doivent étre jetés.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et
étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.

o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).
Traitement manuel

Equipement : brosse & poils souples, sdution enzymati
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8, 5

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet ¢
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant

produit de nettoyage enzy matique en v
temps d'exposition, la température, la
concentration

2. Laver limplant manuellement et avec précaution.
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs su

3. Rincer l'implant minutieusement avec de l'ea
purifiée. Utiliser de I'eau Dlou de l'eau puri

final.
4. Sécher l'implant a l'aide d'un tissu pr &Joux et no&

pelucheux pour éviter d'érafler Ja %
Traitement par ultrasons \
uit de nettoyage enzymatique

Equipement : bain & ultrasons®
8,6. Remarque : le nettoyage

nt ou
pecter I
l'eau et Ia

*

neutre ou détergent neutre au pH =

\,

par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la

surface a déja subi des dégats :

1. Préparer une solution a I'ai(& du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de n t\ e. Suivre les

recommandations d' n'du fabricant du détergent ou

i tique en veillant a respecter le

pérature, la qualité de 'eau et la

e Xpositi $ , ité
oncéntration. Q
. Nettoyer ['i t,aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

incer [' minutieu tavec de I'eau DI ou de I'eau
purifié iser de I‘e u de l'eau purifiée pour le ringage
fin

I'impla nt
heux po e

ement
qurpem
netto

d un tissu propre, doux et non
d'érafler la surface.

eme de Iavage/desmfectlon produit de
mat/que neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
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aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
tructions actuelles qui

politiques de I'hdpital, nor t
s'appliquent. TK
e Ne pas utiliser de brosse: N iques ni de matériel abrasif

lors,du nettoyage.

des prod uits@&oyage contenant des tensioactifs

nt mous n de voir les instruments dans la

. Le ringage de ces produits de nettoyage

L]
ai
> lution de pett
doit étre fa pau eV|ter tout résidu.
e pas e lubrifi ﬁse de silicone ni d'huiles

minéra Acumed

Exigences concernant le nettoyage de I'in
instruments et accessoires Acumed doive
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivan
dessous.

Avertissements et précautions

e La décontamination des instruments et acces
réutilisables doit étre effectuée immédiate

lintervention chirurgicale. Ne pas laisser s
instruments contaminés avant de les werlréutilis

é pour

tf %rtle d'un p&nel qualifie,

s quant a ses compétences et

exces de sang ou de débris d0|t é &
de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doiv
en mesure de fournir des pr

Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A
. Solution enzy-
Lavage enzy - Eau du robinet )
. 2 matique neutre
matique chaude
aupH<8,5
L " 5 Eau du robinet Détergent av.
avage chaude (> 40 °C) pH<85
h
: Eau DI ou eau purifiée V
Rincer 2
chaude (>40 °C)
Sec 40 90°C

rles |nst
ommande r une solution enzy matique et des
de nettt%1 u pH neutre, pour les instruments

‘utilisation d'un produit de nettoyage

é mportant de rincer minutieusement les

mstru r complétement éliminer le produit.

S ins nts chirurgicaux doivent étre séchés
emusement pour éviter la formation de rouille, méme
s sont en acier inoxydable.
tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
nctlonne ment des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

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

1. Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout d
Faire particulierement attention aux zones difficiles d
Faire particulierement attention a tous les instrumen Ies
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les é
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente
quantités de solution de nettoyage pour éli

souHIur

Frotter la surface a l'aide d'une brosse ur retire
toute souillure visible de la surface et e . Courber la

partie flexible et en frotter la surface a [aidesd'une br. éo
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en laré
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieus
pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une sering
zone difficile d'acces. K

4. Placer les instruments, entlereme
ultrasons avec une solution n t
piéces mobiles pour que |
'ensemble des surfaces. Sol
moins dix (10) minutes.

alné

rges
Falre b
t entre en contact avec

utes les
r les instruments pendant au

d grandes

5. Retirer les instruments et les rincer dans de l'eau déionisée
pendant un minimumde troi nutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang ou des |t disparu du filet d'eau.
Faire particulierement at ux canules et utiliser une

es difficiles d'acceés.

seringue pour attemdr%
@ les |nstrur@ us une lumiére normale pour retirer
sOuillure est visible, répéter 'opération de
g age ci-dessus.
em

' arer la s

espect |Iution et la température recommandées par
squ une solution est trés contaminée, en

5 des instruments a l'aide d'un
Ie fabricaht:
prépar e nouvelle.

sorbant.
t de désinfection combinant
2. P les instruments dans la solution enzymatique ; ils
i étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
s mobiles pour que le détergent entre en contact avec

nzy matique et les produits de nettoyage

ous llea @nsemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au

iculierem @
our rlncer

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a p0|Is en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
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jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi Instructions de nettoyage/désinfection automatique

que de toute surface jointe. e lIn'est pas recommandé d'utilisePuniquement des systémes
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer automatique de Iavage/sec me méthode de nettoyage
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minute. des instruments chirur |c
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de e Un ysteme automati ut par exemple étre utilisé en
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/ &ment d'un ne@ manuel.
uments étre minutieusement inspectés avant

désinfection standard. Les minima indiqués pour les LesG
parametres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage srilisationsafin g rantir l'efficacité du nettoyage.

et une désinfection minutieux.
ERILITE Q

1 Prélav er deux (2) minutes av ec de feau du robinet froide l \ @ s du Systx vent étre fournis stériles ou non
stér

Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondeg’ave M

2
du robinet chaude o~
) ) dUIt ste t produit stérile a été exposé a une quantité
3 Plonger une (1) minute dans une solution en ay mmaleﬁj kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
4 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet ()ide( ) N rest atiori*de produits ayant été conditionnés de maniére

un emballage stérile est endommagé, l'incident doit étre

- .
b&} .
€ a Acumed.

Laver deux (2) minutes avec du détergent et de 'eau d Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre

5

chaude (64-66 °C/146-150 °F)
6 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet chaud

roduit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés comme

7 Rincer (10) secondes a feau p“”f'ee “b"f'a ionnel (64-6 stériles et fournis dans un emballage stérile non ouvert par

C/146-150 °F) & Acumed, tous les implants et instruments doivent étre considérés
8 Sécher sept (7) minutes a lairg \00,240 comme non stéril'es. et stérilis.és par I'hopital ayant. utillisati.on. Les

4 dispositifs non stériles ont fait 'objet d'une validation impliquant

Remarque : suivre scrupuleusement I mﬁms du fabricaldu systeme les parameétres de stérilisation listés ci-dessous, sur des plateaux
de lavage/désinfection chargés au maximum, chaque piéce occupant la place qui lui
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Frangais- FR/ PAGE 61

convient.

Autoclave a déplacement de grav it}f:ﬁ

ECOMMANDE

M éthodes de sterilization

Autoclave a pré-vide:

>

R\

e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipe ment
pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.

¢ Se conformer a la norme de TAORN « Recommended A

P

Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » mps de seghage -
ala norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide *

steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities. V
o La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, ¢ @
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respecisdes
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 201 O%
Comprehensive guide to steam sterilization teriity

assurance in health care facilities. @9

Température d'exposition : \\ 132°C (270°F)
—

4 minutes

30 minutes

PKGI-26 K Effective 05-2020
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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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CHIODI PER CERCHIAGGIO DI TENSIONE

SO
SPECIFICHE DEL MAT M&EGLI STRUMENTI

CHI

RGICI: Gli stru no compostida vari tipi di acciaio

in ile, titanio, al 10 e polimeri valutati per la
DESCRIZIONE: | chiodi per cerchiaggio di tensione sono stati & bilita. Q
progettati per venire usati con filo per cerchiaggio durante
linchiodamento con cerchiaggio di tensione. INFORMAZI ERL’ UT$Q DI IMPIANTO: Le dimensioni
siologichesi o le dimégsioni dei dispositivi impiantabili. Le Il
chirur 0 e le dimensioni piu appropriati

olecrano nelle procedure con filo per cerchiaggio di tens

INDICAZIONI: Fissazione delle fratture di malleolo, rot per
o
e
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni relative stema ente, qu
sono costituite dalle infezioni attive o latenti; s teoporosj i portantes

d un posi ento stabile con sostegno adeguato.
2 il medic@ si termediario informato tra azienda e

o dovra essere messo al corrente di ogni
zione medica contenuta nel presente

I seIezion@
nze del EN per consentire un adattamento

docume

quantita o qualita dell'osso o del tessuto mpolle iciente e
sensibilita al materiale. Nel caso si sospe ibilita, &
necessario eseguire dei test prima dell'impianto. L'uso d sft I A

dispositivi & controindicato in pazienti non disposti a
grado di seguire le indicazioni terapeutiche postopel

ie. Questi
dispositivi non sono stati progettati per I'ancoraggi
fissazione con viti agli elementi posteriori (p
bare:

a
i) della @ .
colonna vertebrale cervicale, toracica g \
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI @\ﬂo: i i@&.. sono
costituiti da acciaio inossidabile N le AST ? .

ZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI
RGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono

ere monouso o riutilizzabili.

L'utente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.

Gli strumenti monouso devo essere s maltiti dopo un singolo
utilizzo.
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o  Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgic
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire fam| rita
con le procedure chirurgiche che ne prevedono l'uso.
inerentemente alla procedura chirurgica cui si apprestc’
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni s

richiedere il parere esperto di colleghi. Per infor|

alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al si
(acumed.net).

Iatlve
cu med

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per

ilizzo sic
efficace dellimpianto, il chirurgo deve avere una cons

approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazi gli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date per,
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato to per
resistere alle sollecitazioni dovute al su peso corp
di carichi o di attivita eccessive. Il dispo! per5| o]
danneggiarsi quando limpianto vign 0sto c@
maggiore associato a unione ritdkd ncata uk

guarigione incompleta. Un i% non corretto del dispositivo
durante l'impianto pud accrescel probabilita di allentamento o

migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in

merito alluso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati
associati all'impianto. Gli avvertimel comprendono la possibilita
di malfunzionamento del disposi o ell’impianto a causa di
fissazione allentata e/o aIIe 0, sollecitazione, attivita
eccessiva o sosteniment o corporeo o di carichi, in

partigélar modo se I" ottoposto a carichi maggioria
c upione rltar la ancata unione o guarigione

, compr entuali danni ai nervi o ai tessuti molli
|ns i in segu alt ma chirurgico o alla presenza

dell'impianto. |8nte va ertito che la mancata osservanza
lle indic rapeutlc?‘%{-operatorie pud determinare
linsucc @II "impiant @ | trattamento. Gli impianti

usare dlst e/o bloccare la visualizzazione di

mag ini radiografiche. La sicurezza, il
mento o 1a migfazione dei componenti del sistema dinon
stati tesmnen‘blente RMI. Prodotti simili sono stati testati

i ﬁ nte alle modalita con cui possono essere
ut|||z ati i do sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

appa chiature a RMI".

1S ” G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
p 011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

& VERTENZE SUGLI STRUM ENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo

S|curo ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibiimente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.
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PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione

correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.

dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interv%

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGIET: O
strumenti chirurgici monouso non devono mai e ereriufilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creg 1 ‘*o
tegger

possono causare un malfunzionamento. *

ezioni tali

o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeg ata vuti alla presenza diun
impianto o a causa di un tra ico.

itidi pulizi %pianto: Gli impianti non devono
r tilizzati. d sconsiglia la pulizia e la
isterilizzazionexdi un rodotto confezionato sterile. Gli impianti

fapniti non ste e non so ati utilizzati, ma che sono sporchi,
processati (¢] mente ai seguenti elementi:
preca&

la risterilizzazione degli impianti se

&contaﬂo con fonti di contaminazione (es.

ome sangue o fluidi corporei), a meno che il

@ uti biol

ouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una

zazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere

0 disposi
da provocare il mglft{nz!orlwar.ngnto del disp ’ S struttu%torlzzata che abbia ricevuto I'apposita
strumenti da graffi e incisioni, in quanto s¢ I0ni eccessiv i

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avver@rendo

dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai aites
molli insorti in seguito al trauma chirurgico o senza
dellimpianto. Possibile rottura deII'lrmla aad attlv it

eccessiva, carico prolungato sul dlspos uarlglone

incompleta o all'applicazione diu a cess a
durante l'inserimento. Possibile eelo aIK

dellimpianto. Possibilita di sﬂ i metalli oppure reazione
neo dovuta all'impianto di

istologia o allergica o da corpo
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi

in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
ogesso di ricondizionamento.

on utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
GIi impianti danneggiati devono essere scartati.
Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.

o Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
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1. Allestire una soluzione con normale acqua dirubinetto calda e 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le un panno pulito e morbido che noR, lasci pelucchi.
raccomandazioni per I'uso del produttore dellagente pulente Processazione meccanica+
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che Attrezzatura: dispositivo di | % /disinfezione, detergente
tenpo d’esposizione, ter_nperaFura, standqrd di qualita enzimatico neutro o deter neutro a pH < 8,5.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti. .

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare U
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti. 0

3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o * .

- o ) L Lo . quua di rubinetto

purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata relav aggio 2 (\ fredda N/A
purificata. 4 =

a
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I’impi La%f‘} ‘\() Acquadirubinetto | Enzimatico neutro

un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi. fredda pH=85

L
Processazione ultrasonica % 0\ & { Acqua dirubinetto | Detergente a pH
' -+
[

aggioll

Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente natieo’neutro oc A calda (>40 °C) =85
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura bnica 4 A Acqua calda deion-
potrebbe aggravare eventuali danni gia p. lmplanto® Lavaggio 2 izzata o purficata N/A
1. Allestire una soluzione con normale ac rubinett lda e (>40 °C)

detergente o agente pulente enzimatico. Seguire | :

raccomandazioni per I'uso del produttore dell'ag pilente \sgHgatura 40 90 *C N/A

enzimatico o del detergente facendo particola
tempo d’esposizione, temperatura, standar
dell'acqua, e concentrazione siano corretti:

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I‘im@per almeng®15 Avvertenze e precauzioni

minuti. L . . . .
o * o Q e La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
3. Rlsp!acquare ac c.urellta mentg '@a delom&e. . riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
purificata. Per il risciacquayinale, Wtilizzare acquadeionizzata 0 cpiryrgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
purificata. averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere

uisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,

ualita % strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
\ puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
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l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’'addestramento dovrebbe
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

1.

Istruzioni per la pulizia/di si @
o

soluzionia pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato

anodizzato.

manuale

Allestire la soluzione d enzimatico e detergente alla

diluizione e temperatu&’ o raccomandati dal produttore.
mostra tracce evidenti di

ap@o la soluzion

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole co azione, la & sostituirla con una fresca.
metalliche né spugnette abrasive. 2. Ggllocare la,strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono completa i rsione. Movimentare tutte le parti mobili per

immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
detergenti devono essere completamente sciacquati

o Alla strumentazione Acumed non andrebbero applica
minerali o lubrificanti siliconici.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, racco
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro
che i detergenti alcalini siano accurata
ogni loro traccia sciacquata via dagli s

izzati

devono essere accuratamente asciugati. \
e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, @ligtrumenti @
UGt 3.

chirurgici devono essere ispezionati contro one lap
superfici, giunzioni e lumi, e verific e appropriat
funzionamento, stato d’'usura e no, teriora K

¢ L'alluminio anodizzato non d ‘e\%e in con@
determinate soluzioni det% isinfettanti. Evitare I'uso di 4
detergenti e disinfettanti for te alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,

consenti ergente.if contdtto con ogni superficie.
Manter% bagno p no venti (20) minuti. Per eliminare
(o] visibilé gi i, strofinare delicatamente gli

&zola a setole morbide di nylon. Prestare
alle aree difficili da raggiungere.

urmgnti conu
icolare att
0 dicare p@p re attenzione a ogni strumento cannulato e
c

pulirlo propriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per I%ﬁture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
Imente presente. Strofinare la superficie con una
azzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
iegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
pazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.
Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto

- acumed’



con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
dirisciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
Dedicare 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.

4.

sonicazione e risciacquo.

un di getto d’acqua migliorera il isciacquo di aree di difficile

accesso e di tutte le superfici a
3. Estrarre gli strumenti dallas

con acqua deionizzata p %
rre gli strumenti %ﬁ posito cestello del dispositivo di

Dis

tto contatto.

enzimatica e risciacquare
o un (1) minuto.

essarli impostando un ciclo
metri minimi sono essenziali per la

. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passag%

. Con un panno assorbente pulito che non lasci peluc
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

venti (20) secondiin acqua calda

Spray en r%

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in com@me
manuale/automatizzata

Bagﬁ‘ atico diun (1) minuto

4

Ws)minuﬁ dirisciacquo in nomale acqua di rubinettofredda
(x

av aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per c
detergente di raggiungere ogni superficie.

Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
calda

per almeno venti (10) minuti. Per eli

Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
opzionale (6466 °C/146-150 °F)

8

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

nare
di detriti, strofinare delicatamente gkwenti conu
spazzola a setole morbide di nylo e particolare
attenzione alle aree difficili d idngere. Dedi @
Q& irffcon un

particolare attenzione agli stru annulati e
appropriato scovolino. Nota™k di un sonicatore aiutera a

pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
aggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

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

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

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

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

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stat @ sto auna os@
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Agupsed non cqonsiglia la

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la ione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Ac
prodotto non deve essere utilizzato e deve esser

Acumed.

ito a

che ne

Prodotto non-sterile: A meno diuna 8&&tichettatw&

dichiarila sterilita e il suo impacchet nellaco e
sigillata fornita da Acumed, tutti §li tieglis devono
essere considerati non sterilig, pértanto, essere so ostia

u

sterilizzazione presso la strutt pedaliera ospitante prima

co
e Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di procedere éduttore ella

delluso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i

parametri di sterilizzazione riportatiQui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte gIK i*modo appropriato.

M etodi di sterilizzazion?\1
. r igtruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle
i , consultare le istruzioni scritte del

pria apparecchiatura.
|i¥ Reco m@nd gd practices for care sterilization

Seguire le
inthep
Compr m sterilization and sterility

ive guid
a in healt cilities.
consiglia la iizzazione flash. Se sirendesse comunque

ssaria, déye ere eseguita unicamente secondo i
quisiti A MIST79: 2010 — Comprehensive guide to
stea mgm on and sterility assurance in health care

etting” A ANSI/AAMI ST79: 2010 —

facilitie

N
|@Iave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Q"

-
utoclavicon pre-vuoto:

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

30 minuti

Tempo si asciugatura:
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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
prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
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
come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese

il lettore.

odi non
isitrov

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie & \

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform i @

contatto che sitrovano in questo documw.' nzione: \
N\ A

*

N
,DO

N

¢

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

° Data d@

ehza
} catalogo

ey
A

ice lotto

europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’
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SPANBAND-PENNEN 0

*
MATERIAAL SPECIFICATI §IRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De in nten zijn gemaakt van
veréchillende kwaliteit@e tvrij staal, titaan, aluminiumen

BESCHRIJVING: Spanbandpennen zijn ontw orpen voor gebruik lymeren die zin eld op biccompatibiliteit.

met cerclagedraad tijdens het vastpennen met spanband.
GEBRUIKSI ATIEI LA‘NTAT EN: Fysiologische
INDICATIES: Fixatie van malleolaire, patella- en olecranonfractu meting en de erwan implantaten. De chirurg dient

in .
ingrepen waarbij draad en spanningsbanden worden gebruikt. V eenty ; aat te‘se die het beste overeenkomen met

n van pati r directe adaptatie en een goed
nde pasv t voldoende ondersteuning. Hoew el de

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het mzijn opgeleide tuss€nschakel tussen het bedriff en de patiént
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose 0 de ientde b ijke medische informatie die in dit document
hoeveelheid of kw aliteit van bot of w eke dele g n de patiént te w orden medegedeeld.
overgevoeligheid voor de materialen. Bij h€t Ve den van

overgevoeligheid mosten voor imp'a”ta”. worden to. GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
uitgevoerd. Patle_nten die niet in staat of niet€reid zijn i clies enten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben een - .. ) . e

indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmidd e@niet @ Zljn voor een malig gebruik of geschikt ijn voor
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie aan rieure \ gebruik.

elementen (pedikels) van de cervicale, thora& lumbal e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

ruggengraat. \ zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

¢ \ hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
. voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
M_ATERIAAk![-SP ECIFI?ATItESII_ L , EN: AnS?IE(I?/In beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
ZIn gemaaktvan roestvry staatl ON nstemming e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig

F138. gebruik w orden w eggegooid.
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Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Véor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindings mechanis men. Er moet met name
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieke
beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeemw ordt

beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de chirupgog
vOor gebruik van deze producten met de procedure ver te

zijn. Het is bovendien de verantw oordelijkheid van arg om
vOor gebruik vertrouw d te zijn met relevante pub S
ecdtre. De
¢'van Acu%

ervaren collega’s te raadplegen aangaande @
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA

(acumed.net)

chirurgische technieken kunt u vinden op

een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient |rurg

grondig vertrouw d te zijn met het implantaat, d

toepassings methoden, instrumenten en de len @
[pmiddel N

chirurgische techniek voor het hulpmldd
ontw orpen om de belasting van het draxe n gew icht«@f lasten

of van overmatige activiteit te w eers t hulpmi n
breken of beschadigd raken als x onderw n
verhoogde belasting in verb t vertraagde sa groeiing,

geen samengroeiing of onvolle genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tiidens de implantatie w ordt de kans

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te w orden steld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelljke, en van dit implantaat.
Deze w aarschuw ingen mogelijk dat het hulpmiddel
kapot aat of dat de beh% iet slaagt als gevolg van losse
Iastlng, over tiviteit, of het dragen van gew icht
het implantaat verhoogde belasting

het bijzo
rgaan a g van vertraagde samengroeiing, geen

9

ke delen gerelateerd aan ofw el
2|ghe|d van het implantaat. De

waara orden dat door het niet opvolgen
ucties betri postoperatieve zorg het implantaat
gaane / ehandeling mogelijk niet succesvolis.

antaten dlstor3|e veroorzaken en/of in
Id|n gen het zicht op anatomische structuren
ponenten van het systeem zijn niet getest op

de ve&tf!\/&)pw arming of migratie in de MRI-omgeving.

of
groenn f onvielledige genezing, evenals de mogelijkheid
schade a fuw en of
eratletr nwel de

Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven
eilige wijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve
evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt!.

@Ilock F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUM ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument w ordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,

-k acumed’



dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te w orden gew aarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherminstrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. t
mengen van implantaatcomponenten van verschilende
fabrikanten w ordt om metallurgische, mechanische en f
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de Vo
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verw ach
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, wé

revisiechirurgie nodig is om het implanta

alternatieve procedures uit te voeren. Re Operaties met

implantaten zijn niet ongew oon *
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND M
CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN: Chlrurgls rumente
voor eenmalig gebruik mogen nooit opnleuw n gebrui

Door eerdere belasting kunnen onvolko zijn ontst
waardoor het instrument gebreken kan ertonen scherm

instrumenten tegen krassen en ingnij

derg lij
beschadigingen kunnen IeldenQ n. K

Yy

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of

abnormale gew aarw ordingen e sc de aan zenuw en of weke

delen als gevolg van de aanw an het implantaat of als

gevolg van operatletrauma matige activiteit, langdurige

belasting van het hulpm| lledige genezing of uitoefening
tige kracht brengen kan het implantaat

i en van het implantaat kunnen

1e van een vreemd lichaam kunnen

metaal, histologische of allergische

h&jd vo
e ctles of n*eactles eep vreemd lichaam optreden. De
nw e2|g een imp I% of operatietrauma kan schade

m

aan ze f eke ‘ tnecrose of botresorptie,

weeF& se 0 fo de genezing tot gevolg hebben.
.

GSINST:

c

Qt reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen ni nieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
ster |%akte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
n die niet steriel w orden geleverd en niet zijn gebruikt
eI vuil zijn gew orden, moeten volgens de volgende
uzmgen w orden behandeld:

aarschuwmgen & Voorzorgsmaatregelen

Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw erkt door
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is

reisten
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gekomen met menselijk bloed of w eefsel bestaat uit
herverw erking.

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.
Beschadigde implantaten dienen te w orden w eggegooid.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bew ijs van training en competentie.

o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enz ymatisch

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en deter @
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikanig¥Gor he
gebruik van de enzy matische reiniger of deter:
speciale aandacht aan de correcte blootst

[
0]
<

1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen de fabrikant voor het
gebruik van de enzy matisg& iger of detergens en geef
speciale aandacht aand te blootstellingstijd,
temperatuur, w aterkw dliteity et concentratie.

implantaten \@ sch gedurende minimaal 15

oelheti pla@rondig met DI of gezuiverd w ater.
ruik Dm&f@ erd w ater voor de laatste spoeling.

G
%roog h ntaat me%s%hone zachte, pluisvrije doek
QV omkra op het‘opg te vermijden.

e verwerx
cteerder, neutrale enzymatische
détergens met een pH < 8,5.

temperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie. @
2. Was voorzichtig handmatig het implan @ ebruik gee,
staalw ol of schuurmiddelen op implantaten

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd
Gebruik DI of gezuiverd w ater voor de laatste s

4. Droog het implantaat met een schone zach I
omkrassen op het oppervlak te vermijde

Ultrasone verwerking °
Uitrusting: Ultrasone reiniger, ne utral atische rei

neutrale detergens met een pH <8 erking
reiniging kan additionele beschadl ‘eroorzake

implantaten waarvan het opp beschadigd is.

2 Koud kraanwater Nuwvit
2 Wam kraanwater Ne.utraal enay-
matisch pH <8,5
5 Wam kraanwater Detergens met
(>40°C) pH<85
Spoeling 2 Warm DI of gezui erd Nuwvit
water (>40 °C)
Droging 40 90°C N.v.t

-} acumed’



Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze w orden gereinigd/herverw erkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd o
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

gedocumenteerd bew ijs van training en competenhe \/
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en stan
ziekenhuisbeleid te omvatten.

e Gebruik geen metalen borstels of schuursp rende
het handmatige reinigingsproces. %
e Gebruik voor handmatige reiniging rei g delen met

opperviakte-actieve stoffen die w e|n|g

i i ini vormen a‘ e 2. P
instrumenten in het reinigings middel zichtbaar zijn.

Reinigings middelen dienen gemakkelijk van de instu ten

afgespoeld te kunnen w orden omresidu te vo
e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mo

-instrumenten w orden gebruikt.

iet op X@
e Enzymatische en reinigings middele N«eutrale p or
voor reiniging van herbruikbare in n aanb . Het
smidd dlg
strumenten rden

is erg belangrijk dat alkalisch ?
worden geneutraliseerd en va
afgespoeld.

e Alle instrumenten dienen

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd

omroestvorming te voorkomen, Zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klas’-ke

N rilisatie te worden
an oppervlakken, verbindingen, en

age en scheuren.
mag niet in contact komen met

paalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalirel igings- en desinfecterende middelen of

geinspecteerd op rein

plossingeh die*jodide, ¢, of bepaalde metaalzouten
anodlza S kan eveneens, in oplossingen met
boveh 1 plossen.

esmfecterlngsmstructl es

en reinigingsmiddelen met de door de
rikant a len gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse %en dienen te worden bereid w anneer
besta ﬁnplossingen sterk verontreinigd zijn.
s instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze
ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
t de detergens met alle opperviakken in contact kan
men Week gedurende minimaal tw intig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren omvoorzichtig de
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verw ijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
ruime hoeveelheden reinigings middel over de holtes omal het
vuil w eg te spoelen. Schrob het oppervliak met een

-} acumed’
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schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer

holtes te verw ijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het bestaande oplossingen sterk verdntreinigd zijn.

oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het 2. Plaats instrumenten in enzy e oplossing totdat ze

schrobben om te garanderen dat alle holtes w orden gereinigd. volledig ondergedompel tiveer alle bew eegbare delen
3. Verw ijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie zodat de detergens Ile oppervilakken in contact kan

(3) minuten grondig onder stromend w ater. Geef speciale ki . Week minin@ (10) minuten. Gebruik een borstel

aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te achte nylon m voorzichtig de instrumenten te
bereiken gebieden te spoelen. chrobben totd llévzichtbare debrie is verw ijderd. Geef
s

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een ciale aahdacht'aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
ultrasone eenheid met reinigings middel. Activeer alle peciale a Rtaan a@ann uleerde instrumenten en

bew eegbare delen zodat de detergens met alle OPpervla% reinig geschi borstel. Opmerking: Het gebruik

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten ged van icatorselpt bij het grondig reinigen van de
minimaal tien (10) minuten. ] nten. Heﬁé ik van een spuit of waterstraal zal het

5. Verw iider de instrumenten en spoel ze af in gedéioni nvan n& bereiken gebieden en dicht op elkaar
aK*Verbeteren.

water gedurende minimaal drie (3) minuten at ip het ] i ] o
spoelw ater geen tekenen van bloed of vuil anw ezig zjj @ aal de i nten uit de enzy moplossing en spoel minimaal
Geef speciale aandacht aan canules, eprgeb en spuit% één (1 in gedeioniseerd w ater.
alle moeilijk te bereiken gebieden te spo 4. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfectormandije
6. Controleer instrumenten onder normaal fie omzic@vﬁil vew erk het geheel middels een standaard cyclus van de
er/desinfector. De volgende minimale parameters zijn

te verw ijderen. f : jend € .
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierb, schrev&i&Ssentleel voor grondige reiniging en desinfectering.
sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vocht van de instr n met e@
schone, absorberende, niet-afgeve%k.

Combinatie handmatige/geautom@ reinigi, n

desinfecteringsinstructies \¢

1. Bereid enzy matische en reinig gX‘liddeIen mt& door de

fabrikant aanbevolen gebrui dunning en temperatuur.

-} acumed’



1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1)minuut weken met enzym

4 Vifftien (15) secondenspoelen met koud kraanwater (X 2)

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-

%r Acumedb

Oprrerking: Volg nadrukkeljk de instructies van de
desinfecteerder

5
66 °C/146-150 °F
) N
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater f\\
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd waterm ICW
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116¢

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsi

instrumenten.
e Een geautomatiseerd systeem kan W gebruikt
follow-up-proces van hand matwe%\g
e Instrumenten dienen voor stel
geinspecteerd om effecti

C;i es

e Geautomatiseerde w asser/desinfectorsyste rden nlet
aanbevolen als enige reinigings methode yo irurgis e

\ rondig te%ﬂQn
elpiging te garanderen.

een

STERILITEIT:

System components may be.o terile or nonsterile.

Sterie product is bloot xXan een minimale dosering van
med raadt hersterilisatie van het
stéri aan Als de steriele verpakking is
h , ident aan Acumed w orden gemeld. Het
t magn g en gebruikt en moet w orden teruggestuurd

4 Niet- rodu @wdeluk gelabeld als steriel en
gel ineen on% e steriele verpakking geleverd door

, dienen lantaten en instrumenten als niet-steriel
rden be d, en voor gebruik door het zieken huis

orden ges sgerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikm&& van de hieronder opgesomde
sterilidatieparameters, in volledig gevulde trays w aarop alle delen
% w ijze zijn geplaatst, gevalideerd.

@mw tiemethoden

Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings’en ANSVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

-} acumed’



0 Nederlands- NL/ PAGE 78

. Gebrq|k van fl ash-sterlhsatlg w ordt niet aanbevolen; w anneer Zwaartekracht envanghgsautoclaaf: NIE AANBEVOLEN
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te w orden volgens de
vereisten van ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide Pre-vacutmautoclaaf: N k\)
to steam sterilization and sterility assurance in health care A

Blootstelingstemperatuur: \\&)2 °C (270 °F)
\)

otspelingstijd: e. 4 minuten
&) X Q 30 minuten

facilities.

&

-} acumed’
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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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@ Norsk—NO / PAGE80

NALER FOR SPENNINGSBAND

aluminium og poly merer x kvaliteter, somer vurdert
INFORMASJON TIL KIRURG med fanke pa blokompa

BESKRIVELSE: Naler for spenningsband er utformet for bruk FORM&OR IMPLANTATER: Fysiologiske
med cerclagestreng under festing av spenningsband. @ SJon er gre r stgrrelsen pa implantater som kan
b 2 velge t g sterrelsen som passer best
INDIKASJONER: Fiksering av frakturer i malleoleer, patella 0V for & f@ t tilpasning og fast posisjon
olecranon ved bruk av spenningsbéand-prosedyre. ; tgtte'f:@' gen er det utdannede
et mello pet og pasienten, skal den viktige

Q isi i i dette dokumentet formidles til
KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose lig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og ma Isomhet
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjra 1 antaSJon
Pasienter som ikke vil eller kan falge pos lop
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse"g ordnln

Disse anordningene er ikke ment a skrus fast eller fik:
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thorak

ryggrad.

RUKS ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Instrumen som leveres med dette systemet kan vaere for
* en bruk eller gjenbruk.
° ukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
lumbal @ strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
\ for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

MATERIAL SPESIFIKASJONER FORJMPLA ATER

Implantatene er laget av rustfritt stal F138
én gang
& e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
MATERIAL SPESIFIKASJO K' RURGIS og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
INSTRUMENTER: Instru ment rlaget av rustfritt stal, titan, for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

-} acumed’
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og man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
gjere seg kient med prosedyren far bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds
nettsted (acumed.net).

bruk

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og gffek
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent i ntatet,

applikasjons metodene, instrumentene og de a irurgiske

teknikkene for innsetting av enheten. Anordni ikke Iage
for a tale belastningen av vekt, last eller oy€ - e akthltet
Anordningen kan knekke eller bli skadet - e implantat t
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket#groproses et

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti
anordningen under implanteringen kan gke muhg@or atde
lasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, he iftlig, o

bruk, begrensninger og mulige ugunstige eff v dette ?b
implantatet. Disse forholdsreglene omfa muligheten for%
anordningen eller behandlingen svikter %t resultat
fiksering og / eller lgsning, stress,‘ov n akt

eller lastbeerende, seerlig derso tet opp

@ ekt-
belastning pa grunn av forsinket , fraveer av un eller

ufullstendig helbredelse og muli en for skade pa nerver eller

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersofaen ikke fglger de
postoperative pleieanvisningg Q‘plantatet ogleller
behandlingen sla feil. Impl an forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen mlske strukturer pa

rﬂn bilder. Kompon systemet har ikke blitt testet for
pvarmin [y mlgrerlng i MR -miljget. Lignende
ar blltt st 0g beskrevet med hensyn til hvordan de
try an bruk perativ klinisk evaluering med MR-utstyr!.
Shellock, F. G.
ices: 201

nc,’e Manual fagMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
iomedical ﬁPublfshmg Group, 2011.

ADV ISKE INSTRUM ENTER: For at
in kal kunne brukes pa en trygg og
ff n kjenne til instrumentet, bruks maten og

nbefalt@ske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
erdrev ing, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller |kke'0h&kt bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller
tar skade, eIIertllskade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skr r|S|koene forbundet med denne typen instrumenter.

HOLDSREGL ER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
dri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sm& misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
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som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for a utfere alternative prosedyrer. Revisjons kirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

NEGATIV E FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade p @

av tilstedeveerelsen av et implantat eller somfelge ayki
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdfevema
g heli

Ivitet,

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstesdi geller a
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet und tting. Det

Lo

kan forekomme at implantatet flytter pa seg ogke gsner.
Felsomhet overfor metall eller histologisk @ ergisk ell
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme

e
én foreko om
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. EE att

implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader. ver elle
my kt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, Se av v
eller utilstrekkelig heling.

.
RENGJZ RINGSINSTRUKSJONER: \\

\

&

forsynes sterile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tils glt, ber
behandles i henhold til fglgende:
Advarsler og forholdsregle’O
o Det skal ikke utfgres resteyi g av implantatene hvis
impjJantatet kommer i I& med kontaminasjon (f.eks.
med biologi v,’slik som kroppsvaesker/blod), med

nheten eregnet for engangsbruk
gse het)%ﬂtt reprosessert av en autorisert fasilitet

ng
med riktig loupestemt godkjennelse for slikt arbeid.
eproses @ errengj av en engangsenhet etter at den

umant blod eller vev.
vis overflaten har blitt skadet.
kastes.

#ﬂv e kvalifisert personell med
evis pa oppleering og kompetanse.

c?**m
Brukerﬁ ke egnet personlig verneutstyr (PPE).

Manyell rehgjoring

Uts %ste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk

rengf@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
largjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske-

Qler rengjerings middel. Falg anbefalingene fra midlenes

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjerings midler pa implantater.

renset vann til den siste skyllingen.

.
Instruksjoner for rengjering a '@at: Impl skal ikke 3. Skyllimplantatet neye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
brukes pa nytt. Acumed anb r\ikke ny rengjering eller
innho

sterilisering av sterilt pakket . Implantater som ikke
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4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for &4 unnga a

Minimumstid Minimumstemperatur/

skrape opp overflaten. (minutten o Vaskemiddeltype
Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk Forvask 2, \‘\‘ aldt springvann N/A
rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5. V;
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade pa ask @ Varmt springvann Nq.'tral' enay
implantater som har overflateskader. matisk pH <8,5
1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske Q‘ ] ]
eller rengjerings middel. Falg anbefalingene fra midlenes Vask Il 5 Varmt springvann | Vaskemiddel med
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med Py (\’ (>40 °C) PH=85.
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentram v
Lo L ; * O Varm Dl eller renset
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter \ vann (40 °C) N/A
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. %
renset vann til den siste skyllingen. % 90 °C N/A

er
4. Tark implantatet ved bruk av en ren, lofri k gaa @ )
skrape opp overflaten. ngjarma til instrumentet: Acumed-instrumenter og

M ekanisk behandling t||be ar gjeres ngye fer gjenbruk, og i henhold il
retnings linj jene nedenfor.
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, nraytr ymatisk % oqg forholdsrealer
rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskem/ddel med en 9 9
ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er

<8, 5
@, fullfert. lkke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
\ behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for &

hindre at det terker inn pa overflaten.

&Oﬁ o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert

R\
bevis pa oppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og

. 6 .
A sykehusregler.

-} acumed’
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjerings midler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjerings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikons maremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Nogytrale pH-enzymatiske og rengjarings midler anbefales fo@krubb-eba

rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert vil
at alkaline-rengjarings midler ngytraliseres ngye og skyII
instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfrl
kvalitet.

rengjerings- eller desinfeks jonsopplasninger. Unngé
alkaliske rengjerings midler og des infeksjons mid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. Iti
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr

1. Klargjer enzy matiske og rengjarlng§ ri produse ens
anbefalte blandeforhold og temp ar dep e nde
lgsningen blir sveert kontami n ny I(as

2. Plasser instrumentene ie tisk lgsning til d heIt

nedsenket. Aktiver alle bevegetige deler slik at

rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en fy k nylonbarste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til al& rester er fjernet. Veer
spesielt oppmerksom p r som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom ﬁ strumenter med kany ler, og
jgr med en hensj sig flaskebgrste. For eksponerte
ninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med

mengdeﬁm gringsopplesning for a skylle ut alt

t fleksible omradet og skrubb overflaten med en

ter del eps du skrubber for a serge for at
ir ren gjort§

ngye under rennende vann i minst
ielt oppmerksom pa néler, og bruk en
le omrader som er vanskelige a na.

j opplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj m% let far kontakt med alle overflater. Soniker
menténe i minst ti (10) minutter

in
. '%stru mentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

ter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i

&nnstmmmen. Veer spesielt oppmerksompa naler, og bruk en

preyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.

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

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skyIIetrinne ne over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri Klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og

desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer ensy matiske og rengjerings midler i produsentens

A N
1 To (2) minutters forv ask W&wg\/ann

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lesningen blir sveaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

. Plasser instrumentene i enzy matisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomvaet i 4

A
3 tt (1) minutts en: veeting

2 Tjue (20) sekunders K&:\\medvamt springvann
{

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer

spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & ndy\Veaer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany lef;"og

mten (15)s€kunders skylling i kaldt springvann (X2)
5 \ To (2) terg vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64-
66 °C/ 50 °F) *
6

LRetdlep/(15)mi
- :
7 (10) sekun ng med renset vann med valgfritt smor-
emiddel (6@ 46-150 °F)
Sju (Z@s terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

ks i C Merk: Fal sjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
vann i minst ett (1) minutt. naye
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske -/d€si \4 og N
gende ruksjoner for rengjering/desinfeksjon

minimums parametre er avgjerende for & oppna

behandle i en standard vasker-/desnnfeKSJonssykIus!
rengjering og desinfeksjon.

*

N

RS

N

utomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes somen oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET: o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til da‘n’@ring og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner. \\

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile A
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

d;kraftforskyvende HMIKKE ANBEFALT

maJtokIan(}
i : 132 °C (270 F)

W?’n nutter

30 minutter

levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i

og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuset
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av

steriliseringsparametrene som er listet nedenfogsi ede
brett med alle deler riktig plassert. E ! @
Steriliseringsmetoder O

e Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte @
steriliseringsapparatene og instruksjoner for \
belastningsinnstillinger. @ 0

e Foglg gjeldende AORN “Recommended Pragtiges for \
Sterilization in Perioperative Practic&%gs" (anbeféit
praksis for sterilisering i preoperati & %I/

sjoner)
AAMIST79: 2010 — Omfatte er til da& ering

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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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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PINOS DE BANDA DE TENSAO

DESCRIGAO: Os pinos das bandas de tensdo foram concebidos
para serem utilizados comfio de cerclagem durante a colocagao
das bandas de tenséo.

em procedimentos de fixagao de banda de tenséo

INDICAG OES: Fixagaode fractura maleolar, rétula e oI@V

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagbes,dg, si t sédo
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteopo antidade
qualidade insuficiente de osso ou teC|dos n3|b|I|da

material. Devem ser efectuados testes a |mpIa ntacéo e
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacient€s que na

ou que nao estado capacitados de seguir os cuida

operatorios ndo sdo indicados para o uso destes @IUVOS
Estes aparelhos ndo estao destinados para ligag parafu
ou fixagéo dos elementos posteriores (ped icul cerv
toréacico e coluna lombar.

ESPECIFICAGOES DO MATE AL% PLA K
implantes sao fabricados em a¢ n elemconfo dade

com anorma ASTM F138.

ESPECIFICAQOES L DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instru sao fabricados em ago

|n d el emtltanlo minio e polimeros de diversos
3dicos av uanto a biocompatibilidade.

| FORMA(} PARA UT A AO DO IMPLANTE: As

menso glcas limi tamanhos dos dispositivos dos

implan irurgig o scolher o tipo e o tamanho que

mel cegrespon cessidades dos pacientes para uma
elhor aptagao@ base estavel com o suporte adequado.
0 médi o intermediario competente entre a
resae o te as informagbdes meédicas importantes

onstantes documento devem ser trans mitidas ao
paciente.

ACOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
em destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
eutlllzavels

O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizac&o estéo identificados comum simbolo “n&o
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de
simbolos em baixo.
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e  Os instrumentos para uma uUnica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apés a respectiva utilizagéo. com a unido, a ndo uniao ou a recuperacéo incompleta. A

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util insercéo incorrecta do dispogi rante a implantacéo pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d |m ao ou migragdo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que devera ser avisado, prefefigngjalinente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos, utiliza€ao, as limitagde ssiveis efeitos secundarios deste
danificados, devidamente limpos e se apresentamcorrosdo e | . Bstas advertégCids incluem a possibilidade de falha do
para verificar a integridade dos mecanis mos de ligagao. 0sitiyO ou trat evido a uma fixag&o solta e/ou
Devera prestar-se especial atengdo aos direccionadores, a libertacao, ter$3o, actividade excessiva ou suporte de peso ou

ayedpecialmente sg o implante sofrer um
gas devido traso da consolidagao, ndo-

insergao do implante. mento g as de \ ida
unido 6ssed ol mcatuz ompleta, e a possibilidade de
lesdegsineryosas ou d dos moles relacionadas com trauma

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a Suporte de ca

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas as o U a pres implante. O paciente deve ser avisado
que descrevemas utilizagdes deste sistema. Constitu uNo nio Si9§ istrugoes de cuidado pos—operatério
responsabilidade do cirurgido estar familiarizadgsgo D causar do implante e/ou do tratamento. Os implantes

0
publicagdes relevantes e consultar os col te comp@hentes do sistema de nao foram testados no que respeita
relativamente ?0 .proce(.ilrnepto, antes da' ¢ a s% a, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.
encontrar as técnicas cirurgicas no w ebsite da Acu s semelhantes foram testados e descritos em termos de
0 poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
\pos-operatéria utilizando equipamento de IRM1.
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA rao us % " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
seguro e eficaz do implante o cirurg iéqmé estar \ Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

completamente familiarizado com o im os metodos de R
aplicagéo, instrumentos e a técniga i®a reco e@ para  ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
i 0

este dispositivo. O dispositivo n \ cebido rtar a CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
tensdo da referéncia do pes feféncia de carga®ou excesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com

de actividade. Pode ocorrer alguif*dano material no aparelho o instrumento, com o método de aplicagéo e coma técnica

. 990 & . . 0 atamento,
p!'oce.d~| mte ntobgnte§ da ut|||za’1<;alo deSteSf prodem disso, dem cau orgéo e/ou bloquear a visualizagéo de
cirurgiao tambem e responsave! por se a.( om as estruturas“angtémicas em imagens radiograficas. Os

&),

(acumed.net).
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no EFEITOS ADV ERSOS: Os poss iveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagdes afigmalas e lesées nervosas ou
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a Qr% ade um implante ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagcéo cirargico. Pode ocorrer um %oa do implante devido ao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, cagga‘prolongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recup€racao incomplet; forca excessiva aplicada durante
instrumentos. ai ¢ae do impl n%}de ocorrer a migragao e/ou
xa to do im@g xiste a possibilidade de ocorréncia da

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante sensi ~iIidade metal ou reacc¢éo histoloégica ou alé'rg ica ou )
nunca devera ser reutilizado. As tensées anteriores podem ter eac¢o adve Corpos e ranhos resultantes da implantagao
criado imperfeicdes que podemdar origem falha do disposi um ma@ g ranho. Lé§oe dos~tendoes ou dos tecidos
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tai mo!es, osseg 0 sorgao do 0sso, necrose do

tecid ecupera aeOmpleta podem resultar da presenca

recomendavel misturar componentes de implantes de’diféerefites lante o trauma cirurgico.
fabricantes por razées metalirgicas, mecanicas_g iohais. Os -
mofiPas 1 RUCO IMPEZA:
expectativas do paciente ou poderao deteriora olongo d i
tempo, necessitando de cirurgia de revis3 sUbstituir o Requisitos limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
ativos. A rgias imp s. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-

esfegilizacao de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
% es fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham ssido

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME URGIC 3dos, mas que. etst_ejam sujos, devem ser processados de
Os instrumentos cirurgicos para uma unica uti 0 nun cordo como seguinte:

de revisdo com implantes ndo sdo incomuns.

devem ser reutilizados. Esforgos anterioses p ter criad Adverténcias e precaugoes

imperfeicdes, que podem conduzir a fa %dispositiv Proteja ® A reesterilizagcéo dos implantes ndo deve ser realizada se o

os instrumentos contra riscos e mps do que taj implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com

concentragdes de tenséo pode & a ftha@os itivo. tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a nédo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido

reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao
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regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD 8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto comsangue ou tecidos humanos adicionais em implantes com danos\a superficie.
constitui umreprocessamento. 1. Prepare uma solugao utilizan@o%aglia da torneira morna e
e Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os detergente ou agente de | . Siga as recomendacgdes de
implantes danificados devem ser eliminados. utilizagéo do fabricante’o‘agente de limpeza enzimatico ou
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com cial ateng&o ao tempo de

prova documentada de formagéo e competéncia.

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao \ ) ]
individual (EPI) apropriado. . Limpe os i ntgs através de ultra-sons durante, no minimo,
5 minuto A4

Processamento manual ) ] o .
m o impl agua desionizada ou purificada.

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limp, V ' desiofti ficad ‘e final
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < @ esio \a u puriticada -para o enxague "ja :
1. Prepare uma solugéo utilizando agua da torneir: r 4. ' 'ndo umpano ’Ilrlnpo suave que nao
detergente ou agente de limpeza. Siga as rec r%()es de e pélop . r.rlscar a superficie.
utilizagao do fabricante do agente de limp itwético ou essame, canico
detergente, prestando especial atencéo_ae de qurpam% trumento de lavagem/desinfec¢do, agente de
exposi¢ao, temperatura, qualidade da @ ncentragé@ limp enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
correctos. * 8,5. K’

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente. e %
palha de ago ou agentes de limpeza abrasivos p antes\@

3. Enxaguie bem o implante com agua desioniza purifica
Utilize agua desionizada ou purificada par, ague fipa

4. Seque o implante utilizando um pano impo stlave que_na
largue pélo para evitar riscar a super&

Processamento por ultra-sons « % Q
Equipamento: Agente de limpez % tra-sons, e de

limpeza enzimatico neutro o ente neutro com um pH <

nte, prestan
igéo, temet qualidade da agua e concentragdo
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Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completanente
voltarem a ser utilizados, de acordo com & ¢

Adverténcias e precaugées

o A descontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos
procedimento cirurgico. Nao permita que o
contaminados sequem antes da limpeza/r
excesso de sangue ou detritos deve

que sequem na superficie.

com um comprovativo da fori
formagao deve incluir as d

e Todos os utilizadores devem ’sx@idamen
¢
ir

intes direlgtri

e N&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manu :
o Utilize agentes de limpeza ioactivos pouco
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A espumosos para a limpe % al, para permitir a
Detergert visualizagao dos instru s'na solugao de limpeza. Os
Lavagem en- ) Agua datomeira °¢ ir,ge e T ntes de limpeza ser faceis de enxaguar dos
Zimética mora Z'maH'CZ 265” ° tos par a acumulagao de residuos.
pH<8, . - .
o recomendadaa utilizagdo de lubrificantes a base de
Lavagem I 5 Agua datorneira Detergent<e c 6leo miner: silicone nos instrumentos Acumed.
morna (>40°C) um pH <8,5 ﬁecom a utilizagdo de &gentes de limpeza e
Agua desionizada ou V, enzi de pH?neQ ra alimpeza dos instru r'rentos
Enxagie 2 purficada moma re : E muit rtante que 0s agentes de limpeza
(>40°C) alinos sejam tamente neutralizados e enxaguados
& instrume
Secagem 40 90°C e instru irirgicos t&émde ser completamente limpos

Todes os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
das superficies, unides e limens, funcionamento
uado e desgaste antes da esterilizagdo.

clusao do\ aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

para evit magao de ferrugem, mesmo que sejam
0s antes @ fabric m ago inoxidavel de elevado grau.
Zes.

cessamen produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
removido pana evi ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugdes comvalores de pH
cados superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
e competéncias. A Instrugées de limpeza/desinfec¢gao manual
es aplicaveis actuais e as 1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a

normas e politicas hospitalares.

diluicdo de utilizagao e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao
grosseira.

. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si
removidos todos os detritos vis iveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todes os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo V
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentranci
quantidades abundantes da solugao de limpeza
qualquer sujidade. Esfregue a superficie c
remover qualquer sujidade vis ivel da supg
Dobre a area flexivel e esfregue a sup
Rode a parte enquanto esfrega para as
reentrancias sao limpas.

. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especial atengao a canulagoes e utilize u

ar,
irrigar qualquer area de dificil acesso \%

. Coloque os instrumentos, totalment& mersos, nunia
unidade de ultra-sons com solucéo=de eza. Acei
as pegas moveis para per miti ﬁ %tergen

contacto comtodas as su%&hmpe comu

instrumentos durante, no m , dez (10) minutos.

m
-S0Nns 0s

x <

5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) ,mindtos ou até que todos os
vestigios de sangue ou syji em de ser visiveis no
fluxo de enxague. Preste ial atencdo a canulagdes e
utilize uma seringa paragir qualquer area de dif icil acesso.

6. | cione os instr debaixo de iluminagao normal

a remocgao de visivel.
e observar a existéhcia de sujidade, repita a limpeza por ultra

-sons e 0s sog de enxague acima.
emov ade e x0es$o dos instrumentos com um
toalhet 0, absor sem fios.

Instrugo elimpe‘z\ sinfecgdo combinada manual/
a jca

are o0 a e imatico e de limpeza a diluigao de
lizagao ratura recomendadas pelo fabricante.
Devem s aradas solugdes frescas quando as solugdes
existen stiverem muito contaminadas.

ue os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
é amente submersos. Accione todas as partes moveis

permitir o contacto do detergente comtodas as
uperficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atencéao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengédo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irngagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

. Remova os instrumentos da solugc&o enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgédo e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfecgéo. Os parametros

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automaticas

e Os sistemas de lavagem/segagemautomaticos ndo sdo
recomendados como o Unijic o0 de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

efpa automatico como um processo

e Podera utilizar-se um N
seguimento a Iirr@ anual.
Os mento% ser devidamente inspeccionados
i

minimos que se seguem s80 essenciais para uma limpeza e tes da esterilizagad para garantir uma limpeza eficaz.
desinfecgao profundas. .
% TERILI ¢
1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneirafria r\ Osc entes do gi@ poderao ser fornecidos esterilizados
2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com & Ma 0 ter”'zad{g
torneira

3 Mergulho enzimético de um (1)mintto C?' dutf)@ o: Q produto esterilizado foi exposto a uma

— ose min radiacdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
4 Enxague em &gua da torneira fria de quinMg ndos (X2), ‘b recomenda dreesterilizagdo de produtos fornecidos em

) - 4 £ eml s estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua i oi nte deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
izado e deve ser devolvido ao Acumed.
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua Q ramorna | x
& [ b roduto nao esterilizado: Salvo expressamente indicado como
7 Enxaguecom agua purificada durante dez,(10) seégundos com ILN esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizada fechada
AR NG & pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem ser
8 Secagem com ar quente durantgse&\ﬂutos (146° ° considerados nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos nao esterilizados

Nota: Siga explictamente as instrugoes ante co instru de lav- foram validados utilizando os parametros de esterilizagéo listados
agem/desinfecgdo abaixo, emtabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
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e Portugués— PT / PAGE 95

colocadas correctamente.

Autoclave de deslocamento por grgvid@ﬁxo RECOMENDADO
&

M étodos de esterilizagdo Autaclave por prév &cuc: \0
e Consulte as instrugbes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especffico e de 132°C (270°F)
configuragéo. )
¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a 4 minutos
30 minutos

esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalacdes
de cuidados de saude.

o A esterilizagao flash ndo é recomendada, mas se fo % da,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requis ifessdaynopma
ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da estexili 0 a vapor

e garantia de esterilidade em instalagbes de cui% de. (: l

Esterilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatoria” e na
norma ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da @

-} acumed’
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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

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 (

Fabricante

Data de fabiico

Nao reestetilizar

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
eriais a

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor
to listad a&
neste documento. Atencao: Apen gs 0

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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KIRISTYSSITEEN TAPIT

KUVAUS: Kiristyssiteen tapit on suunniteltu kaytettavaksi
cerclage-langan kanssa kiristyssiteen tapituksen aikana.

KAYTTOAIHEET: Kehrasluun, polvilumpion ja kyynarpaan V

murtumien fiksaatioon kiristyssiteen avulla.

VASTA-AIHEET : Jarjestelman vasta-aiheita ovat dktiivimen ja

piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittd mato, i
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineh Jos

aineherkkyytta epaillddn, ennen implantin gsetia aon @
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat ha @ atai

kykenemattd mia noudattamaan leikkauksenjétkeisia hoi
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantéan tai fiksa
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedik

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIE . pIantitx8
valmistettu ruostumattomasta tera ksesd'a@dardi n ASTM F
mukaisesti.

*
KIRURGISEN INSTRUMENTIN NISET TIED&
Instrumenttien valmistukseen o tetty ruostumatonta terasta,

kaan. Kir

O

*
titaania, alumiinia ja polyi\:&XO iden bioyhteensopivuus on

KOSKEVAT TIEDOT:
een koko maaraytyy fysiologisten mittojen
oh valittav aittgen tyyppija koko, jotka

3 potilaan kehoon, asettuvat
avat rittavaa tukea. Vaikka laakari
toimiva koulutettu ammattilainen,
pt tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee

ntointila

RURGIS NSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEROT: stelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla

dyttdisia tai uudelleen kaytettavia.

yttéjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

seessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitykset).
Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden
kayttokerran jalkeen.
Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépy minen ja
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litos mekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisestijos

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen. implanttiin kohdistuu lisdantyny. ta rmitusta silloin, kun
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin luutuminen viivastyy, luutu m@%’ hdu tai paraneminen on
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin epataydellistd — seka leikka an tai implantin aiheuttamista

Potllasta on varoitettava siita,
-ohjelden laiminlyonti saattaa
don epaonnistumisen. Implantit voivat
al estda anatomisten rakenteiden
katsgmisen ratliografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
ur; alllsuutta emist swymlsta MRI-ymparistdssa.
staava ottelta o] tu ja kuvattu koskien niiden
Jalkelsessa kliinisessa

instrumentteihin. hermo- tai pehmytkudos

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttétarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa.
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta ennen
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista I®

Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: | hokkaa

ja turvallisen kayton var mistamiseksi klrurgllla RURGISI RUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
perusteellinen tietdmys implantista, sen kaf - elmlsta Acumed MAmenttlen turvallisen ja tehokkaan kaytén
instrumenteista ja laitteen kanssa kéytett ay suositellu ta edeII ksena on aina, etta ladkari on perehtynyt instrumenttiin,
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnitelterKesta maa |seenja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa raS|t aite uri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihe luukudos tai
voi sarkyé tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu,li tynytté &elhn en tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
0

kuor mitusta, joka Iiittyy Iug.tl{misep viivasty misee utumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydelliseen para en. Jos @ Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

asetetaan huonosti implantoinnin alkan isuus impl littyvisté riskeisté, mieluiten kirjallisessa muodossa.
irtoamiseen tai siirty miseen saattaa Ilsa Potllaalle

ilmoitettava, mieluummin kirjallisegti, impla , . L
littyvista asioista, rajoituksista ja sista hak uks ista. II(M FI’(LANT(T",[T.IT"TLY\"IAT VAAkR QTOIMI?-' Irz[lpll(antttla eltsaa
Potilasta on varoitettava esim, lai mahdollisesta oskaan xayttaa uudelieen. Alkalsemmal rasiuxkset ova

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
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tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri PUHDISTUSOHJEET:

valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei

metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi Implantin puhdistusvaatimu : Infplantteja ei saa kayttaa
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan uudelleen. Acumed ei suos rilissa pakkauksessa olleen
odotuksia tai ne saattavat heikenty& ajan my 6t4, jolloin voidaan tuotteen uudelleen puhdi istatai uudelleen sterilointia.
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten

ttomina toimi lantit, joita ei ole kaytetty mutta
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset j ikaantuneet, asiteltdva seuraavasti:

eivat ole harvinaisia. tohmet

plantteja ei saa steriloida uudelleen
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTYVAT VAROTOIM m tarkoite esim. kosketusta biologiseen
KertakayttOisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa KUten ver i Muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa m iing sessap t@takéyttéisen valineen
jotka voivat johtaa laitteen toimintah&iridén. Suojaa inst it asi & tuutettu taho, jolla on asianmukaisten
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silld taméan tyypfife | udelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen toi airico Qeen tai n kosketuksissa olleen kertakayttdisen

HAITTAVAIKUT UKSET : Mahdolliset haiti@vdikut
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvia , epamukavuu
tai epanormaalit tuntemukset sekad hermo- ta ¢

0 dlineen igtamista.
@ . Implar‘&%l saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.

V&ioi)t:n et implantit tulee havittaa.
. i kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on

pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallise aa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaise ayttajien tulee kayttaa asianmukaisia henkilokohtaisia
kuormituksesta, epataydellisesta paranemisesta llisesta Suojaimia.
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuks na. | n@ Manuaalinen késittely
saattaa siirtya jaltai irrota. Vieraan alne‘e%) ointi saatta Vilineet: Pehmedharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
i ﬁai
doksen

aiheqttaa metalliyllihe.rklfyytté tai histologi ai allergis puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
rze;]ktloiwkdgz)zl\ellgfjtrlifr: I(laljﬁl:]at:érl?u;n \ irigttta h 1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Euolrigﬁ tai riittémétt('j;nén arane & vy Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen

P ’ valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
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oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

. Pese implantti huolellisesti kasin. Al kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

L2
2 \\ %‘y Imé& hanavesi

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

4.

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. H
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisédvaurioita /mpl

Esipesu Ei sov ellettavissa
\ N
— . Neutraali
syyfhipesu Lammin hanavesi .
entsymaattinen,

Lammin hanavesi
¢ (>40°C)

Pesuaine, jonka
pH<85

Lammin ionipoistettu

tai puhdistettu vesi | = SV elettavissa

pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos Idmpiméasta hanavedesta j Ja meesta
Noudata entsy maattisen puhdistusain alneen

een
valmistajan kayttdsuosituksia ja kllnnlt t uomlota
oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, ved atuun ja
pitoisuuteen.
. Puhdista implantteja ultradanella vahintadan 15@“ .
. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla distetull \
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ioni 0 ua tai \@

Ultradénikésittely
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali entsymaatti
lis&

puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehm
kankaalla ja varo naarmuttamagt

eéT aamatto n%
M ekaaninen kisittely \8 O

Vélineet: Pesu-/desinfektointi neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

4.

seur

-foza

90 °C Ei sovellettavissa

strum ent
av

distusvaatim ukset: Acumed-instrumentit ja -

rust n puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
%e'n ohjeiden mukaisesti.

set ja varotoimet

IIeen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
alittdmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantéjen tuntemus.

-} acumed’



o Al3 kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

o 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.

2. Upota instrumentit kokonaa

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

attiseen liuokseen.
i puhdistusaine paasee
ojen kanssa. Liota vahintdan
ia. Hankaa instrumentteja kevyesti

alla nailon isella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
nut. Kiinfijta erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin

Liikuta kaikkia liikkuvi
kosketuksiin kaikkien

instrument ja puhdisiawe sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttad mineraalidljya tai It Al SFIU L a Ve I saav
silikonivoiteluaineita. @k tiin. Kunaa eri istd huomiota kaikkiin putkimaisiin

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen

suositellaan pH-neutraaleja entsy maattisia ja puhdistusa%

On erittdin tarkeada neutraloida alkaalipuhdistusaine
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

e Kirurgiset instrumentit on kuivattava huoIeIIisest%estetaén

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenfit"an v, istettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta terak

o Kaikista instrumenteista on ennen sterifoint astettava
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, \in entin oiki

.
toiminta seka kuluminen.
e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tigttyje
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. VAt makkait

alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita taijiugksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallis ja

Anodisointikerros saattaa liséksi Iiuot%ksissa, joid{p

arvoonyli 11. \
Késinpuhdistuksen ja -desinf @ ohjeel%@
1. Valmistele entsymaattisetgja p &(usaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussu seen ja lampdtilaan. Kun

jousie

en ja joustawien osien puhdistus: Huuhtele raot
3 arallay @ usainetta, jotta niihin eij4a likaa.

intoja p & arjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
tettua pinn raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
S

tusharjalla. Pyorita osaa puhdistuksen

run

" {&
Qﬁana, jot ikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

. Poistadpstrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéa huolellisesti
jueksevasSa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

3 huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
utettavat kohdat ruis kulla.
pota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ltraddnilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan ky mmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.
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6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. 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

Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.
*
\ Q‘:

1/ Kahden (2) minuut@ky Imalld hanav edella

K;%‘ahdenky QO) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-
3

Yh nu}uutin entsyymiliotus

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Ku

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on
vaihdettava uuteen. @

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen li
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liot n 0
ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa |nstrun%kevyestl
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, ikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnitd erityistd huom @ keasti A
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota ka@
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopiv,
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen k&

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta.
vesisuihkun kéytté tehostaa vaikeasti sa

2 g

4 ta (15)% in htiuhteluky Imalla hanavedela (X2)

*
kahden ) mi@uainepesu kuumalla hanavedella (64-66 °
C/14615‘0@\

4
Viid (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

n (10) sekunnin huuhtelu puhdistetula vedella javalinnais-

4
ﬁmtdualneella (64-66 °C/146-150 °F)

pSeitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

1y

luomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

e Automaattisia pesu-ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

toisiaan lahell& olevien pintojen huup
. Poista instrumentit entsyy miliuokse uhte Ie
ionipoistetulla vedella vahintaa ) m|n n.
. Aseta instrumentit sopivaan pésu smfektoml en koriin
ja kasittele tavanomaisella /desinfektointiohjelmalla.
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¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

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

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkau o
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotett@

kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja in a tulee
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida lassa en
kayttda, elleiniitd ole selvasti merkitty stefiloidtiksi’ja t0|m|te
Acumedin avaamattomassa steriilissa pak essa.

sterilointiparametrein tédyteen kuormatuilla tarjottimi

oikein aseteltuna. $
e Lue sterilointilaitetta ja kuormitusma %a koske
laitevalmistajan kirjalliset ohjee1

¢ Noudata AORN:in perioperati | antola ki
sterilointisuosituksia (” en ed Practlces

Sterilization in Perioperative tice Settings”) ja ANSI/AAMI

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete @
$ osa

Sterilointimenetel mét

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hdyrysterilointiin ja SAL-arv ihm/eydenhuollon laitoksissa.
Pikasterilointia ei suositella, s sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:

— Komprehensiivifien\opas hdéyrysterilointiin ja SAL-
ihin terveydenh itoksissa.

132 °C (270 F)

4 minuuttia

30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

vanhin tuote.

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

myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon V

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdmaa >
tietoa ei pida ymmartad minkaan tuotteen tai naide| @

tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i%
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0 .
Qkir]assa ¢ '&

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

Viimewyttbpéivé

b&}umero

’ \oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

lueteltujen yhteystietojen kautta. ‘O ﬂ
N XY

@

1

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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SPANNINGSBANDSTIFT 0

*
rostfritt stal, titan, aluminju N&)oly merer utvarderade med
avseende pa biokompati%
BESKRIVNING: Spanningsbandstift &r avsedda fér anvandning &C;%TION F¢ @ANDNING AV IMPLANTAT:

med cerclagetrad vid placering av spanningsbandstift. Fysiglogis ka fpatt begransar storleken pa implantatanordningar.
sfe walfa den typsoch storlek som bast
med pati% irav pa bra anpassning och
med,till igt stod. Aven om lakaren &r den

llanha nd&a lan féretaget och patienten, ska den
tionen i detta dokument meddelas

med spanningsbandprocedurer.

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer for
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ofiliga
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt ma ’ erkanslig FOR% AR ANVANDNING AV KIRURGISKA

Om. overkansllghet m_lsstanks _ska tester ufura '”.‘p'a“ta. INSTRU : Instrument som medfdljer systemet kan vara for
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla a alanvisning rg . bruk eller ateranvindbara

postoperativ vard ar kontraindicerade for déssa enheter.

enheter &r inte avsedda for skruvférankring eller fixeri vandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora

als -,
@ minstrumentet ar fér engangsbruk eller ateranvandbart.
\ Anvandnings instrument for engangsbruk ar markta med en

. "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMA : Impla

ar tillverkade av rosffritt stal enligt ASW. * lnStI:.u mept for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

B \ é e Ateranvandningsbara instrument har en begransad

) URGIS& livslangd. Fore och efter varje anvandning maste

orda av olika kvaliigter av ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och

MATERIALSPECIFIKATIONER:
INSTRUMENT: Instrumenten _ar
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integritet av de tillkkopplade mekanis merna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa

forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varn tt implantatet och/eller

anvands for att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att fun anvisningarna for

postoperativ vard inte foljs. a aten kan orsaka distorsion och/
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som bes kriver hur e"er blockera vyn av ana fruldurer pa réntgenbilder.
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att onger ntern:l:? |syste Mllgtle t§:|§_Fatngl(allan§e sal:jerrkwtet h
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det ats beeskflrvml rme: av huTlngnsalgeptakr;neaF;]r\?a:dazrl ar
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
ostoperativ ardering med anvandning av MRI -

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan

produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns pa Acumeds S tzesl’lzcn;?%‘ e Manua@gndic Resonance Safety, Implants, and
webbplats (acu med.net). Devices: ’20' jon. Biomedi arch Publishing Group, 201,1. ,
VARNINGAR FORIMPLANTAT : For saker och eff @ AR FO G|SKA INSTRUM ENT : For séker
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val{fo en med iV anvandni tt instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, applicerings metoder, instrument och fortroge instrumentet, metoden for tillAmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken fér den t Den na ko mmen kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelas belastnln |nstrume al somvavnadsskada, kan uppsta nar ett

eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada % eten kan { tra |nstr nt utsatts for hog belastning, héga hastigheter, harda

nar implantatet utsatts for 6kad belastning harrorf ig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

férdrojd, utebliven eller ofullstéandig 1akning. Inkorrekt |ng av 3 arnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
enheten vid implantation kan 6ka risken for att impl et lossn dessa typer av instrument.
eller migrerar. Patienten méaste varnas, helst skri K

anvandning, begransningar och méjliga ogy a effe

detta implantat. Dessa varningar |nk|ud ris for att enh FORSIKHDGHETS,_ATGARDI_ER FOBIM PL_ANTAT: Ettimplantat
eller behandlingen kanske slutar funge rund av I6s{fixering ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
och/eller lossning. bafrestning. Gver Ktivitet.el ; felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
tryckbelastning. %eﬁta géller Sar 9 plantat .. Skydda implantaten mot repor och hack, eftersomsadana

okad belastning pa grund av% tebliven ellerefullstandig péfrestningar kan gora at} de §Iutgr att f“”Q?r‘?- Att blanda
lakning. Risken for skada pa nel ller mjukvavnad relaterad till implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
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rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
férvantningar eller sa kan de forsamras dver tid och géra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genontféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldri
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot
och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda il at
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogyn er ar
smarta, obehag eller onormala kanselu pplev%m skador
e

nerv- eller mjukvavnad pa grund av forek tt |mplar®
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott % antatet ki

intréffa pa grund av 6verdriven aktivitet, langvarig elas
ofullstandig lakning eller éverdriven kraft pa |mplantat
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossnin
Metalléverkanslighet eller en histologisk, aIIerg ske
reaktion orsakad av implantation av ett fram
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavna
benresorption, vavnadsnekros eller ofdl %

intraffa

materi
ros eller
g 1a knlng n

intréffa pa grund av férekomsten gv ntat nd av
kirurgiskt trauma. A

éd t|IIsta
0 Or sada

RENGORINGSANVISNINGA
Rengoringskrav for impl pIa ntat ska inte ateranvandas.

Acumed rekommenderar \ engdring eller omsterilisering av
r|ng av dessa delar ska géras

e sets ri plantat som levereras osterila och
nvants, men'smutsats ned, ska behandlas enligt

foliande: .

Varningar siktighetsatgédsder

Omster@lng av impjlaptatet far inte utféras om implantatet
ntakt nf eningar (t.ex. biologisk
v&kontakt oppsvatskor/blod) savida inte

ngsanor (SUD) har upparbetats av en anlaggning

ar fatt lampliga regulatoriska godkdnnanden
ora en SUD som kommit i kontakt med blod

eller va&j innebar upparbetning.
. A nd inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade

tska kasseras.
nvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
bildning och kompetens.

(PPE).
Manuell behandling
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
neutralt rengéringsme del med ett pH pa < 8,5.
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings - eller
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzy matiska

ynn%\ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning

-} acumed’



tvattmedlets eller rengdrings medlets tiliverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengérings medel pa implantat.

. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljningen.

N, \Kallt kranv atten Ej tilampligt

v

Nedutralt enzy-

Varmt kranvatten matiskt pH <85

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte yta

skrapas.
Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tva
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. An.
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pa
redan har skador p4 ytan. %
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten oc
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran de
tvattmedlets eller rengdrings medlets tl
anvandning och var valdigt uppmarksa
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och

S - eIIer
atiska

are ad galler

p &yratt

R Ngo

destillerat eller avjoniserat vatten for den sis

4. Torka implantatet med en ren, mjukl fri tr

6ljning
asaatt |&
skrapas.
M ekanisk behandling Q
ﬁr ralt, enzy

Utrustning: Diskmaskin/desinfek
tvéttmedel eller neutralt reng edel med ett pH pa < 8,5.

kon . 3
Rengoér implantat med ultraljud i minst 15 mlnu§
. Skoélj noggrant med avjoniserat eller destllleraE n. Anvé?z\

Varmt kranvatten Rengdéringsmedel
\0 (>40°C) med pH <85
Varmt avjoniserat eller
destillerat vatten Ej tilampligt
(>40°C)
90 °C Ej tilampligt

ngar och forsiktighetsatgédrder

kontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. L&t inte kontaminerade instrument torka fére de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

e Alla anvéndare ska vara behdorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
hand. instrumenten tills all synlig s muts“ér borta. Var extra

e For att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid uppmérksampa svaratkom [raden. Var extra
manuell rengdring ska rengdrings medel med lagskummande uppmérksam pa alla kan X instrument och rengér med en
ytaktiva @&mnen anvandas. Rengérings medlen maste vara latta lamplig flaskborste. F orterade fjadrar, spolar eller bojliga
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar. delar: spola springor, ikliga méngder rengoringslésning sa

e Mineralolja eller silikons mdrjmedel far inte anvandas pa s spol o ubba ytan med en rotl:?'(.)rste sa a.tt all
Acumeds instrument yn muts tasfp ortyfran ytan och springorna. Boj den flexibla
E tis k Y del med tralt pH n och skcubbaytan med en rotborste. Rotera delen medan
¢ Enzymatiskarengorings medel med neutrait pr - u skrubb att vara sgker pa att alla springor blir rengjorda.
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument. 3 ,
nten olf noggrant under rinnande vatten
tre (3pmi . Var extra uppmarksam pa

ringar och and’en spruta for att spola alla
aratkomliga n.
0 Placera ins nten i en ultraljudsenhet med

5.

Det ar oerhért viktigt att alkaliska rengdrings medel - Ta bor

neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. und
e Kirurgiska instrument maste, dven om de &r tillvepkade
hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att d€ i ostar.
o Fore sterilisering ska man kontrollera att aII ts ytor,
leder och lumens &r rena och att de fungera @' deskao

inte ar slitna eller skadade. @
e Eloxerad aluminium far inte komma i kogtakf' med vissa\ o

rengodrings- och desinfektions medel. Undv ik starkt

rorliga r sa att rengérings medlet kommer at alla ytor.

rengérin§ ning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
UI%udb andla instrumenten under minst tio (10) minuter.
b

instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst
o X X e ) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
rengorings- och desinfektions medel eller 16snin

a
. . . o \ &r\uts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter 4 gar mea\ ch anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
pH-varden dver 11 kan eloxeringsskiktet u as.

L . L . % 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
Anvisningar fér manuell rengéring/desin n ska tas bort.
QQ oth -

1. Bered enzymatiska rengérings med@& den brukslo
temperatur somtillverkaren re Ko skoljningsatgarderna ovan.

rar. Ber
Io?nlngar r.1ar de gamia borja" Q kontam& 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
2. Sank ned instrumenten fullstandigti den enzymatiska luddfri trasa.

I6sningen. Ror alla rérliga de a att rengorings medlet
kommer at alla ytor. Blétlagg under minst tjugo (20) minuter.

Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbe handlingen och

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring
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och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och reng6rings medel vid den

N
Tv a (2)minuters féﬂvétt‘rwW/atten

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar. 1
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt
kontaminerade. 2

A
Tjugo (20) sekunders*%}k sprejning med vamtkranvatten

. Placera instrumenten i en enzy matisk I6sning och sénk ned
demfullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att rengoérings medlet

kommer at alla ytor. BI6tlagg under minst tio (10) minuter. 9

rs skdljning i kallt kranvatten (x 2)

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig s muts ar borta. Var extra

ede’lstvétt medvarmt kranv atten

'\
hd
Tva( tefs rengérin
6 6-150 °F)

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengd >
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator & w p

O

och ytor som griper in i varandra.

]
6 Wﬁ 5)Se@jning i vamtkranvatten
7: o (10)s @ dljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
°CM4

medel (641

g

Sju ( inuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

6-150 °F)

Ol

ligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska
i avjoniserat vatten under minst en (1) @
. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins™-/

och processa genom en standardcykel for diskma

r§

bs:%ttty

ngar fér automatiserad rengoring/desinfektion

A G.?
irekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

orkmas kinssystem &r den enda reng6rings metoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvadndas som en
uppfoliningsprocess efter manuell rengéring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care fac'Iitie%
e

Angautoklav: REKOMMEN

L

-

Syl

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om A
sterilférpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras il

'@edf 6rvakuuné‘\\
Ex ngstid:
\Expasfing 0

132 °C (270 F)

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implé
som levereras i en o6ppnad steril forpackning fran A ed ar
sterilt, maste alla implantat och instrument anses v@ra

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila, er r har
validerats med steriliseringsparametrarna ne ullastade C)
brickor med alla delar placerade pa lampli att: @,

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergg
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin \
e FOlj aktuell AORN "Recommended Practice Steriliz tio%
Perioperative Practice Settings" och ANS ST79: 2
Comprehensive guide to steam sterflization and sterili
assurance in health care facilities.
%, men

I * -
¢ Snabbsterilisering rekommende o, utférs
ska den utféras i enlighet med ‘kraven i ANSVAAM,ST79: 2010

erna.

-
&ponerings i S 4 minuter
S
r\\ 30 minuter
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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.

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

AnvéW’
'K\\ummer
\i é|@| &Z atEhiod

Auktoriserad representanti Europeiska

gemenskapen

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god %
lagarna och féreskrifterna i det land dar Ié@
sig.

Tillverkare

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@ @

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

Endast f6r engangsbruk

‘\$ 0

Ovre temperaturgrans

S O

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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GERGI BANDI PIiNLERI

A =i CERRAHI ALETLER iG] &M ESPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletlepcesitli siniflarda \m’az celik, titanyum, aliminyumve
bi @Jlugu deger § polimerlerden yapilir.
ACIKLAMA: Gergi Bandi Pinleri gergi bandi pinlemesi sirasinda

sorklaj teli ile birlikte kullaniimak lzere tasarlanmistir. Q ANTLA iQI ULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
lant arag ‘boyutlarpis nyrlamaktadir. Cerrah hastada
ENDIKASYONLARI: Malleoler, patella ve olekranon kir ikl akin ad on ve yeter@e le ?ag'am..y‘.?”‘?i’?e -
fiksasyonunda gergi bandi telleme islemleri s ras inda. ihtiyaclar V! seiqlc@ layan tip ve blyUklugu se¢ melidir.
y gerg s Her ar hekim e sirket arasinda araciolsa da, bu
b| bilgiler hastaya aktariimalidir.
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendl

veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, ye vey XR iCIN KULLANIM BIL GILERI: Bu sistemle
yumusak doku miktar1 veya kalitesi ve matery I|I|g|d Ir. MIS a

Duyarliik siiphesi varsa implantasyonda |rI|kte S letler tek kullanimlik veya tekrar kullaniabilir
yapllmalidr. Postoperatif bakimtalimati ’@k istem olabify.
on

da uyamayacak hastalarda bu cihazlar k dikedir. nicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
cihazlar in servikal, torasik veya lomber omurganin p ksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma veya fiks ullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kullanilmasi amaglanmamistrr. kIS minda belirtilen “tekrar kullanmay n” semboli bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild iktan sonra

iIMPLANTLARIGIN MALZEME SPESIFIKASY NLARI :t";"a":"l'l bl aletiorin < el b Kulamim S
[ )
|mp|ant|ar ASTM F138 standard dO da pasl eKrar Kullantiaplilir aletierin sinirfl pir Kullanim omru

celikten yapilr. mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, as inma, hasar, temizlik,
A korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitiinligi agis ndan
incelenmelidir. Vidalay icllara, matkap uglarina ve kes me
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen gorintulerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOsterilmelidir. gOrinimunin engellenmesine nedép olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, s g| Qxigrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edilmemistir. Benzer dr G ekipman kullanilarak post
kullanimlariniaciklamak uzere sunulmusgtur. Bu urunlerin operatif klinik deggrlepdlr s gtvenli kullanilabilecekleri
husugtinda test edilmis lanmistirt.

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle . Reference Mefiugl forMagnetic Resonance Safety, Implants, and

o Atk N, ices! : '1 Edition. ical Research Publishing Group, 2011.

ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler ; g - -

Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RRAHI A ICIN Y RI}AR' Tam Acumed ale'tllerlnlr?
venlive lanimi icii, césrahin alete, uygulama yéntemine

. L i V ve Gnerj rahi tekni a olmas 1 gereklidir. Bir alet agiri

IMPLANTLARICIN UYARILAR: Implantin giivenlive e % yiik asirihizl kemik lizerinde, dikkatsiz bir bigimde

sekilde kullanimasigin cerrah implant, uygulama y%" e v cidig md% ldiginda krilabilir, hasar gérebilir veya

aletler ve cihaz i¢in dnerilen cerrahi teknige iyice agin. idir. & zarar Veﬁi sta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

Bu cihaz agrrhk tasima, ylik tas ima veya a§|f|f iye ratacag tercihe ivolarak uyarimalidir.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | ecikmis

kaynama, kaynamama veya tam °'maya e ili kil a@ iMP TA( iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

yuke maruz brakilrsa cihazda kiriima veya 'vetla kulla;l malidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz

Implantasyon s iras inda cihaz in yanlis insersiyonu gev ol a yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

dan 6nce eskime ve hasar agis ndan incelenmelidir.
arisizliga yol agabileceginden, gizilme ve centiklenme gibi
) res etkisi toplanmalar indan implanti koruyunuz. Metalirjik,
mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli dreticilerin implant

tam olmayan iyilesme nedeniyle implanxc artarsa ?llejelnlerl:nmtkar|§lt)|rlll(r|’r‘|a?['||tgv.s|‘3(/e e?llmez. tI)r'lnlplannt ameliyatinin
cihazin veya tedavinin basars z ojm errahidr va aydalari hastanin beklentilerini kars lamayabilir veya zaman

implantin varlgina bagli sini% ak doku htimali icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya

veya gevseme, stres, asirifaaliyet veya agir
tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmi§

<
>
é'm
[0]
9'_._
>
)
o<
=}
Q
3
Q

suunekiacr. Hata posopagatoah timatna
uyulmamas inin implant ve/veya vinin basaris iz olmas ina yol g . 'mp nrevizy 2 : : !

acabilecegi konusunda uyarimalidir. implantlar radyografik durum degildir.
-} acumed



CERRAHI ALETLER IGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik
olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADV ERS ETKILER: Olas! advers etkiler, implant varligina veya
cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizlik veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet,
cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan iyiles mé
insersiyon sirasinda implanta as iri glic uygulanmasine

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke
nekrozu veya yetersiz iy iles me olusabilir.

20 S|yonu do

TEMIZLEME TALIMATLARI:

sterilizasyounu dnermez. Steril olmay
kullanilmamig ancak kirlenmis |mpla%

islenmelidir: A

ilde sag Ian
da kller

Uyanlar ve Onlemler

implant kontamine olursa (6rnegin viicut s v ilar1 veya kan gibi
biyolojik dokularla temas ederse)Nek kullanimlik cihaz bu iglem
icin gerekli yasal onay | alqn% ir tesiste yeniden
islenmedigi surece implaRt iden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanimlik bir cih kaniveya dokusuyla temas

en sonra temizl pyeniden isleme anlamina gelir.

iftasar gor gl planti kullanmay in. Hasarli
lar atilmald ir?
kullan r editim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis

anttlariol

olmalidir.
uyucu ekipman (KKE)

iflipers
ygun Kisj
.

oihme
y@ firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
atik te

II|k mu ”@ ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
(isyo 2|rlay in. Dogru ekspozdr suresine, sicaklida, su
ine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

yici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

@ntl manuel olarak dikkatlice y ikay n. implantlar iizerinde
etal bulas k teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

implant Temizleme Sartlari: implantlar tekra nllma hid'r;
Acumed steril paketli Grinun tekrar temizle& iveya tg&

. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai
calkalama igin Dl veya saf su kullanin.

4. Yulzeyi gcizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez

kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
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implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solisyon hazirlay in. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika te mizleyin.

3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai
calkalama icin Dl veya saf su kullanin.

4. Yuzeyi cizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

M ekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan

enzimatik temizleyici.

9

OnYikama 2 Soguk musiuk suy YOK
Enzim y kama 2 ik musluk suyu
Y ikama l 5 ”'kmusmksu”& H < 85 detdy
lkama (%% pH < 8,5de
K £
-
N i O
Durulama 2
\Ncoor K
~ - v
Kuru 40 Q 90°C YOK

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlaritekrar

kullanimdan 6nce asagidaki kilavuztilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir. .
Uyanlar ve Onlemler \

%veya aksesuarlarin

o Tekpar kullanilabilir ale
o) aminasyonu rosedurin tamamlanmas inin

e rdindan malidir. Temizleme/tekrar igsleme
kmadan gncekontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
@( eyde k&;l 1 6nlemek igin asiri kan veya debri

.
e TUim k@ﬂar eﬁiti@inlik konusunda belgelendirilmis
n

vas el olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ikeleryve standa% hastane politikalarini icermelidir.
e

islemi sras nda metal fircalar veya ovma

Aletleri t iK' sollisyonunun iginde goérebilmek igin diisik
képUklu$rezey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin.
Kaligti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden

durulanmalidir.
ral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
llaniimamalidir.

Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas i ¢gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz celikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
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o Sterilizasyondan énce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
[Gmenlerin temizligi, dizgln ¢alisma ve y pranma ve asinma
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliiminyum belli temizlik veya dezenfektan
soliisyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren
solisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢dzunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklkta hazirlayin. Mevcut solisyonla
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonla
hazirlanmalidr.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sol

yerlestirin. Deterjanin timyulzeylere degme, acak
sekilde tiim hareketli pargalari gaI|§t|r|n M y|rm| 2
dakika sivida tutun. Tum gorinir debrij ne dek aI
nazikce ovmak icin naylon, yumusak |rga kulla
Erismesi gl¢ alanlara 6zellikle dikkat ediff™Kanullu aI
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f|r9a3| kullan ktakl
yaylar, bobinler veya esnek parcalar icin: Kirlei mak icin

girintileri bol miktarda temizle me sollisyonuy.|

Yuzeyden ve girintilerden tiim goérindr kiri ak |g|n u@
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alanl ylzeyi b&
frgasiyla ovun. Tum girintilerin temi %lnden elemak

icin ovarken pargay1 dondiriing
ka

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su alt mum ug&

boyunca iyice durulayin. yonlara 6zellikle dikkat edin
ve erig mesi gl¢ alanlardan s vi'gecirmek igin bir siringa
kullanin.

alti y|n ‘
7. er\gorunir klr
& ama adlﬁ

4. Tamamen siviya daldirimig aletleri temizlik sollsyonlu bir

ultrasonik birime yerlestirin. Detefjanin tim yuzeylere
degmesini saglamak igin tii tli parcalarigalistirin.
Aletleri minimum on (10) & oyunca sonifikasyon islemine

tabi tutun
glkarln ve m ¢ (3) dakika boyunca veya
suyun n veya kir izleri kaybolana dek
el ize suyla y In. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
ris me5| ¢al Iardan sI geglrmek icin bir siringa
uIIanln
. Gorun glktlg ni Iamak icin aletleri normal 151k

tsa yukaridaki sonifikasyon islemini ve
ekrarlayin.
miz, em brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
aI in.
ma
Deze

ManueI/Otoma tiklestirilmis Temizlik ve
ksiyon Talimatian
atik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
n seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar

@ogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar

hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirn. Minimumon (10)
dakika sivida tutun. Tum gorunir debritemizlenene dek aletleri
nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
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Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatdr yardimci olacaktir. Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢  Otomatiklestirilmis yikay ic vkur t sistemleri cerrahi aletler
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilmesini icin tek temizleme metodLbo S|ye edilmez.
kolaylagtiracaktir e Otomatiklestirilmis bir nuel temizlikten sonra takip
. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ ikarin ve deiyonize su altinda edep bir islem olarak k ab|||r
minimum bir (1) dakika boyunca durulay n. emizlik sagla |g|n aletler sterilizasyondan 6nce
. Aletleri uygun bir y kayic V/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve ekilde , eI|d|r

standart bir yikay ic /dezenfekt6r déngiist gerceklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum T ERILITE:
parametreler sarttrr.

Sistem I@Ien steyil @gl olmayan sekilde temin
edilepilir.
1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama
Urun S minimum 25,0-kGy gamma
2 Yimni(20) sany esioak muslukcswy wia enZImS%A yon @ruz brrakimistir. Acumed, steril olarak
3 Bir (1) dakika enzime daldirma v balajl nun yeniden sterilize edilmesini
] ) v oner mektédir. Eger steril ambalaj hasar gormisse, bu durum
4 On bes (15) saniye saguk muskik suyuy! Le bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (6 ed Ir.
150°F) . .
6 On bes (15) saniye sicak muslik suyuyla durul ) ril Olmayan Urun:VAglk(;a steril olarak etllketlenmgd igive
b Acumed tarafindan saglanan a¢ciimamis steril ambalajda temin
; On (10)saniye opsiyonel lubrianl saf s am]a(64—66° edilmedigi sUrece, tum implantlarin ve aletlerin steril oimadigi
C/146150°F) K ( kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tarafindan sterilize
- edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen y(kli tepsilerde, tim
8 Y edi(7) dakka sicek mvaY'aﬂﬁx‘@B"C/Z‘W&O parcalariuygun sekilde yerlestiriimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.
Not: Yikayici/dezenfektér ireticisi tlarlm izleyin
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Sterilizasyon Yéntemleri
Kullandig iniz sterilizator ve yUk konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il talimatina bakiniz.
Guincel 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.

Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimalidir: 2010 — Sag
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli klavuz.
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Y er Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVS'SEDiLMEZ
&
On Vakumlu Otoklav: *

AN

A
El@ozﬁr Sicakligr: \32"0 (270°F)

(¥

pat 4 dakika

KA\
Q

p

N’utma Si

A

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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