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@ English — US / PAGE 3

4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION SCREW SYSTEMS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instryments are made of s grades of stainless steel,
tlta@ummum a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to

provide fixation of various fractures and osteotomies while they @e ANT IN QON FORWS %he surgeon must select

heal. type and that best patient’s requirements for
ose ad and flrm J with adequate support.

INDICATIONS: This fixation device is indicated for fus V Althoy n ned t?fc; Ir:rr;?tdamtfnr;?g;?Irr):fgrer:;’:;r; the

fractures, or osteotomies of the Upper and Lower Extre his docu P ouId bepconveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications fi tem are Q ISUMENT INFORMATION FOR USE:

active or latent infection; sepsis; osteopor05|s cnent quanti hstrum rovided with this svstem mav be single use or

or quality of bone or soft tissue and mate ity. If materj reusabl y y 9

sensitivity is suspected, tests should be ed prior t

|mplanta’3|lon Pagents who are unwilling r pablz of user must refer to the instrument's label to determine

postoperative care instructions are contraindicated fo ther the instrument is single use or reusable. Single use

devices. These devices are not intended for scre de;g;f;ggt,s aﬂr1e Igbelid|v|\ilth a :O ”‘3[? re-t;szla symbol as

fixation to the posterior elements (pedicles) of th ical, 1oed in the Symbol Legend section, below.

thoracic, or lumbar spine. Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT |mpl after each use, reusable instruments must be inspected

made of titanium alloy per AST ;1@ where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting

mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
& bits and instruments used for cutting or implant insertion.

-} acumed’
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
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 website (acumed.net).

methods of application, instruments, and the recommende

described in terms of how they may be safely used in post-

operative clinical evaluation usj | equipment '
" Shellock, F. G. Reference Manual fgr tigjResonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical eﬁ ublishing Group, 2011.

SuU L INSTRUM

o cumed instr
& t,them

su

RNINGS: For safe effective use
he surgeon must be familiar with the
applicatieq, apd the recommended

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant# Surdieal techriigue. Iistrument brégkage or damage, as well as
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the issue dama occur wh strument is subjected to
cessiv yexcessivi \J s, dense bone, improper use or

surgical technique for the device. The device is not desigfice
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or % sive

an

activity. Improper insertion of the device during im 0
increase the possibility of loosening or migratio patient mus

be cautioned, preferably in writing, about the ions, an

fixation and/ or loosening, stress, excessive,astivity, or hte

bearing or load bearing, particularly if the implant exp,

S

dw uninte .The p @v st be cautioned, preferably in
writi s'%o the risks ted with these types of instruments.

@ANT PREQ*‘ ONS: An implant shall never be reused.
evious sses may have created imperfections, which can
failure. Protect implants against scratching and
i mponents from different manufacturers is not

r nded for metallurgical, mechanical and functional

possible adverse effects of this implant. These € ns inclu ad to S&e

the possibility of the device or treatment @ as‘a result of lo nickin stress concentrations can lead to failure. Mixing
WEI%
e

increased loads due to delayed union, nonunion, o

s. The benefits from implant surgery may not meet the

evision surgery to replace the implant or to carry out alternative

lete T
healing, and the possibility of nerve or soft tissu e relate\%nt’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
to either surgical trauma or the presence of tgﬁlant The

patient must be warned that failure to follow erative c@
reatment toail.

instructions can cause the implant and/

implants may cause distortion and/or, e view om omic
structures on radiographic image$ mponents of thése
systems have not been tested fohs& , igration in

heatin
the MRI environment. Simila cts hav@s ed and

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

-} acumed’



ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e Users should wear 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 All users should be qualifieddfe nel with documented
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive evidence of training and ncy. Training should be

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or inclusive of current applicakle‘guidelines, standards and
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant

(CESS ) THO pital policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, & cessin
Eqtiipm

histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting - Soft b brush & c ol
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft | ent: IINg /C/ui , ”@ nzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o eutral deter: with a p .@

the tissue or inadequate healing may result from the preser% ' Prepar ap water and detergent or

an implant or due to surgical trauma. ¢ cleaner or detergent
’ dations for use paying close
CLEANING: ntion to the exposure time, temperature, water
’ ity, and co: ation
Implant Cleaning: Implants should not be saéumed refully wasfrthe implant manually. Do not use steel wool or
does not recommend cleaning of implants peg terile. abrasive'eleaners on implants.
Implants provided non-sterile that have n % sed, but ha 3. Rinseliplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
become soiled, should be processed according’to the following: p ater for final rinse.
Warnings & Precautions 4. implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
e Resterilization of the implants should not be pe d if the % tching the surface.
biological rasonic Processing

implant comes into contact with contaminatiori(es
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo s the sin Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

use device (SUD) has been reprocessed b authori
latory cl%or cause additional damage to implants that have surface damage.
ged

facility who has received appropriaté

contact w an 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close

such. Cleaning a SUD after it co
: . *
blood or tissue constitutes re
¢ Do not use an implant if tl urface has
Damaged implants should be @#scarded.

-} acumed’



attention to the correct exposure time, temperature, water Warnings & Precautions
quality, and concentration. « Decontamination of reusabl i%‘uents or accessories

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes. should occur immediatel e& pletion of the surgical

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or procedure. Do not allow inated instruments to dry prior
purified water for final rinse. tq cleaning/ reprocessifg, Excess blood or debris should be

rying onto the surface.

ied personnel with documented
d compgtengy? Training should be

applicab idelines and standards and
*

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

scratching the surface. . C
Mechanical Processing % idence o: trai
inclusive of Surrep

=

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or

ital
neutral detergent with a pH < 8.5. ospra . .
, e Do not etal bru scouring pads during manual
cleafii ocess. &I
~ o aning ag ith low foaming surfactants for manual
ing in or ee instruments in the cleaning solution.

Pre-wash 2 Cold tap water

eanin% must be easily rinsed from instruments to
|

0 prevent fesidue.
ti .
Enzyme Wash 2 Warm ta "—% . M%
pH <¢8.5 .
* n

i S.
_ . &e pH enzymatic and cleaning agents are recommended
t with leaning reusable instruments. It is very important that

silicone lubricants should not be used on Acumed

Warm tap water

Wash Il 5 o 9 . ’ . .
(>40°C) < 85 \ kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
- from instruments.
Rinse 2 Warm DI or pur N/A @ « Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust

wateg (440°C) formation, even if manufactured from high grade stainless
\
\,‘ steel.

Dry 40 \
&
. % o e Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
Instrument Cleaning: Acumed ents a ccessories

joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
must be thoroughly cleaned reuse, f the guidelines joints, ar prop P
below: sterilization.
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e Anodized aluminum must not come in contact with certain detergent to contact all surfaces Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline minimum of ten (10) m|nut
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, 5. Remove the instruments.an n deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values minimum of three (3) min t until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may dissolve. are absent in the rinse ¥tre m Pay special attention to

Manual Cleaning/Disinfection Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and &
6

nulations, and u inge to flush any hard to reach

temperature recommended by the manufacturer. Fresh spect ins ume s Under norgiaMigfiting for the removal of

solutions should be prepared when existing solutions becom ble soail,

grossly contaminated. f visibl een, rep@ sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completel V above.

submerged. Actuate all moveable parts to allow dete excess m rom the instruments with a clean,

contact all surfaces. Soak for a minimum of twen @ ofbent, non W|pe

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gentl§ s

nation Automated Cleaning and Disinfecting

instruments until all visible debris is remo y special
attention to hard to reach areas. Pay spec tion to an % , . _—
cannulated instruments and clean with g %late bott% matic and cleaning agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or fI eatures: Rlood e recommended by the mapufacturer..Fresh
the crevices with copious amounts of cléanifig soluti fldsh S should be prepared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush ve all contaminated.
visible soil from the surface and crevices. Bend exible ce instruments in enzymatic solution until completely
area and scrub the surface with a scrub brus te the par\ ubmerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing to ensure that all crevices a aned. contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

@ Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

3. Remove the instruments and rinse th h underr 2 L : .
water for a minimum three (3) m|nu spema@n to all visible debris is removed. Pay special attention to hard to

cannulations, and use a syringe t any hard to reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

areas.

se of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

4. Place the instruments, ful%w erged, | onic unit v g g
with cleaning solution. Actuate all movea to allow

-} acumed’



Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

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

. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated washer/dryer s re not recommended as the

Y;
only cleaning method for suk instruments.
¢ An automated system \ ed as a follow up process to
mapual cleaning.

nts should
e effect

roughly inspected prior to sterilization

|ng
TERILITY: Q

 Syste @nents rr{%) ovided sterile or nonsterile.

Il product was exposed to a minimum

amma irradiation. Acumed does not

S roduct:
_.dgseof 25.0-k
rec mmer&;&: zation of sterile-packaged product. If sterile

%ﬂ aged, the incident must be reported to Acumed.

ust not be used, and must be returned to Acumed.
erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
%ded in an unopened sterile package provided by Acumed, all
\ lants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with

1 Two (2) minute prewash with cold tap water
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1) minute enzyme soak
VN
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)
5 Two (2) minute detergent wash with hot
(64-66°C/146—150°F) Q *
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse “
- Ten (10) second purified water rinse with optional
(64-66°C/146—-150°F)
8 Seven (7) minute hot air dry (116° C&
Note: Follow washer/disinfector manufact ructlons explici

all parts placed appropriately.

Q s\O\
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Sterilization Methods

) ) ) . Gravity Displacement Autoclave: o
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Exposure Temperature: K F[132° C)
e Follow current AORN “Recommended Practices for Exposure Time: \ \minutes
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI \‘

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and Prg=Vaguum Autoclave: @
sterility assurance in health care facilities. xpo emperat u(\ 2795 (132° C)
e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl N i :\
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7 Exposure Time; tes
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterili
assurance in health care facilities.

*
I~

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

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

N%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 r

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

‘aarilized usiig i &ation

Useﬁ@ N

A
Q@e number
N\
h
‘®tc code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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4,0/3,5/2,7 MM SKRUESYSTEMER TIL EKSTREMITETSFIKSERING 0

terne er fremstillet af forskellige

*
MATERIALESPECIFIKITN\;&& FOR KIRURGISKE
e
n

m, aluminium og polymerer

INSTRUMENTER: Instr
kvalfteter af rustfrit sté}%
BESKRIVELSE: Acumed fikseringsanordninger er designet )( ht. b'o"(\ ftet. .

til at give fiksering af forskellige frakturer og osteotomier, mens
heler. OPLYSNIN OM BRUG LANTATER: Kirurgen skal

g starrels bedst passer til patientens
INDIKATIONER: Fikseringsanordningen er indiceretOV t ‘ uﬁg:rztgja sning og korrekt fastgarelse med

fusi frakt t teotomier af d d #Selvom laegen er den uddannede
usioner, frakturer eller osteotomier af de gvre og nedr heden og patienten, skal de vigtige

ekstremiteter. % i Q@r i dette dokument altid videregives til
nten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikation ystemet x

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop@fose traekkelig OPLY. R OM BRUG AF KIRURGISKE
maengde eller kvalitet af knogle eller blgd &* amt . ;
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mista Zm * INS NTER: _De instrumenter, der leveres med dette
overfglsomhed, skal der foretages test inden implant; ~ an vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at f; \@ frugeren Slfal :(ontrolltet[e intg,ltrumentetz maer:Tat for at
lejeinstrukser efter operation udger en kontraind n for aigere, om instrumentet er til engangsbrug eller

zn\J/endelse af disse kgmponente?. Disse ko ter er ik errgangst:rug. InstrL.Jme’r)ter til engangsb_rug er maerket .med
beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa teriord symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
(pediklerne) pa spinalis cervicalis tho‘r llerlu nedenfor.

" \ n& e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

SPEC o ) veeret brugt en enkelt gang.

:\AATE?I?LE PEf IF“f.fI\TtI NE | MPLA EIcTtI ASTM e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
Fn;ggn aterne er fremstillet a m egen& oldti og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug

-} acumed’



kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt veegtbelastning, isaer hvis implantatet udsaettes for gget
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor belastning pga. forsinket heling, i heling eller utilstraekkelig
det er relevant. Veer szerlig opmaerksom pa drev, bor og heling, inklusive evt. beskadig rver eller blgdveev, enten i
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette forbindelse med kirurgisk tr Ier tilstedeveerelsen af
implantater. implantatet. Patienten sk ares om at behandlingen kan
mislyKkes, hvis vedko ikke folger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske ° - Implantatéghelkan eventuelt skabe forstyrrelse og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det [ b re udsy ) natomis truktur.er pa radlograflskg
ervikke bleve tetfor sikkerhed, opvarmning

I¥miljget. Lij produkter er blevet testet og
i de kan anvendes sikkert under

er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden bill
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
gelser, der anvender MRI-udstyr’.

ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer samt

konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren ind
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumed @ te

-9Q11 Edition. i8al Research Publishing Group, 2011.
(acumed.net) %
ARSL@?QRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTAT atg ara% r sikker dg,effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

sikker og effektiv anvendelse af Acumed' er skal kirurgen ortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
kirurgen veere fuldt fortrolig med implant den faléde kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
applikationsmetoden, og de anbefalede kirtirgiske tek s t sskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne mo sta Iastning hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
veegtbelastning, belastning ved left, eller 0Verdre enfysisk \ gtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,
3522}32;;?;;?@'::32ggﬁrf:r;ii(;zg ?n nketplhaer;ratet om er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
ingen heling, eller utilstraekkelig hellng dseetnin % .FORHOLDSOREG-LER VEDRQREN.DE IMPLANTATER' Et
komponenten under implantation kan 0 oen fo implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have

eller migrering. Patienten skal vag, e t, helst pa m frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne

indikeret anvendelse, begraens uI| ative
falgevirkninger forarsage% af dettd\im antat g varsler skal  Pelastningspunkter kan fere til produktfejl. Det anbefales ikke at
inkludere muligheden for, at produktet kan m et resultat blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af

af los fiksering og/eller lasnelse, belastning, dreven aktivitet, metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
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implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Besk
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrer

belastninger kan fare til svigt. O

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkn
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk s eIIer
blgdveevsskader pga. implantatets tllstedevae Ier kirurgi
traume. Brud pa implantatet pga. overdre t, Iangva
belastning af produktet, ufuldstaendig hel er overdre
pafert implantatet under indseettelse. Imp gtvandrin
l@snelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller E

Iler -
Isk
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fre
der skyldes implantation af et fremmedmateriale

Beskadigelse pa nerve eller blgdvaev, knogl e eller -
resorption, vaevsnekrose eller utllstraekk kan o
et implantats tilstedeveaerelse eller pa gr k|rurg| .

RENG@RINGSVEJLEDNING :

Rengoringskrav til implantatet: planta@kke

N

dlegem
rekomme.

genanvendes. Acumed anbefaler ikke renggring igen eller
resterilisering af sterilt emballe ede‘produkter. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som ik i& ret brugt, men er blevet

shavsede, bgr behandles i

Advarsler og forholdsr&
ilisering af im rne bgr ikke udferes, hvis

%enbehan
Iovmae

il felgende:

et kom takt med kontaminerende stoffer
eks” kontakt Ioglsk \% Qom kropsvaesker eller
), medmindr re nordnin engangsbrug er blevet
et go d, som har den forngdne
I adelse . Renggring af en anordning til
g efter e har veeret i kontakt med humant

vaev u enbehandllng
nd ikke i ir tet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
skadlged lantater bgr bortskaffes.

Alle bru bar veaere kvalificeret personale med dokumenteret
ews% nnelse og kompetence. Brugere bgr anvende
personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

rarbejdnmg

Blad barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
ralt reng@ringsmiddel med en pH pé < 8,5.

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne
angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller
renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer saerligt
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

eller slibende rengaringsartikler pa implantaterne.

-} acumed’



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, blgd, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH pé <

implantater, som har overfladeskader.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefali
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller

renggringsmidlets producent for anvendelse, og vaer t
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, t% ur,

vandkvalitet og koncentration.
2. Renggr implantaterne med ultralyd i minds@wutter.

8,5. Bemeerk: Ultralydsrenggring kan forarsage beskadigelse an

ne,

4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud fo ga at
ridse overfladen.

Mekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinﬁceringsappara@al enzym.
renggringsprodukt eller neutralt rengazirwi /| med e

8,5. 4\6\

3. Skyl implantatet grundigt med deionise %
Anvend deioniseret eller renset vand tild idstﬁkfjo

f
-
&

&
@arin skraﬁx instrumentet: Acumed instrumenter og
ehar sk&gzres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
enset vano@

Forvask 2 Ikke relevant

\’\! Q% vand fra hanen

\ b
Varmt vand fra hanen

Neutral enzy-

ymvask matisk pH < 8,5
) |
vand fra hanen | Renggringsmid-
Vaskll 0»0 °C) del med pH < 8,5
S Ve

4

)Varmt deioniseret
eller renset vand (>40
°C)

Ikke relevant

\. *\{
2Q @\
RO

90 °C Ikke relevant

angivet herunder.

retnings
Adv; g forholdsregler
° % taminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar

foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

%ocedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

terre ind for rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester bgr tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.
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¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning, sa de er helt
manuelle renggringsprocedure. daekket af oplﬂsningen Akti er bevaegelige dele, s&
overfladeaktive stoffer til manuel rengaring for at kunne se blgd i mindst tyve (20) rug en blgd nylonberste til at
instrumenterne i rengaringsoplasningen. Rengaringsmidlet skrubbe instrumenter, igt, indtil alle synlige rester er
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre fierhet, Veer saerllgt om pa omrader, der er sveert
rester. i ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede
e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmearelse pa &?t enter, OQ@W dem m n,passende flaskerenser.
Acumed instrumenter. blotlagte,fiedréy spoler ellerfleksible egenskaber: Fyld
praekkern d*rigelige r renggringsoplasning for at
¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og skyIIe rud. S laden med en skurebarste for
rensende midler til renggring af genanvendelige |nstrume tfj synllg a overfladen og spraekkerne. Boj
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ne gellge om g skrub overfladen med en
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. re zrste Dr samtldlgt med at der skrubbes pa den
¢ Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhyggellgt or |ndre sikre, a kker er rengjorte.
rustt_iannelse selv hvis de er fremstillet i rus heaj g ins m ne op, og skyl dem omhyggeligt under
kvalitet. nnden nd i mindst tre (3) minutter. Vaer szerligt
f overflader opm m pé kanyleringer, og brug en spragijte til at skylle alle

¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for rénlighe
led og lumen, korrekt funktion og nor %

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
renggringsmidler eller desinficerende opl@sning
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i

tion. svéerbtitgeengelige omrader.
4. instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

renggringsoplasning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
\ enggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.

I "J'Odr@‘ Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug sninger 5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
en pH-veerdi pa over 11 oplose deta iserede la Q tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
Manuel rengerings-/desinficeringsyej lzengere kan ses i skyllevandet. Vaer szerligt opmaerksom pa
1. Forbered enzymatiske og re eq@dler iht. kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
brugskoncentration og te befalet &iucenten tilgeengelige omrader.
Der bar forberedes nye opI er, nar @terende
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.
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. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fiernet.

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

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

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producen
Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksistereg
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske ophasm@e er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevae a

renggringsmidlet kommer i kontakt med alle ' v ader
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en bfad Ryld zrste tl
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indti % Ilge rest
fiernet. Veer seerligt opmeerksom pa omrader, der e

tilgeengelige. Veer szerligt opmaerksom pa alle ka
instrumenter, og renger dem med en passend renser

Bemaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjee r
omhyggelig rengaring af instrumenter. Br spraojte
il e

8.

&

vandstréle vil forbedre skylning af sy tilgaeng I/g
og alle naert afpassede overflader.

gen sky m i
deioniseret vand i mindst et ( {
Placer instrumenterne i en i

3. Tag instrumenterne op af en
. i i nde ku Iemasklne/
desinficeringsapparat, og kgr dem genne andard vaske-/

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig renggting og desinfektion.

V4

*
\\
1 Vi To (2) minutters ftholdt vand fra hanen
> W
e (20) minuttes” epzymspray med varmt vand fra hanen
Et (1)yminutsilgdlaegning i e@t oplgsning
|4 ) mlnuttergi@ koldt vand fra hanen (X2)
5 mlnutters @znngsmlddel med varmt vand fra hanen
4 66 °C/146
<
3 Femten (ﬁ ders skylning med varmt vand fra hanen
7 i (10) sektihders skylning med renset vand med valgfri smgrelse (64
| /146-150 °F)
8 09(7) minutters tgrring med varm luft (116 °C/240 °F)
xﬁ : Falg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

sinficeringsapparatets producent

ejledning i automatisk rengaring/desinfektion

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

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

Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt fgr sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET : 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care fac'litie%

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. . ga
Autoklavering, tyngdekraftsfors N

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler

\} 132°C (270 °F)
o 2

J | 40minutter

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes

Acumed.

A 4
oklavering®praevakyum: 0
& P =
m

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til * Q
P Eksponerin atur: ‘\\ )2 °C (270 °F)

som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret

Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansés ere 0 @
usterile. Usterile anordninger er blevet godkendtsift. A
steriliseringsparametrene angivet herunder i ede bak| () \

med alle dele placeret korrekt. O 6. 6

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledfi

¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recommen

ctices fo
Sterilization in Perioperative Practice Settingst og ANSI
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam steriK'o nd

sterility assurance in health care f%/ .

¢ Lyn-sterilisering anbefales ik ’& is den endes, bor
den kun udferes i folge beste i, Al MI ST79:

. . . V Eks eriode: %‘ 8 minutter
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m@
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

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

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

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

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

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

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’
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4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION SCREW SYSTEMS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instryments are made of s grades of stainless steel,
tlta@ummum a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to

provide fixation of various fractures and osteotomies while they @e ANT IN QON FORWS %he surgeon must select

heal. type and that best patient’s requirements for
ose ad and flrm J with adequate support.

INDICATIONS: This fixation device is indicated for fus V Althoy n ned t?fc; Ir:rr;?tdamtfnr;?g;?Irr):fgrer:;’:;r; the

fractures, or osteotomies of the Upper and Lower Extre his docu P ouId bepconveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications fi tem are Q ISUMENT INFORMATION FOR USE:

active or latent infection; sepsis; osteopor05|s cnent quanti hstrum rovided with this svstem mav be single use or

or quality of bone or soft tissue and mate ity. If materj reusabl y y 9

sensitivity is suspected, tests should be ed prior t

|mplanta’3|lon Pagents who are unwilling r pablz of user must refer to the instrument's label to determine

postoperative care instructions are contraindicated fo ther the instrument is single use or reusable. Single use

devices. These devices are not intended for scre de;g;f;ggt,s aﬂr1e Igbelid|v|\ilth a :O ”‘3[? re-t;szla symbol as

fixation to the posterior elements (pedicles) of th ical, 1oed in the Symbol Legend section, below.

thoracic, or lumbar spine. Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT |mpl after each use, reusable instruments must be inspected

made of titanium alloy per AST ;1@ where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting

mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
& bits and instruments used for cutting or implant insertion.

-} acumed’
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
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 website (acumed.net).

methods of application, instruments, and the recommende

described in terms of how they may be safely used in post-

operative clinical evaluation usj | equipment '
" Shellock, F. G. Reference Manual fgr tigjResonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical eﬁ ublishing Group, 2011.

SuU L INSTRUM

o cumed instr
& t,them

su

RNINGS: For safe effective use
he surgeon must be familiar with the
applicatieq, apd the recommended

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant# Surdieal techriigue. Iistrument brégkage or damage, as well as
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the issue dama occur wh strument is subjected to
cessiv yexcessivi \J s, dense bone, improper use or

surgical technique for the device. The device is not desigfice
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or % sive

an

activity. Improper insertion of the device during im 0
increase the possibility of loosening or migratio patient mus

be cautioned, preferably in writing, about the ions, an

fixation and/ or loosening, stress, excessive,astivity, or hte

bearing or load bearing, particularly if the implant exp,

S

dw uninte .The p @v st be cautioned, preferably in
writi s'%o the risks ted with these types of instruments.

@ANT PREQ*‘ ONS: An implant shall never be reused.
evious sses may have created imperfections, which can
failure. Protect implants against scratching and
i mponents from different manufacturers is not

r nded for metallurgical, mechanical and functional

possible adverse effects of this implant. These € ns inclu ad to S&e

the possibility of the device or treatment @ as‘a result of lo nickin stress concentrations can lead to failure. Mixing
WEI%
e

increased loads due to delayed union, nonunion, o

s. The benefits from implant surgery may not meet the

evision surgery to replace the implant or to carry out alternative

lete T
healing, and the possibility of nerve or soft tissu e relate\%nt’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
to either surgical trauma or the presence of tgﬁlant The

patient must be warned that failure to follow erative c@
reatment toail.

instructions can cause the implant and/

implants may cause distortion and/or, e view om omic
structures on radiographic image$ mponents of thése
systems have not been tested fohs& , igration in

heatin
the MRI environment. Simila cts hav@s ed and

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e Users should wear 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 All users should be qualifieddfe nel with documented
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive evidence of training and ncy. Training should be

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or inclusive of current applicakle‘guidelines, standards and
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant

(CESS ) THO pital policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, & cessin
Eqtiipm

histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting - Soft b brush & c ol
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft | ent: IINg /C/ui , ”@ nzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis o eutral deter: with a p .@

the tissue or inadequate healing may result from the preser% ' Prepar ap water and detergent or

an implant or due to surgical trauma. ¢ cleaner or detergent
’ dations for use paying close
CLEANING: ntion to the exposure time, temperature, water
’ ity, and co: ation
Implant Cleaning: Implants should not be “atumed refully wasfrthe implant manually. Do not use steel wool or
does not recommend cleaning of implants peg terile. abrasive'eleaners on implants.
Implants provided non-sterile that have n % sed, but ha 3. Rinseliplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
become soiled, should be processed according’to the following: p ater for final rinse.
Warnings & Precautions 4. implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
e Resterilization of the implants should not be pe d if the % tching the surface.
biological rasonic Processing

implant comes into contact with contaminatiori(es
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo s the sin Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

use device (SUD) has been reprocessed b authori
latory cl%or cause additional damage to implants that have surface damage.
ged

facility who has received appropriaté

contact w an 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close

such. Cleaning a SUD after it co
: . *
blood or tissue constitutes re
¢ Do not use an implant if tl urface has
Damaged implants should be @#scarded.
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attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

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

Mechanical Processing

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

4.

+ =
Instrument Cleaning: Acumed &gents

must be thoroughly cleaned reuse, fi
below:

A2
a ccessories
the guidelines

&de ce of trai
inclusive of Surrep
ospital; .

Warnings & Precautions

¢ Decontamination of reusabl i%‘uents or accessories
should occur immediatel e& pletion of the surgical
procedure. Do not allow inated instruments to dry prior
cess blood or debris should be

rying onto the surface.

ied personnel with documented
d compgtengy? Training should be

applicab idelines and standards and
*

=

&, e Do not etal bru scouring pads during manual
cleahi ocess. &I
o aning ag ith low foaming surfactants for manual
Pre-wash 5 Cold tap water ing in or ee instruments in the cleaning solution.
eaning ag must be easily rinsed from instruments to
prevent fesidue.
Enzyme Wash 2 Warm tap pH < 8_% ¢ Miner@lgil or silicone lubricants should not be used on Acumed
in S.
Warm tap water . &e pH enzymatic and cleaning agents are recommended
Wash Il 5 (>40°C) N leaning reusable instruments. It is very important that
N \ kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
Warm DI or purifie from instruments.
Rinse 2 water (340°C) N/A e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
+ formation, even if manufactured from high grade stainless
Dry 40 }0\ steel.

All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.
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e Anodized aluminum must not come in contact with certain detergent to contact all surfaces Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline minimum of ten (10) m|nut
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine, 5. Remove the instruments.an n deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values minimum of three (3) min t until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may dissolve. are absent in the rinse ¥tre m Pay special attention to

Manual Cleaning/Disinfection Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and &
6

nulations, and u inge to flush any hard to reach

temperature recommended by the manufacturer. Fresh spect ins ume s Under norgiaMigfiting for the removal of

solutions should be prepared when existing solutions becom ble soail,

grossly contaminated. f visibl een, rep@ sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completel V above.

submerged. Actuate all moveable parts to allow dete excess m rom the instruments with a clean,

contact all surfaces. Soak for a minimum of twen @ ofbent, non W|pe

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gentl§ s

nation Automated Cleaning and Disinfecting

instruments until all visible debris is remo y special
attention to hard to reach areas. Pay spec tion to an % , . _—
cannulated instruments and clean with g %late bott% matic and cleaning agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or fI eatures: Rlood e recommended by the mapufacturer..Fresh
the crevices with copious amounts of cléanifig soluti fldsh S should be prepared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush ve all contaminated.
visible soil from the surface and crevices. Bend exible ce instruments in enzymatic solution until completely
area and scrub the surface with a scrub brus te the par\ ubmerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
while scrubbing to ensure that all crevices a aned. contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

@ Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

3. Remove the instruments and rinse th h underr 2 L : .
water for a minimum three (3) m|nu spema@n to all visible debris is removed. Pay special attention to hard to

cannulations, and use a syringe t any hard to reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:

areas.

se of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

4. Place the instruments, ful%w erged, | onic unit v g g
with cleaning solution. Actuate all movea to allow

-} acumed’



Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

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

. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

V4

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated washer/dryer s re not recommended as the

yste
only cleaning method for suk instruments.
¢ An automated system \ ed as a follow up process to
mapual cleaning.

I nts should
to e effecti

roughly inspected prior to sterilization

ing. "

< GTERILITY: 60 N O
1 Two (2) minute prewash with cold tap water p Syste @nents m %\ovided sterile or nonsterile.
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water {
. o~ S roduct: il product was exposed to a minimum
3 One (1) minute enzyme soak . _Bosea'of 25.0-k@y gafima irradiation. Acumed does not
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2 recomme esterilization of st_erlle—packaged product. If sterile
ackagi aged, the incident must be reported to Acumed.
5 Two (2) minute detergent wash with hof The pro ust not be used, and must be returned to Acumed.
(64-66°C/146-150°F)
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse : er_ile Product: Unlesg clearly Iabeled_ as sterile and
ded in an unopened sterile package provided by Acumed, all
- Ten (10) second purified water rinse with option nt implants and instruments must be considered nonsterile, and
(64-66°C/146-150°F) - 7. | sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
8 devices has been validated using the sterilization parameters
Q; listed below, where devices are provided in fully-loaded trays with
Note: Follow washer/disinfector manufgct i all parts placed appropriately.
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Sterilization Methods ]
Gravity Displacement Autoclave:

e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Exposure Temperature: ‘. W1 32°C)
e Follow current AORN “Recommended Practices for
Exposure Time: \10 minutes

Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and uum Autoclave:
sterility assurance in health care facilities. ‘ . o
¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl et ¢ Q(QZ ©

be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7 Exposure Ti . {' M

utes
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and stenll
assurance in health care facilities. @

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

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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4,0-/3,5-/2,7-MM-SCHRAUBENSYSTEME FUR DIE FIXIERUNG AN EXTREMI 3

BESCHREIBUNG: Die Acumed Fixierungsgerate sind zum
Fixieren bei verschiedenen Frakturen und Osteotomien wahrend
des Heilungsprozesses bestimmt.

INDIKATIONEN: Dieses Fixierungsgerét ist bei Fu3|
Frakturen und Osteotomien der oberen und unteren Ex
indiziert.

SPEZIFIKATIONEN FU
CHI RGISCHEN INS
stahl Titan
n , deren

TERIAL DER
TE: Die Instrumente bestehen
m und Polymeren verschiedener
atlbllltat beurtellt wurde.

DEN IMPLANTATEN :

G BRAUC ORMATIO

er Chir den Ty e GroRe wahlen, die den
Bedurfpi es Pati Hinblick auf exakte Adaptation
unc@ itz mit a e senem Halt entsprechen. Obwohl

er gesct ittler zwischen Unternehmen und Patient

ssen d| igen medizinischen Informationen in diesem
ument de ienten mitgeteilt werden.
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindik “ en des
Systems gehdren aktive oder latente Infe 2NNSepsis, INFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

Osteoporose, unzureichende Quantitat o¢ % alitat des
Knochens oder Gewebes und Materialempfimdlichkeit. Bgi

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patle t ie zu de

folgenden postoperativen Pflegemalinahmen eit oder
nicht in der Lage sind, sind fur diese Gerate ko nd|2|ert
Gerate sind nicht fur die Befestigung m| chratiben o

Fixierung an posterioren Elementen ( I ) der z
Thorax- und Lendenwirbelsaule vor

SPEZIFIKATIONEN FUR IMQ:I'\ATMA gle
Implantate bestehen aus Titanlegierung ge M F136.

NTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
nte kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
erwendbar sein.

Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente flr den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben
ist.

Instrumente fiir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

-} acumed’



e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schéaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

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

Systems verfiigbar. Es liegt in der Verantwortung des
sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem

vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in de. nt or‘[ung

des Chirurgen, die relevanten Verdéffentlichu en und

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen An hinsich
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgis @ chniken konn
auf der Website von Acumed (acumed.net)gip esehe@

Iantat auf
|Iung e

durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit eiper Cackerung und Migration
erhdhen. Der Patient muss, y ise schriftlich, Uber den
Einsatz, die Einschréankung dglichen Komplikationen
dieses Implantats informi %en. Diese Warnhinweise

schl' e die Maoglichkei ersagens der Therapie bzw. einer
dieses
ockeru

aufgrund unzureichender Fixierung

astung, UbermalRiger Aktivitat oder
htsbel er Tragla esonders, wenn das
Verzogert der oder unzureichender

Belas gesetzt ist wie u. a. einem
rven ebeschaden im Zusammenhang
r chirurgis€herm”Trauma oder dem Vorhandensein
plantats. Deh t muss davor gewarnt werden, dass
‘chtbefol toperativer Pflegeanweisungen zu einem
agen ntat und/oder Therapie fiihren kann. Das
plantat I&zu einer Verformung fuhren und/oder die Sicht auf
die anat en Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die

Best des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
, Erhitzung oder Migration geprift. Ahnliche Produkte
in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir ein@eren Un@operativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
e

effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chi mit dem
Instrument selbst, den entsprechenden Arbej oden un
in Verbindung damit empfohlenen chlru%e echnik gelindli

vertraut sein muss. Das Geréat ist nlchf% ntwick
Gewichtsbelastung, Traglast ode u% ige Aktivit

auszuhalten. Ein Bruch oder an X hadlgunﬁ des Gerats
elnet@d Lastim

kdénnen auftreten, wenn das
Zusammenhang mit einer verzo en, fehl er
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt

rats' tiberpriift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermafiger Belastung, zu
-k acumed’



hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene

Ne
|
el
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein j

Versagen des Gerats herbeiflihren kbnnen. Instrumente m%

vor dem Einsatz auf Verschleil und Beschadigungen hiy
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratd
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kon einer
Fehlfunktion fihren. Aus metallurgischen, mecha
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht ’
Implantatkomponenten verschiedener Her
Es kann sein, dass der Nutzen der Impla @
Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder mit der Zei 24
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, u

Implantat zu ersetzen, oder die Durchfliihrung alter er
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Impla
ungewohnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CH
INSTRUMENTEN: Chirurgische,In

Einmalgebrauch diirfen niemals Wi rwendetﬁrﬂden
Vorherige Belastungen kén 3 or, haben, die
zum Versagen des Produkts fu kénnenk trumente sind

Qeweben
ermisch es Vorl
urgie die Traum reten.

vor Kratzern und Kerben zu schutzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zu @gen fihren kénnen.
*

KOMPLIKATIONEN: Mogli benwirkungen sind
en, Unbehagen *g nomale Empfindungen und
der Gewebe@ aufgrund des Vorhandenseins des

i gischen Traumas. Ein Bruch des
aRi ivitat, ausgedehnter
iger Heilung oder wahrend der
as Implantat elibten GibermaRigen Drucks ist
1on und/o N: erung des Implantats kénnen
llempfi I%it oder eine histologische oder

e’Reaktio eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
materials kénnen auftreten. Nerven-

oglich.

|
%ﬁewebes%e , Knochennekrose oder Knochenresorption,

ose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
eins des Implantats oder eines chirurgischen

NGSANWEISUNGEN :

nigung des Implantats: Implantate sollten nicht
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

-} acumed’



¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise
biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut) kommen, es
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD)
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die
die entsprechende behoérdliche Genehmigung hierflr
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.

e Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache
beschadigt ist. Beschadigte Implantate missen entsorgt
werden.

Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentie
sein.

¢ Die Anwender miissen eine geeignete per%@

Schutzausristung tragen.

Manuelle Aufbereitung
Ausriistung: Blirste mit weichen Borsten, les
utre

enzymatisches Reinigungsmittel oder ne S Reini ittel

mit einem pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine Lésung mit warmem Leitun
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstelle
Reinigungsmittels oder enzymatlsche einigungs i
beachten Sie dabei besonders die ri Exposit%
Temperatur, Wasserqualitat tration.

den. Keine

Implantaten

Stahlwolle oder scheuern
verwenden.

¢ Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit GI@V
0 beachte

rund \

3. Splilen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verwepden'Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir diQIK Jlung.

4. Trocknen Sie das Implan N inem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberfléc nicht zu zerkratzen.

it warmem Leitungswasser und

ngsmltte@efolgen Sie die

ndun ungen des Herstellers des
inigu gs oder enzymatischen Reinigungsmittels und
ie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
asserqualltat und Konzentration.
ie dle Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
hall.
en Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
ereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fiir die letzte Spulung.
4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung

Ausrtiistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-
Wert von < 8,5.

Tem
2. R

-} acumed’



sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und
Normen sowie Krankenhausyorseéfyriften vorgestellt werden.
' e Verwenden Sie keine M talwoder scheuernden Pads
Vorwische 2 Kaltes Leitungswas- KA bei der manuellen Reinik
ser e Vepwenden Sie bei de ellen Reinigung Reinigungsmittel

inger Schaur@i g, um die Instrumente in der
b

. Warmes Leitungswas- | Neutral enzymat-
Enzymwasche 2

ser isch pH < 8,5 efigyngslosu u kénnen. Die Reinigungsmittel
_ — Ty Ussen leight v@ﬂ Instrun@-%bzuspﬂlen sein, um
Wasche Il 5 Warmes Leltu?gswas- Re|n.|gungsm|ttel Ruckstand vermeiden.
ser (>40°C) mit pH < 85 Schmie t xlfMiner‘ @Silikonbasis diirfen far Acumed
Warmes entionisiertes Instrun@ nicht ve werden.

einigung derVerwendbarer Instrumente werden pH
le enzy Lésungen und Reinigungsmittel

4
Spulen 2 oder gereinigtes \ o F
Wasser (>40 °C) o~ -

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

ohlen. Es r wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
Trocknen 40 s0rc Av)A' Qndli zuﬁ&ralisieren ur?d von den I%strume?lter?
Reinigung der Instrumente: Die Instrume nd)das Zubehg abzusp‘&
von Acumed mussen vor jeder Wiederve gemaR d e Chirufgi Instrumente missen grindlich getrocknet werden,
nachstehenden Richtlinien griindlich gerein erden$ - ur®e dung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus
rtigem Edelstahl hergestellt sind.
°

0
. xlnstrumente mussen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
ne u . ssen \ er Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eig ordnungsgemale Funktion sowie Verschleilt und
dekontaminiert werden. Lassen Sie kont e Instrurr@ Beschadigungen untersucht werden.

\L'/]?ar (:eth_’.elqlgungB/IA;thzjerfgq.ngI]( T?r?tm n ab ne { ¢ Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
erschussiges blut oder Rucksta %rf en abgen!Se und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
werden, um ein Antrocknen auf d vergind

e Wiederverwendbare Instrumente und Zubeho

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -

e Alle Anwender mussen qualifi '%_ ersong einem I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Schulungs- und Kompete weis in % erter Form

-} acumed’



Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH- Kanilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spulen
Werten von uber 11 auflésen. schwer zuganglicher Bereiche.
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion 4. Legen Sie die Instrumen Q\K" Ig untergetaucht in einen
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung Ultraschallreiniger mit R slésung. Bewegen Sie alle

bewgglichen Teile, da e Oberflachen mit dem

ngsmittel in ommen. Behandeln Sie die

i ehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
stfumente ays derfi Ultraschallreiniger und

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so .
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle spti e, Mif entionisi asser, bis alle Spuren von
beweglichen Teile, damit alle Oberflaichen mit dem rungen‘u& m laufenden Strom entfernt
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die V sind, Je@l indeste ) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang dab ders a ierungen und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichti iner r um Spii@ wer zuganglicher Bereiche.

Birste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtl rsuchen Siedie’Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei

ichtbare S tzriicksténde.
schwierig zu erreichende Bereiche. Lasse Cﬂ Bei sichﬁebn Schmutzriicksténden die Ultraschallbehandlung

In.stl_'umegten .besqtnd.ere Aufr.nerktsamt " @ und d@ chritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flasch&nbiirste. Fiir - - o
exponierte Federn, Spulen oder flexibleNaai: Spiile 8. E Sie Uberschussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablag lerenden, nicht f}Js.seInden Tuch. i
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit ein 'sungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerun n den \ nigung und Desinfektion
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Bi . Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung

biegbaren Bereich und schrubben Sig die rflache mit mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und

Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teif end des Nnuihgns, Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob

um sicherzustellen, dass alle Spa er S"‘ds\. kontaminiert sind, miissen frische Losungen zubereitet werden.
3. Nehmen Sie die Instrumente tj %ésung und spilen Sie 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so

sie mindestens drei (3) Miuteh lafg grindli r laufendem dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

Leitungswasser. Achten Sie i beson beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem

ZU
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Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung

der,
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder ein%

Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreic

nde
und nahe beieinander liegender Oberfldchen. %
£

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatische b ) - ) .
. ) . . . 4 Zehn (10) Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
und splilen Sie sie mindestens eine (1) Minute larig 1 e . .
L h Schmierri -66 °C/146-150 °F)
entionisiertem Wasser. \
4. Legen Sie die Instrumente in einen geeignéf -/ 0 %; (,A/inuten Trocknen mit heier Luft (116 °C/240 °F)

Desinfektionsgeratekorb und bereiten
Standard-Wasch-/Desinfektionsgerate
Mindestparameter sind fir die griindlic!
Desinfektion entscheidend.

s

N

'

Zwei (2) Minuten Vorw'a;s%@em Leitungswasser
ﬂ&\%
n in Enzymldsung

Eine (1) Minute g‘l \
Funfzehn m nden Spiil it k‘altem Leitungswasser (X2)
»
u§nigungsmiﬂel und heilRem Lei-
1 °F)

§pijlen mit heiRem Leitungswasser

Zwanzig (20) Seku spray mit heiBem Leitungswasser

A

Zwei Mirgkn Reinig
tung % Ser (64-66

ehn (15) S

Hinwe% weisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
SWL folgen

&/
&ungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

utomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente
empfohlen.
¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.
¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

-} acumed’



STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde 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
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als sterij
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und |
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor
NQCAIE
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, j €
Schalen mit ordnungsgeman platzierten

Sterilisierungsmethoden

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun &
Herstellers der Sterilisierungsausristung fu betreffen
nfiguration.
+ Befolgen Sie die Empfehlungen im H n AOR %

"Recommended Practices for Gte n in Periopetat]

Practice Settings" und in AN x T79: 2010 —
Comprehensive guide to steam\sterilizati rility
assurance in health care faci . g

Sterilisationsgerat und die verwendete La

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/ 9)durchgefiihrt werden: 2010

— Comprehensive guide m sterilization and sterility
assurance in health c ilities.
Y. M

b rkraftverdrangung oklav:
& i : mﬂo °F)
%’Expositionsdé ¢ 0‘ Minuten
Vorvaku : a\
i r~4
itio tempera% 132 °C (270 °F)
itionsdauer:\U 8 Minuten
o
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

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

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

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

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

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 36

2YZTHMATA BIAQN KAOHAQZHZ AKPQN 4,0/3,5/2,7 MM 0
A THN NPO:QMIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIAFPA®EX YI\IK YPIIKQN OPIFANQN: Ta
XEIPOYPFOY MOY EKTEAEI THN EMEMBASH opyaye eival KaTao KEUG €v6, a6 Sidpopoug BaBpoug
av €idtuToU XAAUBa, , ApYIAioU Kal TTOAUEPWYV TTOU
MEPIFPA®H: Ta cuoThuata kaBAAwonc Tng Acumed eivai N oynBef ““B‘“m”m
oxedlaopéva yia va TTapEXOUV KaBiAwaon d1a@opwv KaTayuAaTwy,
KOl OOTEOTOIIV EVOOW ETTOUAWVOVTA. NMAHPO®O PH2H§ YMATQN O xeipoupyog
psrrsl \% I TOV TUTT HEyeBOG TTOU aVTATTOKPIVETAI
ENAEIZEIZ AuTo To aUaTnua KaBRAwaong TTpoopileT, Ufepo 5UV T 1T0llTr]0£Ig TOU 00BEVOUG yIa

COpHOyn K& O epn EQAPHOYI| g ETTAPKI

OUVEVWOEIG, KOTAYHUATA, i OOTEOTOMIES TWV AVW Kal KA i€n. Mapd ovog &T1 0 16TPOC Eivan 0 £V YViIoE
00G WET £TAIPEiag Kal Tou aoBevoUg, Ol GNUAVTIKEG

;@(

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeieig yia 1o cUOTHRG €ivadn 10%PIKEG TTANP ieG TTOU TTapEYOVTal OE AQUTO TO £yypago Ba
evepyn A AavBdavouoa Aoipwén, n or]Lpalpla n opwon, pETTEN va&gcpspeo(;v oTov aoBevn.

QVETTOPKNAG TTO0ATNTA A TTOIOTNTA 00TOU IRQKEY Lopiwv Kl

euaioBnoia ae UAId. EGv utrépyel uttoyl Onoiag, & @A IEX XPHEHE XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta

% OU TTaPEXOVTAI JE QUTO TO OUCTNUA UTTOPEI va gival piag

METEYXEIPNTIKAG GPPOVTIOAG AVTEVOEIKVUVTAL VIO TI § i EmavaxpnoIoTIoINoIa.

auTég. O1 GUOKEUEG auTég Oev TTpoopidovTal vl fpTNON \ O XPNoTNg TIPETTE! VOl AVOTPEEE! OTNV ETIKETA TOU OPYavou
kaBRAWON pe BideC oTa oTTioBIa oToIXEId (O ou @ yla va Trpoadiopioel edv To dpyavo eival piag xpAong

OTTOVBUAIKOU TOEOU) TG AUXEVIKNS, BwpeKIKAG HPooPUIKA ETMAVOXPENOILOTIOINGINO. Ta 6pyava piag xprong )
e OTTOVBUAIKAC OTAANC. p\& \% £monUaivovTal UE TO GUPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE

OTTWG TTEPIYPAQETaI TNV £vOTNTA ETTeEynon cuuBoiwy,
¢ a TTAPOAKATW.
I'IPOAIAFPACI{EZ YAIKON EM A k . AT,QN: 1& , e Ta épyava piag Xpriong TTPETTEl va ATTOPPITITOVTAI JETE ATTO
EUPUTELPATA EiVAl KATAOKEU aTro Kp (@v U oUpQwva ial prion.
ue ASTM F136. H
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e Ta emavaxpnoihoTTOINCIKa Opyava EXOUV TTEPIOPICUEVN
di1apkeia Cwng. MNpiv kai £TTeiTa aTmé KABe xprion Ta
ETTAVAXPNOIPOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va £TMIBswpolvTal,
KOTA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AiXunpoTnTa, @Bopd,
¢nMI4, KAaTAAANAO KaBapIoud, SIARPWON Kal aKEPAIOTNTA TWV
punxaviopwy ouvdeong. ATraiTeital IBIAiTEPN TTPOCOXI OTOUG
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEIa TTOU
XPNOIYOTTOIoUVTaI VIO TNV KOTIA 1] TNV €E10aywyn
EMQUTEUPATWV.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv d1aB€0iueg
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPMOEIG aUT
ouoTApaToG. ATToTeAEl EUBUVN TOU XEIPOUPYOU N £§0|K8|
TNV eMEPRaON TTPIV aTTO TN XProN AUTWY TwvV 1-rp0| 5
EmirAéov, gival euBUvn Tou XEIPOUpPYyoU va gival £EOMEIWPEVOG PE
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl VO SIOBOUAEUET 3 poug
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETEPRACT TTPIVEEO non. O|
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpebo @ I0Too€EAiISQ TI’]
Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMNOIHZEIX IXETIKA ME TA EMOYTEY
Q0@AAN Kal ATTOTEAETUATIKI) XPrioN TOU EUPUTEU
XEIPOUPYOG TTPETTEI Va gival aTTOAUTA s§ou<a|
eQ@UTEUQ, TIG HEBOOOUG e(pappoyng,
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKA YIa T
EXEl OXEDIOOTEN IO VO AVTEXEN TNV T

E TO
Kal T

@OPTIONG YOpPTIOU 1 UTTEPPOAIKA plommgﬁm uvarov
va oupBei Bpadon A ¢nuId T% AG OTQY T, TEUPO
UTTOBAAAETAI OE augnuévn eOpT n otroia ou ME
KaBuoTepnuévn évwaon, un évwon i ateAr) emotiwon. H

U ME

E0QOAPEVN EI0AYWYN TNG CUCKEUNG KATA TN SIGPKEI TG
eu@UTEUONG €ival duvaTov va auénadel Tnv meavoTnTa xaAdpwaong
i peTavaoTteuong. Mpétrer voe d1dI’ N TTPOCOXI Tou a0BeVOUG,

KAT@ TTPOTiNNON YPATITWG, ME TN Xprion, Toug

TTEPIOPIOUOUG KOl TIG Tr|9 ECWOUBUEVEIG ETTITITWOEIG AUTOU TOU

ENQ u arog. Ta 0r| 0xXNAG oupTrEPIAAUBAvVouY TNV
oKeur']g ] TNG BepaTtreiag wg

owgiTepa eav
yw KO

aCovTal augnuéva opTia

meavgfnTe acToxiag. T
a xa)\or g NnAwongglkal xahapwaong, Taong,
% o)\lKng OTang, pARTIORS Bapoug 1 popriou,
| QuBIa

Copf) évwong i ateAolg eTToUAWONG,
favig BAGBNG o€ veupa f poAakd

oupne ousvn
uopl €on eite £106UPYIKO TpaU WA EiTE PE TRV TTAPOUCIA
cp eUPaTOG. vng TIPETTEI VA TTPOEIOOTTOIEITAl OTI N UN
(Y 06 TEYXEIPNTIKNAG GPOVTIOAG PTTOPEI va
aAéaEl TI’]V oxia Tou EPQUTEUPATOC f/Kal TNG BepaTreiag.
Ep(pUTE TQ UTTOPOUV VO TTPOKAAEGOUV TTAPAUOP@WaON f/Kal
va suTro TNV TTPOBOAA TWV AVATOUIKWY SOUWV OTIG

pa6| G €IKOVEG. Ta EEAPTHAMATA TOU CUCTAHATOG BEV £XOUV
%I yla TNV ao@aAeia, Tn Bépuavon ) Tn JETavACTEUOT O€
dAov MRI. Mapouola poidvTa £xouv SOKIPOOTE Kal
pagovTal o€ OXEON KE TO TTWG YTTOPOoUV va

:Tiar
» O N NOIKOTTOINBOUV UE AOQPAAEI UE TI'] xprion ouokeung MRI aTtn

METEYXEIPNTIKA KAIVIKA aF,lo)\oyr]or]

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Na tnv
ACQAAN KOl ATTOTEAETUATIKA XPAON OTTOIOUdATTOTE OPYAvou
Acumed, o XeIpoupyodg TIPETTEI VA €ival EEOIKEIWPEVOG PE TO
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6pyavo, Tn YEBodo e@apuoyng, Kal TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIK OUOKeURG. MNpooTaTeleTe Ta Opyava atrd aPuxXEG Kal Xapayuara,

TEXVIKN. MTTOpEI va TTpoKUWEel Bpauan ) KATaoTpo@r) TOU OPYAvVoU, KABWG GUYKEVTPWOEIG TETOIWV KAT VIHOEWV PTTOPEI va
KaBwg kai BAGRN 10ToU, 6Tav £va 6pyavo UTTORAAAETAI OE odnyrnoouv og aTroTuxia.
uTTEPBOAIKA popTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAL OOTIKA

TIUKVOTTA, aKaTGAANAN XPrioN 1 U evoedelyuevn xpran. MpeTrel YMHTEZ ENEP |Gavég SUGHEVEIC ETITITRTEIC
VO €QIOTATAI N TIPOCOXK TOU a0BEVOUG, KATA TTPOTIUNGN YPATITWG, vo ¢ n ou ocp s108naiec Kal BAGRN o€ veupa i
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI IE OPYava QUTWY TwWV

A p opla T@ 0pPOUTiag TOU EUEUTEUUATOCS 1 AOYW

€1pOUPYIKOU TOG. Op T6U EYPUTEUPATOG UTTOPEI
ao Bel AoyuhuTTED o)umg
NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta i

plommg, TTapaTeTapévng
r] ateAoUG eTTOUAWONG N

EMQUTELPATA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOIUOTTOIOUVTAI. » OKNoNG YTl é’ OTO EUQUTEUNA KaTA TR SIAPKEIQ
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV DNUIOUPYATEI g NG eIoANIYAC. i Aap&el petavaoTteuon r/kai

o1 oTToieg €ival duvaTd va odnyroouv o€ aTToTUXia ™mgo xu dpgon’Tou e T0G. MTTOpEi va ep@avioTei euaicdnaoia
MpooTaTeveTe Ta EPPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAl s ] Kfl N aAAepyIkn), A avemBUuNTN avtidpaon
TETOIOU €iBOUG CUYKEVTPWOEIG TAONG gival BUvVaTO ncouv U pOKUTrT&%( Vv egUTEUDN E€vou UAIKOU. MT1Topei va

g€ atroTuyia. Agv ouvioTaTal n Yign aiapmua Q’)OK)\HGEI veupa f JoAakda uopla, vékpwaon i
EMPUTEUPATOG OTTO BIAPOPETIKOUG KATAD avapp, 00TOU, VEKPWOT) TOU IGTOU 1| QVETTAPKNAG
METAAAOUPYIKOUG, JNXAVIKOUG Kal )\snou )\ youg. Ta o ETTOUA %yw TNG TTAPOUCIAG TOU EUPUTEUNATOGS 1] AOyw TOU
QTTO TN XEIPOUPYIKI) EUPUTEUPATWV |.I'ITOp£ V IKQVO

TIPO0BOKIEG TOU aoBevoUg I pTTopEi va aécx)\alcpovml
ATTAITWVTAG avaBeWPNTIKA XEIPOUPYIKA ETTEURAON
QVTIKATAOTOON TOU EMQUTEUNATOS A TV TTPAYHO
EVOANAKTIKWV eTTEPRAcEWV. O avaBewpnTIKEG
emepPaoeIg pe eppuTelpara dev gival aguvn

uvong XK U TPAUPOTOG.
n \@FIEZ KAGAPIZMOY :

OUPYIKES @ ATraiTAO€IG KOBOUPICHOU EUPUTEUMATOG: Ta EPPUTEUPOTA DEV
& TPETTEN va eTTavaypnoigotroiodvTal. H Acumed dev ouvioTd Tov €K
\) . VvEOU KaBapIoPO A TNV €K VEOU ATTOCTEIPWON TOU GUCKEUATUEVOU
1 Ta xel IKa KOl ATTOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta ep@uTelpaTa TToU dlaTiBevTal

MPO®YAAZEIX XEIPOYPFIKQN
opyava piag Xpriong dev TpETel 2 TTC‘VC‘XPK]OTTO'OUVTG' WC N ATTOCTEIPWUEVA KAl SEV £XOUV XPNOIHOTIONBET, GAAG £xXOUV
ag é & EReTal

Or TrponyoUpeveg karaTrovr va € SNUIOUPYNOEl  \epwBei, TTpéTTer va uTToRANBOUV o€ eTTeepyacia wg e€Ag:
aTéAEIEG, O OTTOiEG PTTOPET VO SRy oOUY O ia piag MposiSomoliceic Kai TPOQUAGEEIC
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Aev Ba TTPETTEl VA TTPAYMATOTTIOIEITAI ETTAVATTOOTEIPWON TWV 3. ZemmAUveTe KAAG TO UQUTEUUA WE ATTIOVIOUEVO 1 KaBapIouévo

EMPUTEUPATWYV €AV TO EPPUTEUPA EKTEBET O€ TIPOAUVON (TT.X. vePO. XpNOIUOTTOINOTE ATTIOVIO]| 1] KaBapICPEVO VEPD YIa TV
eTTaQr he BioAoyikoUg I6TOUG, OTTWG CWHATIKG uypd / aipa), TEAIKA €KTTAUCT. . K

TIAPA POVO £GV N OUOKEUN piag Xprong (SUD) éxel UTTOOTER 4. SteyvioTe 10 ep@UTEUHA NEEYBKABAPS HaAAKS TTavi XWwpic
ETTAVETTEGEPYOOIT ATTO ABEIOBOTNHEVEG EYKATAOTATEIG TTOU XVoudl yia va arrocpoysk' YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETIQAVEIQ.
€xouv AaBel KatdAANAn KavovioTIKN €yKpion yia auTou ToU

€idoug TNV gpyacia. O kabapiopdg piag cuokeurs SUD agou Ensfegyagia umeprix
€pOEI OE ETIAPR WE QilA 1] I0TO AVOPWITOU ATTOTEAET 77 ¢: Kaba spn)’@z : QUOETEPO EVCUUATIKG

eTTQVETTEEEPYOTIa. IOTIKO n UOETEQO aTTOPPU ue pH < 8,6. Snusiwon: O
Mnv XpnOIKOTTOIEITE éva EMPUTEUHA, AV N ETTIPAVEIX £X£I %ﬁ?aploﬂog K £MXOU§ @ TPOKaAéTEl eTTITTAEOV {nuiId

uTTOOTEl {nUId. Tal KATEOTPAUPEVA EPQUTEULATA Bal TTRE Eppur 7a omoia 1 MpokAnGei {nuid otnv
aTroppiTrTovTal. 5”"/’0"/5’ %(
e 01 xproTeg Oa TTPETTel va gopolv Ta KAaTAAANAa ps € éva JIaA €070 vePO Bplong Kai
aTouIKNAG TipoaTaaiag (MAIM). UTTOVTIKO PIOTIKO. AKOAOUBNOTE TIG OCUCTACEIG
e ‘OMol O XPAOTEC B TIPETTEN VA Eival KATAAANA eupevo ﬂQ TOU K aoTr) Tou £v4upaTIKOU KaBapIoTIKoU 1y Tou
TTPOCWTTIKG HE TEKUNPIWHEVD OTOIXEID TN : c Kal ODPUTTGV divovTag 13IaiTEPN TTPOTOXN) OTO CWATO XPOVO
IKAVOTHTWV. £kBeong esppOKpaola TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kail TN
Emeéepyaoia ue 1o xépi @ @o O'UVK
EéomAioudc: BoUproa e HaAakES TPIXES, ¢ 00 ev{UUdHiKO, 0 EUQUTEVHATA HE UTTEPHXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15
KaBapiaTiké 1 oudETEPO ammroppuTTavTiko ue pH < 8,5.

1.

Etoipdorte éva didAupa pe eaTd vepd Bpluong Kk
ATTOPPUTTAVTIKO i} KaBapIoTIKG. AKOAOUBRCTE
XProNG TOU KATOOKEUOOTA TOU VCUPATIKOU
atroppuTravTikoU divovTag 181aiTepn TTPOC

UV€T£ KOAQ TO EUQUTEUNA PE ATTIOVIOUEVO 1) KOBAPIOUEVO
doEIC \ €p0. XpnOIYOTIOIACTE ATTIOVIGUEVO 1} KOBAPIOUEVO VEPD YIa TNV
pIOTIKOU TEAIKN €KTTAUCT).

TO OWOTO @ 4. YTeyvWOTE TO EPPUTEUPA PE Eva KaBapd paAakod Travi Xwpig

€kBeong, Tn Oepuokpaaia, TNV TTOIO U vepou n XVOUJI yIa va OTTOQUYETE TIG YPOATOOUVIEG TIAVW CTNV ETTIQAVEIQ.
OUYKEVTPWON \ K Mnyxavikn emeéspyacia

. MAOveTe TIPOCEKTIKA [E TO X€ %TWPG NK EEomrAIoudc: SUOKEUr KaBapiouoU/amoAuavang, ouSETepo
XpnoiyoTroleite alppa A Aglav 909{ w oa ev{uuartiké kabapiaTiko 1 OUOETEPO atroppuTTavTIKG e pH < 8,5
gUQUTELUATA.
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e OMol o1 xpnoTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAG eKTTAIOEUPEVO
TIPOCWTTIKO PE TsKunplwpé\K‘ €ia KATAPTIONG KAl

IKavoTATWV. H ekTTaideuon EITEl va TTEPIAAUBAVEL TIG
MpoéTAucn 2 KpUo vepd Bpuong Aev 10%Uel TPEXOUOEG I0XUOUCEG KO N APIEG YPAUMEG KAl TTPATUTTA Kal
TIG TIONITIKEG TOU VOOO u
nmuonowﬁe@ KEG BoUpTOEG 1 oQouyyapIa
J ' IKaoia KaBapiopou PEe TO XEPI.

evQuuIKé pH < 8,5 oU KaT
y . NoIUOTT 'GT%pIGTIK(X ettivelodpacTIkég ouaieg
MAgon I 5 Z£0T6 vepd Bpliong ATTOppUTTGVTIKW nAou a HeuU yia Tov xa@

Oudétepo °

Evqupiki TTAUoN 2 ZeaT6 vepd Bpuong

OMO HE TO XEPI VIO va BAETTETE
(>40°C) pepH<8,5 aBapiopou. O1 TTapayovTeg
«
Ogl

a EPYOAEI oT0 Ol
kaBapi g TTPETTEI v EVOVTOI JE EUKOAIO aTTd Ta epyaAeia
ZeaT6 aTmOVIGREVO 1y \, yia parrei nﬁ pyia kaTaAoiTTwv.
=émhupa 2 kaBapiopévo vepd A @ o QPUREEAQIO 1y NI i GINKGVNG Bev Ba TTpéTTel va
(>40°C) G\ @ |po1'r0|o{'i& vw oTa epyaAeia Tng Acumed.
TTéyvwa 40 90°C 1ox0 . CupaTikoi aBapioTikoi TTapdyovteg oudeTépou pH
OUVIOTATEY IO TOV KOBAPIOPS TWV ETTAVAXPNCIMOTTOINGINWY
Kal o

AmraiTioeig kaBapiopou gpyaAegiwv: T @o apya)%. ) ivai ]'ro)\U OonUOVTIKO VG’€§0U5£T£p0'JV’OVTGI Tr)\r’]gwg
ouvodég e€oTTAIoNGG TNG Acumed TTpETTEl 0 api(ovmu§pu ol oi TTapayovTeg KaBapIopoU Kai va EETTAEvovTal atTd

oo KABE Xpraom, akoAouBWVTAS TIC TITAPAKATW 0dNYIES. Agia.
lpos&idormromjoeig kai lMpopuAdéeic €IPOUPYIKA epyaleia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAd yia va

¢ H amoAupavaon Twv ETTavVaxpnoiIPoTIOI|CIHWY iwv R To\ OTPGTTﬁ",O oxnuario V]elq UK,OUpI('},g, aK6un Kal :c_dv ,
ouvodoU e€OTTAICHOU TTPETTEI VA TTPAYUOTO al OPETW TTapaokeuadovTal atré UYnARg ToIdTNTAG avogeidwTo XAaAupa.
q @ o OAa Ta epyoAcia TTPETTEN va EAEyXOVTAl WG TTPOG TNV

MET& TNV OAOKARPWON TNG XEIPOUPYIKNG € aong. Mnv
A@AVETE TO JOAUCUEVA EpyaAcia vab&bcouv m % KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV AUAWY,
kaBapiopd/eTravemetepyacia. H Tispi ou'ponogxr N owOoTr| AeImoupyia Kai yia UTrapén @Bopag TpIv ammo my
UTTOAEIPPATWY TTPETTEl VO OKOUTHCETO1) WOTE va GATOTPETTETAI TO amooTEipwaon.

OTEYVWHAE TOUG TTAVW OTNY € e To avodiwpévo aAoupivio dev TIPETTEI VO EPYETAI OE€ ETTAPH HE

&O opliopéva dloAUpaTa KaBapIGHoU i ATTOAUPOVTIKWV.
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ATroQeUyeTE 1I0KUPA AAKOAIKG péca KaBapiouou Kal 3. ApaipéoTe Ta gepyaleia Kal §£Tr)\uvsT£ KOAd KATW atro
ATTOAUMAVTIKA 1} SIGAUPOTA TTOU TTEPIEXOUV 11WOI0, XAWPIO A TPEXOUMEVO VEPO YIA TOUAGXIOTO a (3) AerTd. Aworte
oployéva dAata petdAwv. Etiong, og diaAlpara pe Tipég pH 1310iTEPN TTPOTOXI OTIG AUA al XPNOIMOTIOINOETE PIa
peyaAUTepeg attd 11, n oToIBAda avodiwaong evoéxeTal va olpiyya yia va EETTAUV I’]1TOTE duoTTPOaITEG
Ol1aAUBEi. TTEPIOXEG. &

Odnyiss kabapiopou/amoAuuavang e 1o XEpi 4. TgroPeTNOTE TO £PY Nnpwg Bubiouéva o€ pia povada

1. MpoeToIudoTE TOUG EVOUATIKOUG Kal KaBapIoTIkoUg rl V pE BIG Bapiopou. Evepyotroinarte 6Aa Ta
TaPAYoVTEG OTNV apaiwon Xprong Kai oTn Bepuokpacia Trou V0 eva pépn Yio STTITPOHT 0@ TTOPPUTTAVTIKG va €pBEI
OUVICTWVTAI aTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TRETTEl va Tagn PBGAEG G eI YTTOBGNAETE OTNV eMidpaon
eToIpGgovTal PpETKa BIGAUUATA GTAV Ta UTTEPXOVTA SIGAUUAT WV UTTEPT] a epyaNef QOU)\GX'UTOV Oéka (10) Aerrrad.
€XOUV EUQAVWIG HOAUVOEI. A(poup a epyaAei | TTAUVETE UE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa

2. TomroBetAOTE evTeAWG BuBiopéva Ta epyaleia péoa g Tpld 3 N HEXPIS 6Tou OAa Ta onudadia
OidAupa. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KIVOUPEVD PEPN VI UTTOAE V va gival aTrovTa aToé Tn pon
ETITPEWYETE OTO ATTOPPUTIAVTIKG VO £pBel OF ena@ CTIC UUGTOQ L IQiTEPN TTPOTOXN OTIG AUAGKWOEIG Kal

a oUpIyya yia va EETTAUVETE OTTOIEGONTTOTE

emaveieg. EypatrioeTe yia TouAdyioToV €ik TTd. UIUOTTOI

XpNnoIPoTroIRoTE Jia VAIAOV HOAaKH BoupT a TPIYeETE Q uoTTPG TEQ TTEPIOXEG.

atraAd Ta epyaleia éwg 6Tou OAa Ta 0P, MuaTa v@, Emo TC( EPYOAEIQ UTTO KAVOVIKO QWTIGUO YIa va
aTropakpuvBouUv. AWaTe 1IBIaiTEPN 1'rpong duaTrpgaIT o] €i N aQaipeon TwWv OPATWY UTTOAEINPATWY.
TIEPIOXES. AWOTE IBIaiTEPN TTPOCOXN OE auhogd PXOUV 0paTd UTTOAEiUPaTA, ETTAVOAGRETE TO TTAPATIAVW
epyaAeia kai qucxplma He pia ch’Tcx)\)\r'])\n, WrikTpa KG)\I TO KaTspyamag unspnxwv Kal gsﬂ)\uumog
\ e
KaBapioeTe oTToIadATTOTE UTro)\al'ppqm Tpil V ETTIPAV, € Kaeqpo aTropPOPNTIKG, TTaVi TToU BEV agIivel karaAorma.

Lo BOUPTOA VIO TPIWILO YA VO AQQIPETETE T 0paTé Odnyisg quv6uaopou XEIpOKivnTou/auréuarou Kabapiouou
UTTOAEIUPATA OTTO TV ETNIQAVEID KA NoTnTeC. Abfiote, Ty K@l amoAupavong

€UKQUTTTN TTEPIOXNA KAl TRIYTE TNV ela pe pia Bouptoa yia 1. MNpogtoipdaTe Toug evgupaTiKoug Kai kaBopioTikoug

TpipIpo. MepioTpéwTe TO €GP T0 TPIY vla a TapdyovTeg OTNV apaiwon XPAong Kai oTn Beppokpacia TTou
eaoahioTei 6T kaBapiloyTal ] Ko.)\OT OUVIOTWVTAI ATTG TOV KOTAOKEUAOTH. Oa TTpETTEl va
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eTolpagovrtal ppéoka diaAupara étav Ta utTTdpxovTa diaAupara
€XOUV ELPAVWG JOAUVOEI.

. ToroBeTAOTE Ta epyaAcia TTANpwG BuBiopéva oe evuuIko
d1dAupa. EvepyotroifoTe OAa Ta KivoUupeva Pépn yia va
ETTITPOATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO VO €POEI O€ ETTOPNA PE OAEG TIG
em@aveieg. EyBuBioTe yia TouldyioTov 8éka (10) AETTTA.
XpNOIUOTTOIACTE Wia VAIAOV PaAaKK BoUpToa yia va TPIYeTE
atraAd Ta epyaAcia €wg 6Tou OAa Ta 0PATA UTTOAEIUUOTA VO
atropyakpuvBouUv. AWaTe 1I8IaiTEPN TTPOCOXI OTIG BUCTIPAOOITE
TTEPIOXEG. AWOTE 1IB1AITEPN TTPOCOXA O€ TUXOV auAo®Opa
epyoAgia Kal KaBapioeTe e pIa KATAAANAN WAKTPA YIa
pTToUKGAl. SHMEIQSH: H xprion ouokeung uneprj)(w 6 y
Bonb6naer arov mAnpn kabapioud Twv epyalsiwv. H / (9
oaupiyya 1 uiag 6éoung vepou Ba BeAtiwaer To &€
OUOTTPOTITWY TTEPIOX WV, KABWS Kal OAwvV Twv 0%

a1 EETTAU

EQATTTOUEVWY ETTIQAVEIWV.

. ApaipéaTe Ta gpyaleia atrd To eVUUIKO S
ME aTTIOVIGUEVO VEPO YIa TOUAAXIOTOV T10.

. TomroBeTAOTE Ta epyaheia péoa o KATANARNO KaAGOI
TAUONG/aTTOAUPAVONG KAl TIPOXWPNOTE TNV KAVOVTRE
diadikaagia Tou KUkAou TTAUoNG/atToAUpavong. O

eAAXIOTEG TTAPAUETPOI EiVAI ATTAPAITNTES yg

kaBapiopod kal atroAUpavon.
o O

K\

*

O
\‘3

Auo (2) Aetrta npon)\ucnwspo Bpuong
@uemopog pe {eaTo vepo Bpuong

‘Eva AeTiTo (1) xgg
Qs

Aekatrévt UTEPOAETTT!

1

Eikool AeTrTd (20)

évQupo
a )\uw pe CeoTd vepo Bpuang (X2)
PPUTTAVTIKO e eaTO vePS Bpuong

£TTTA EETTAUMA pe (0T vePS Bpuong

A

Audl(2) n? & EETAUp

S

%&Mouenar& EMAKPIBWS TIS 0ONYIES TOU KATAOKEUATTH TNS

’AUong/amoAduavons

¢ auTouaroToinuévou kabapiouou/amoAuuavang

O QUTOMATOTTOINUEVA CUCTHMATA TTAUGNG/ENpavang dev

OUVIOTWVTAI WG N pévn péBodog kabapiopou yia XEIPOUpYIKA

epyaAcia.

‘Eva autopartotroinuévo oUoTnNUa PTTOPEI va XpnoiuoTroinBei

OTn CUVEXEID WG Hia diadikagia KaBapIGUoU JE TO XEPI.

e Ta 6pyava Ba péTrel va emiBewpouvTal diECOdIKA TTPIV aTTO TNV
ATTO0TEIPWON YIa VO £§A0QANIOTEI O ATTOTEAETUATIKOG
KaBapIouog.

€vte (15)

£Ka (10{@0 £TTTA EETTAUO PE KABapPIoUEVO vEPS UE

T §Apavon pe eoTod aépa (116°C/240°F)

4
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ZTEIPOTHTA: TEPIBAAOVTA BIEYXEIPNTIKAG nquTlKng’ ¢ AORN Kai aT0
mpoéTuTTo ANSI/AAMI ST79: EkTevAg 0dnyodg yia

Ta e€apTrPaTa TOU CUCTAPATOG UTTOPEI Va TTApEXOVTAI QTTOOTEIPWON HE ATUS Kall §| OoTEIPOTNTAG OE
QATTOOTEIPWHEVA 1] PN ATTOOTEIPWHEVA. EYKOTOOTAOEIG PPOVTIOAG

e H xpnon unspmxelag eipwong &€ ouvioTdTal, aAAd edv
ATTOOTEIPWHEVO TTPOIGV: TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE  XRMOIKOTTOINGEI, TTPE TE)\EITGI MOvo oUPQWVA HE TIG
o€ pia eAGXIoTn 360N akTivoBoAiag yapua 25,0-kGy. H Acumed rl G ToU A | ST79: 2010 — Ekrevrg 0dnyog yia
OEV OUVIOTA TNV ETTAVOTTIOOTEIPWON TTPOIOVTWY O€ ATTOOTEIPWHEVN ipwon peTpd Kal 5|00 MYOTEIPOTNTAG OE

®pg TI60§ uy
¢nu1d, To oupPav Tpétrel va avaeepBei otnv Acumed. To TTpoid

ouokeuacia. EGv n atrooTeipwpévn cuoKeuaoia £xEl UTTOOTET @ Y TAOTAO:

dev TTPETTEl VA XPNOILOTIOINDET Kal TIPETTEN VA ETTIOTPAQE] OT

Acumed.

132°C (270°F)

Mn aTTOCTEIPWHEVO TTPOTOV: EKTAC Kal dv urrap €l 40 Aerrma

ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWUEVN KAEIOTA CUOK
ato Tnv Acumed, 6Aa Ta euQUTEUPATA KAl T €

BewpolvTal un oTTooTEIPWHEVA, Kal va a 132°C (270°F)

voookopeio Trpiv atré 1n xprion. O1 un a

8 AeTrTdl

£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTTOIWVTAG TIG TT

M£60o301 amroareipwong @
o A\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG 0ONYieg TOUNKATACKEUAD
e€OTTAIOOU 0AG yIa TOV EI10IKO on'ro Kal TIG G yla

N SlIauOPPWaOn PopTiou.
. AKvouer']cTe TIG CUOTAOEIG TTOY U pxouv (o) EXOV £Yypa®Oo
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VI CﬂTOO‘TEI
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

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

>l

N

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

P

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

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

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

Q

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

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

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

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION DE 4,0/3,5/2,7 MM 0

ESPECIFICACIONES D
INSTRUMENTAL QUIR

TERIALES DEL
: Los instrumentos estan

fa cagos con distint idades de acero inoxidable, titanio,
DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacion Acumed estan polimer que se ha svaluado la
e . - , . om atibilidad.
disefiados para fijar distintas fracturas y osteotomias mientras s
consolidan.
FORM E USO IMPLANTES: El cirujano

debe s I idnar el tlp filo que mejor se adapten a las

INDICACIONES: Este dispositivo de fijacion esta in V
f fract teot de t d s del paC| ra lograr la mejor adaptacion, asi
para fusiones, fracturas u osteotomias de las extremi asentam me y un apoyo adecuado. Aunque el

superiores e inferiores. sea el mS iario especializado entre la empresa y el

ente, al pa te se le debera transmitir la importante
CONTRAINDICACIONES Las contralndlc del siste j formammldma contenida en este documento.
PO INFOR DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los entos que acomparian a este sistema pueden ser de

N so o reutilizables.
usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

dispuestos o incapaces de seguir las instruccien Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
tr:::rgLegé?oﬁgitgﬁeﬁgrgonEz‘é?]Stg'rsnrl)lOS't'V o8 mt(:a::nser@s simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
Eosterlores (ped|culosj de la columna & I toraci %ar Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.
Fﬁ;f:&?gg?ggfﬁ?p&i:‘eos @brlc aleacion e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.

Tanto antes como después de su uso, los instrumentos
de titanio conforme con la norma AST
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reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el
afilado, el desgaste, los posibles darios, la limpieza correcta,
la presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion
a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, €
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros co
experiencia en el procedimiento antes del uso. S
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio w
(acumed.net)

cumed

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANT a un u
seguro de este implante, el cirujano debe otal

familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacio
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendad@el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para ar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de ¢ una acti
excesiva. El dispositivo podria rompers u anos%@

implante se ve sometido a una carga sociad retraso
onsolidaci
|sposmv durante la

de la consolidacion, pseudoartrosis

incompleta. La introduccion err

implantacion puede aument%

migracion. Debe advertirse al nte, pr a@nte por

escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre dvertenmas que se
indiquen al paciente se debe,lk osibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento a una pérdida de fijacion o
aflojamiento, a la tenS|on \ ceso de actividad o ala carga y
sop e de peso, en p i el implante esta expuesto a
res deb retraso de consolidacion, una

rosis o uégnsolldam cgmpleta, y si se han

roducido da nerwosos o

a landos debido a
matismos @ @]lcos Q a@ encia del implante. Debe
vertlrse giente que 0 de no obedecer las
mstruc i

faIIo

eI trata stoperatorio pueden producirse
|mplant &O tratamiento. Los implantes pueden
r torswne@ quear la visualizacion de las
ras aneiﬁa en las imagenes radiograficas. No se ha
ado | d, el calentamiento o la migracién de los
mpone deI sistema de en el entorno de la RMN. Se han
udla crlto productos similares en términos de su
la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
e RMN'.

F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que

-} acumed’



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 fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes d
distintos fabricantes por motivos metalirgicos, mecanicos

quirargica de un implante no satisfagan las expectativa
paciente, como también es posible que este se de
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencio
revision para cambiar el implante o realizar p

alternativos. No es raro que haya intervengi
revision con implantes.

funcionales. Es posible que las ventajas de la colocaci

el

tos

.
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURG Los
instrumentos quirurgicos de un solo uso no se de, reutiliza

nunca. Las tensiones anteriores pueden haber do
imperfecciones, que pueden hacer que el di o falle.
los instrumentos de rasgufios y muesca

Prote:
Ce ya que esta
concentraciones de estrés pueden haC\ el prod@.

<
EFECTOS ADVERSOS: Entre r& sibles e!&)s

adversos se encuentran dol6fi modida ﬁ iones
idos bla por la presencia
ued

anomalas y dafios nerviosos o a
del implante o traumatismos quirdrgicos. P producirse una

Urgicas Q%cz

rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
el dispositivo, la consolidacién es ineompleta o se ejerce
demasiada fuerza sobre el im rante la insercion. El
implante también puede mi x flojarse. Se puede producir
una reaccion por sensibil%l; tolégica, alérgica o adversa por
la prg§encia de cuerpo s producida por el implante en el
c e un materi %ﬁo. Se pueden producir lesiones en
& i0s o en eléq lando, osis 0sea o resorcion 6sea,
necresis tisuldyo consolidacion inadeéuada como resultado de la
resencia de@;ﬂante Qd®r umatismo quirargico.
INS&@IES DE@A

R isitos de li % del implante: Los implantes no deben
%arse. Aw% 0 recomienda volver a limpiar ni esterilizar
oducta,empadtetado de forma estéril. Los implantes

ministr, omo no esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si sucios, deben procesarse conforme a los

para siguientes:

cias y precauciones

@ reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el

mplante entra en contacto con algun tipo de contaminacion
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, 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
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.

-} acumed’



No utilice un implante si la superficie ha sufrido dafios. Los
implantes danados se tendran que desechar.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacion y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal (EPP).

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de us
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y pre
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatur e
calidad del agua y la concentracion correctos.

gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
calidad del agua y la concentraciép correctos.

2. Limpie los implantes con, ult 0s durante un minimo de 15
minutos. \
3. Enjwague a fondo el i e con agua desionizada o

@e!'lonizada o purificada para el

onh un pafnalli '3, suave y sin pelusa a fin

, limpiador enzimatico neutro o

r/desinf
? <8,5.

2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utili de
acero ni limpiadores abrasivos con los imp c
3. Enjuague el implante a fondo con agua de ao L Prelava 2 Agua corriente fria N/A
purificada. Utilice agua desionizada o @ para el &Q oH 8.5 del
enjuagado final. * Lava@' ti- 2 Agua colrri(einte tem- Iimpiad’or en-
. ~ . . . . o) ada L
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin a fin \ P zimatico neutro
de no arf:mar la superficie. _ \‘raavado . 5 Agua corriente tem- | Detergente con
Procesamiento con ultrasonidos N plada (> 40 °C) pH<85
Equipo: limpiador ultrasoénico, limpiador enzi neutro o o
. Agua desionizada o
detergente neutro con un pH < 8,5. Notaida limpteza pr Enjuagado 2 purificada templada (> N/A
ultrasonidos puede causar mas dafios plante 3% 40 °C)
presenten darios en la superficie.,
L, Secado 40 90 °C N/A
1. Prepare una solucion con ag

b@te teml&g
detergente o limpiador. Si@a,las reCome a e uso del

fabricante del detergente o limptador enz y preste una

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
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accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
continuacion.

Advertencias & precauciones

La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencion quirirgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia.
formacion debera incluir las directrices, normas y po
hospital aplicables y en vigor.

No utilice cepillos de metal ni estropajos durant%ceso de
limpieza manual.

Utilice agentes de limpieza con tensoactiyo
espuma para limpieza manual, de for @

eneren
eda ver lo
instrumentos en la solucién de limpiez agenets dg,
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente

instrumentos para que no queden restos.

Con los instrumentos Acumed no se deberan
aceites minerales ni lubricantes de silicona:

Para limpiar instrumentos reutilizableg es sejable
agentes enzimaticos de pH neutro ¥ délimpieza. Es'wiu
importante neutralizar y enjuagar% 0s agen

limpieza alcalinos de los instr
Hay que secar a concienci
que no se forme o6xido, aun
inoxidable de alto grado.

|0 inStrumento
do esté

irgicos para
dos con acero

e Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficigs, j
que el funcionamiento sea
antes de la esterilizacion?

as y luces estén limpias,
si hay desgaste y roturas

\ty entrar en contacto con ciertas
sinfeccion. Evite el uso de
tes alcalinos fuertes, o las soluciones
sales metalicas. Ademas,
H'sea superior a 11, la capa

i
e yo valo,

infeccion manual
1. Prgpa imatiCos y de limpieza a la dilucion y
t atura de recomiende el fabricante. Habra que
rescas cuando las soluciones existentes

rar solu
senten an contaminacion.

nstruccii

entes e

! Cologquefigs instrumentos en solucion enzimatica hasta que
qued rgidos por completo. Accione todas las partes
movi ra que el detergente entre en contacto con todas las

ies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)

igutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
r i \ tar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado

todos los restos visibles. Preste especial atencién 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
hendiduras por completo de solucién 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
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8.

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con aguafdesi da
aleanzar y
et|

. Si aun queda suciedad visible, repita la limpie

frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las una gran contaminacion.
hendiduras. 2. Coloque los instrumento! e%o n enzimatica hasta que

. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua . Accione todas las partes

corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencién a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

nte entre en contacto con todas las
nte un minimo de diez (10)
de pelo suave de nailon para frotar

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una la mentos haSta haber eliminado todos los
unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas r R, S te espegialatericion a las zonas dificiles de
las partes moviles para que el detergente entre en contacto 3 @e 6n a los instrumentos
con todas las superficies. Someta los instrumentos a un c

limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez

g cepillo para frascos. Nota: el
%eza por ultrasonidos le ayudaré a
minutos. Y

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta,gtie ng'queden . .d - o
sefiales de sangre o suciedad en el chorro <@ agado. 0 ire lmm entos de la solucion enzimatica y
\

Preste especial atencion a todas las cap@itaciongs, y siwa% eqjué n agua desionizada durante un minimo de un (1)
una jeringa para purgar todas las zona % les de alcanza min

eliminado la suciedad visible.

. Inspeccione los instrumentos con luz notrmdl para versi e ha 4& e los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
e

ados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
%sinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

ultrasonidos y los pasos de enjuagado ante \ arametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion

Elimine el exceso de humedad de los ins

) sean rigurosas.
0s con u@
paio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinf; 0 anual K
automatizada combinadas

1.

23
Prepare agentes enzimaticos yydeNimpieza cion y
temperatura de uso que rec nde el f% . Habra que
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion aut

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o la
automatizados como unico método ‘d%)ie

instrumentos quirurgicos.

e Se podra utilizar un sistema uo@\ao en un,pro de
seguimiento de la limpieza m N g

e Habra que inspeccionar a los instri ntes de la
esterilizaciéon para comprobar que la limp aya sido eficaz.

ESTERILIDAD:
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria Los gqmponentes del sisten@ @-istrarén esterilizados o sin
esterilizar.
2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con
agua corriente caliente . x .
Producte esterilizad ducto esterilizado se ha
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto uésto & una dosi ima de 25,0 kGy de radiaciohgamma.
] ] - ] ) ed’no recomiepdarla reeste, cién de productos con
4 E;éuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos nvase estéril \Si e|’e vase e arece dafiado, es necesario
(X2) notificar del i @ te a Acm | producto no debe usarse y
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corri » ebe deV@ a Acumgd.
caliente (64-66 °C/146-150 °F) r\
Pr in v nl i figur
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quirw Mos Sin este s.a. oqueenla et queta gu e .
) nte que terilizados y que Acumed los suministre
; Enjuagado con agua purificada durante diez ( gupda$ con ( envase ilizado sin abrir, habra que considerar que
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F) todos los iK{a‘ntes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
— _ @ tanto ha esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
8 Secado con aire caliente durante siete ) mindjos’(116 °C/240 °F) Los os sin esterilizar se han validado con los parametros
‘ , ’ . s . . . .
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavado d ifizacion que figuran a contln'uamon, en bandejas .
desinfectadora te cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio

cto.

Métodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico 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
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: ZQ]_Q acumed’



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

o No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

Espanol- ES/ PAGE 52

Autoclave de desplazamiento por graved{j:

Temperatura de exposicion: @(270 °C)
R

Tiempo de exposicion: \\‘1 minutos

132 °C (270 °C)
®

inutos

PKGI-29-E Effective 07-2016
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

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

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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Francais— FR/ PAGE 54

SYSTEMES DE VIS POUR L’OSTEOSYNTHESE DES EXTREMITES 4.0/3.5/2, %

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

DESCRIPTION : Les dispositifs d’ostéosynthése Acumed
sont congus pour fournir une fixation de diverses fractures et
ostéotomies durant leur cicatrisation.

soudures, les fractures ou ostéotomies des extrémités
supérieures et inférieures.

INDICATIONS : Le dispositif de fixation est indiqué @V de pol

septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance g

de l'os ou des tissus mous et la sensibilité
sensibilité aux matériaux est suspectée, il conwent d'
tests avant I'implantation. L'utilisation de ces disp:

-indiquée chez les patients qui ne souhaitent p,
incapables de se conformer aux consignes
co us

postopératoires. Ces dispositifs ne sont pour @
fixation avec des vis aux éléments pos (pedlc@a

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indica utlllsatlo
systéme comprennent les infections Iate es, la
\

colonne cervicale, thoracique ou k)

CARACTERISTIQUES IAU DE L'IMPLANT : Les
implants sont fabrlques n alliage de titane selon la
no@ M F136.

CTER TIQUES DU MA L’ DE L’'INSTRUMENT
C IRURGI i Les |ns;ru sont fabriqués dans

able de titane, d’aluminium et
Ssurer la biocompatibilité.

s d’acier
évalués

’EMPL
nt dont |
oins d

MPLANT Le chirurgien doit choisir un
a taille correspondent le mieux aux
atie pour obtenir une meilleure adaptation et une
SS|sef vec un support adéquat. Bien que le praticien
serve d arent entre l'entreprise et le patient, les informations

m mportantes fournies dans ce document doivent étre
remi

au patient.

\ DE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e [utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

-} acumed’
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e Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
utilisation. mauvaise insertion du dispositif pefidant I'implantation peut

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques de de§ u de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -Ci- Le patient doit étre ave eférence par écrit, quant a

doivent &tre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur I utilisation, aux limites et ts secondaires possibles de cet
précision, leur niveau d’usure et d’'endommagement, leur cluent la possibilité d'une
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des U 'un échec du traitement due a une

mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit ne cont e qui entraine le desserrage,

étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour OU une S 'S ion a des poids ou des

Iincision ou l'insertion de I'implant. ( rit si I'imp oumis a des charges plus
iées a olidation retardée, une

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technlques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirur: e
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ¢

ion incompléte, ainsi que la
s ou des tissus mous relatives a un
a la présence d'un implant. Il faut

t non-respect des consignes de soins
t entrainer un échec du traitement et/ou une

outre, il reléve de la responsabilité du chlrurg e amlllarl e I|mplant Les implants peuvent entrainer des
avec les publications pertinentes et de co collegu distorsi obstruer la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure a Ilsatlon Des diographiques. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont d'Spon'bleS site W$ t re ou la migration dans un environnement d'IlRM des
d’Acumed (acumed.net). ants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en

sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPL ur une s évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
utilisation efficace et en toute sécurité de I'i chlrur d'IRM".

doit parfaitement connaitre I'implant, Igs étho s " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
les instruments et la technique chirur | comma Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositif. Ce dispositif n'est pas gon r résiste

contraintes de poids, a une cha e es actlw s excessives. AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

Le dispositif peut casser ou m I'implant est CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
soumis a des charges plus lour: assome& consolidation instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
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l'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument 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 entraTner%

une panne. L'association d'implants issus de fabricé
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les

ce qui impliquerait une révision afin de re
d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L'INSTRU
CHIRURGICAL : Les instruments chirusgicatix a us @
unique ne doivent jamais étre réutilisé$ ontrain %s
auparavant peuvent avoir créé des i tions, cel& t

r les instfuments contre

entrainer une panne du disposit XC
toute rayure ou cassure, carane tell
contraintes peut entrainer une panhe.

Onceq&

I'implant chirurgical pourraient ne pas corrgspo n QSTRU
du patient, ou bien I'implant pourrait se dr vec le temp

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels

comprennent la douleur, I'inconfort les sensations anormales

ainsi que les lésions des neris&_h issus mous dues a la

présence d'un implant ou a rga atisme chirurgical. L'implant

risque de casser en raiso@ ctivité excessive, d'une charge

prol 2e imposée au gh jtif, d'une cicatrisation incompléte ou
inte exc @ubie par I'implant pendant l'insertion.

a

dl
dé ement dell'i nt et/o desserrage peut se
roduire. Une'sensi 'téauxm'@u des réactions
esirab
i”on'

istologiques{allerdiques au i les aux corps étrangers

esali d'un material étranger peuvent se produire.
Des lési ms nerfs fissus mous, une nécrose de l'os ou
2 ion osseus®, unN€ nécrose du tissu ou une cicatrisation

i i ues a la présence d'un implant ou a un

S POUR LE NETTOYAGE :

E ig@ oncernant le nettoyage d'un implant : Les implants
n% t pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le

e ni la restérilisation des produits conditionnés dans un

\@allage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas

té utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :
Avertissements 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
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établissement agréé ayant recu 'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
contact avec du sang ou des tissus humains constitue un
retraitement.

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée.

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 protectlon
individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement : brosse a poils souples, solution enzy,
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

concentration.

2. Laver I'implant manuellement et avec précauti
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasi

final.
4. Sécher l'implant a I'aide d'un Tﬂ)re doux«€t non
pelucheux pour éviter d'érafler rface&O

Traitement par ultrasons

Equipement : bain & ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
neutre ou détergent neutre au pH <%8,5. Remarque : le nettoyage
par ultrasons peut aggraverk,‘ ges des implants dont la
surface a déja subi des dé

1. Pre arer une solution x '‘eau du robinet chaude et d'un
nt ou prodm oyage. Suivre les

ndation atlon du fabricant du détergent ou
de netto nzymat mvelllant a respecter le
ps d'ex temp a qualité de l'eau et la
oncentrat
Nettoy

plant aux% ns pendant au moins 15 minutes.
ment avec de I'eau DI ou de l'eau

3 Rl lant mlngu
Utlllser® DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

cher imp! Ialde d'un tissu propre, doux et non
peluche our éviter d'érafler la surface.
Traltem canique

Equi @ systeme de lavage/désinfection, produit de
n e enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

\’Z}

rles impl
3. Rincer l'implant minutieusement ave I'ea® Dl ou de '
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'é: ifiee pol ingage
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Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
i Solution enzy-
Lavage enzy- Eau du robinet .
tique 2 chaude matique neutre
ma
4 aupH<8,5
Eau du robinet Détergent av
Lavage Il 5
chaude (> 40 °C) pH <
Rincer 2 Eau DI ou eau purifiée
I 3
chaude (> 40 °C) P
Sec 40 90 °C
Exigences concernant le nettoyage de I'i nt:Les
instruments et accessoires Acumed doive nutieuse
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva structions i-

dessous.

Avertissements et précautions

¢ La décontamination des instruments et acces€oi
réutilisables doit étre effectuée immédiate pres
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser s rdes @
instruments contaminés avant de les, toyer/reut
excés de sang ou de débris d0|t e € pour | her
de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doiv rt|e d' nel qualifié,
en mesure de fournir des pr S quantK mpétences et

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, norm t lstructions actuelles qui
s'appliquent.
¢ Ne pas utiliser de brosse N iques ni de matériel abrasif
lors,du nettoyage. \
des prodwts@e oyage contenant des tensioactifs

nt mous in de voir les instruments dans la

lution de nettoyage. Le ringage
doit étre fa peur éviter

e pas
mlnera

‘tes produits de nettoyage
idu.
ase de silicone ni d'huiles
Acumed.
r une solution enzymatique et des
d s de nett u pH neutre, pour les instruments
|sables d utilisation d'un produit de nettoyage
I|n |mportant de rincer minutieusement les
|nstrum pour complétement éliminer le produit.
. Les i nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

mmande

\&r tous les instruments, contréler la propreté, I'usure et le

nctionnement 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 I'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 enzymatique 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 dw

Faire particuliérement attention aux zones difficiles d;
Faire particulierement attention a tous les instrument
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les élé
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente
quantités de solution de nettoyage pour éI|

5

e sounlur

une bri

Frotter la surface a l'aide d'une brosse 34 our retir
toute souillure visible de la surface et te Courber I
o[>0

partie flexible et en frotter la surface a
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la ré
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieus
pendant au moins trois (3) minutes. Faire i I|ereme

attention aux canules et utiliser une sgring our rinc
zone difficile d'accés. ‘
4. Placer les instruments, entlere e% rges, dan ain a

ultrasons avec une solution n&t Faire bquger toutes les
pieces mobiles pour que lg détergent ent ct avec
I'ensemble des surfaces. Sol rles |n§ s pendant au
moins dix (10) minutes.

ds grandes

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
pendant un minimum de trois (3)"%minutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang ou de,s% it disparu du filet d'eau.
Faire particulierement at m& ux canules et utiliser une
sermgue pour atteindr es difficiles d'acces.

ter les |nstru

us une lumiére normale pour retirer

|IIure
i une quel onq S U|Ilur ible, répéter l'opération de
s |cat|on e rn age ci-
'I|m|ner ced' hu es mstruments a l'aide d'un
tissu a utte, prop sorbant

Instr tl de nett tde désinfection combinant
e manue tomathue
' arer Ia SO nzymatique et les produits de nettoyage

resp cta |Iut|on et la température recommandées par
Ie fabricani. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
prep nouvelle.

|nstruments dans la solution enzymatique ; ils
etre entiérement immergés. Faire bouger toutes les
s mobiles pour que le détergent entre en contact avec

t Sous l'eau %nsemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'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 rincage des zones difficiles d'accés ainsi Instructions de nettoyage/désinfection automatique

que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer

avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de

désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/

désinfection standard. Les minima indiqués pour les

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

paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux. %

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) seconde%M

du robinet chaude P

3 Plonger une (1) minute dans une solution enz

4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2)
N— v
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du@
chaude (64-66 °C/146-150 °F)

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

gptionnel (6417 6

,&

Rincer (10) secondes a I'eau purlflee ubrifia
C/146-150 °F) ‘

8 Sécher sept (7) minutes a I alr‘:hawC/%O °F)

du systeme
de lavage/désinfection

Remarque : suivre scrupuleusement le /n&lctlons du f

¢ |l n'est pas recommandé d'ufilise
automatique de Iavage/sec

des instruments chirur |c
e Un ysteme automati ut par exemple étre utilisé en
@ étre

iguement des systémes
me méthode de nettoyage

ament d'un n manuel.

uments mi tleusement inspectés avant
rlllsatlo fin g rantlrle catité du nettoyage.

ERILIT@
”@ du syst(@vent étre fournis stériles ou non

dult s |Ie t produit stérile a été exposé a une
le de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed

uantité
decons% restérilisation de produits ayant été conditionnés de

an@ rile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident
% ignalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
e renvoyeé a Acumed

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

comme stériles et fournis dans un emballage stérile non ouvert
par Acumed, tous les implants et instruments doivent étre
considérés comme non stériles et stérilisés par I'hopital avant
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une
validation impliquant les parameétres de stérilisation listés ci-
dessous, sur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce
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e Frangais— FR/ PAGE 61

occupant la place qui lui convient. Autoclave a déplacement de gravité : N
B o Température d'exposition : @70 °F)
Méthodes de sterilization ¢
e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement Temps d'exposition : \ 0'inutes
pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du N \’\
P Al laye & pré-vide :
stérilisateur et de la charge. P
e Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended em re d'eXmW 13220 (270 °F)

Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » T g N h
a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide Mos dexposg * . l'\ o
steam sterilization and sterility assurance in health care \.J
facilities. \/ @ 6
o La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, l¢ @ K
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respectdes @
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 201 0 !
Comprehensive guide to steam sterilizatio ility
assurance in health care facilities. Q \
O $ * \®
. \ Q

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

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

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

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

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

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

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

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

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMI DI VITI PER FISSAGGIO DI ESTREMITA DA 4,0/3,5/2,7 MM

SPECIFICHE DEL MAT xEGLI STRUMENTI
HI RGICI Gli strum ono composti da vari tipi

|nOSS|dab|Ie , alluminio e polimeri valutati per la
DESCRIZIONE: | dispositivi di fissaggio Acumed sono ¢ Ibilita. "
progettati per fornire fissaggio di varie fratture e osteotomie in
corso di guarigione. I FORMAZI ER L'UTI I IMPIANTO: Le Il chirurgo
ovra sel il tlpo el nsioni piu appropriati per le

INDICAZIONI: Il dispositivo di fissaggio & indicato p a2|ente entire un adattamento preciso ed
un amento S n sostegno adeguato. Benché il

fusioni, fratture o osteotomie delle estremita superlorl o » informato tra azienda e paziente,

n@ere messo al corrente di ogni importante

CONTROINDICAZIONI: Le contr0|nd|ca2|o m a contenuta nel presente documento.

sistema sono costituite dalle infezioni attive o sepS|

osteoporosi, quantita o qualita dell'osso * 0 molle @ NFO NI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

insufficiente e sensibilita al materiale. Ne i sospetti

sensibilita, & necessario eseguire dei test dell'imp

HI @ I: Gli strumenti forniti con questo sistema
h S essere monouso o riutilizzabili.
spost|

L'uso di questi dispositivi & controindicato in pazienti
utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento

a o non in grado di seguire le indicazioni terapeutic

postoperatorie. Questi dispositivi non sono stati ttati per per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

I'ancoraggio o la fissazione con viti agli ele steriori GI| strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei

(peduncoli) della colonna vertebrale ce acica,0

simboli riportata di seguito.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI % TO: Gli \m o G[l_strumentl monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
e

sono costituiti da lega di titanio s c norm TM F136. UtII|IZZO. o . L .
& e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
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usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di eccessiva o sostenimento dgl

taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, é responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il pare

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chlrua

riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Per un .
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avefe
approfondita dell'impianto, dei metodi di @
strumenti, nonché delle tecniche chirurgic ccoman
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progetta
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del
di carichi o di attivita eccessive. Il dISpOSItIVO p!
danneggiarsi quando l'impianto viene sottop
maggiore associato a unione ritardata,

ncata®unione o, @
guarigione incompleta. Un inserimento I-&Jrretto d pOositivo
durante l'impianto puo accrescergle@nhta di alle nto o

orpore
rompersi o
arico

migrazione. Il paziente va infor rlbllme per iscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni ntua eS|derat|
associati all'impianto. Gli avve t| comp Ia possibilita

di malfunzionamento del dispositivo o dellimpianto a causa di
fissazione allentata e/o allentamen soIIeC|ta2|one attivita
C poreo o di carichi, in
oposto a carichi maggiori a
a unione o guarigione
dannl ai nervi o ai tessuti molli

particolar modo se I'impian
causa di unione rltardata

uccesso Bianto e/o

tamento. Gli impianti

ingOrtid wto alt a hlrurglco o alla presenza
‘impidnto. Il pa@va avvertite,che la mancata osservanza
delléyindicazioni terapeutiche po peratorie pud determinare
i
S

Sono

distorsi occare la visualizzazione di
miche in % i radiografiche. La sicurezza, il
to o la midraziéfie dei componenti del sistema di non
i testati in iente RMI. Prodotti simili sono stati testati
itti relatal\ét alle modalita con cui possono essere
ati in,mo uro per valutazioni post-operatorie utilizzando
re a RMI'.

ference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

TENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
o sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
eve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.
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PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gli impianti 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.

dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interv%

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURG
strumenti chirurgici monouso non devono mai e
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere cre .
da provocare il malfunzionamento del dispes
strumenti da graffi e incisioni, in quanto s“mm ﬁ

.
EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avver
comprendono dolore, fastidio o sensazioni ang, danm
nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al tr |rurg|co
II im

possono causare un malfunzionamento
presenza dell'impianto. Possibile rottura
attivita eccessiva, carico prolungato sdl SItIVO g
incompleta o all'applicazione di upa cessiva a

durante l'inserimento. Possibile @e elo all tamento
dell'impianto. Possibilita di sensibilitatai metalli reazione
istologia o allergica o da corpo neo do pianto di
materiale estraneo. Si possono verificare dan carico dei nervi

o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi

dei tessuti o guarigione inadeguata vutl alla presenza di un
impianto o a causa di un trawﬂk

d sconsijdlialafpulizia e la
andi up rodotto genfezionato sterile. Gli impianti
@ e non s& -% utilizzati, ma che sono sporchi,

processati emente ai seguenti elementi:
preca

la risterilizzazione degli impianti se
contatto con fonti di contaminazione (es.

i &planto: Gli impianti non devono

& utl biol gmcome sangue o fluidi corporei), a meno che il

monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
rizzata che abbia ricevuto l'apposita
one regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
td in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
sso di ricondizionamento.
n utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gli impianti danneggiati devono essere scartati.
Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.
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 di rubinetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

un panno pulito e morbido ¢
Processazione meccanicae

Attrezzatura: dispositivo di |
imatico neutro o dete

4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

e@asci pelucchi.

/disinfezione, detergente
neutro a pH < 8,5.

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

. Q
2 2 e cqua di rubinetto

fredda

3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata

N/A

Acqua di rubinetto

4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impia fredda

un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

Enzimatico neutro
pH<8,5

purificata. V

Processazione ultrasonica Acqua di rubinetto

Detergente a pH

L ° <
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente : neutro o calda (40 °C) =85
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulit a Acqua calda deion-
y
potrebbe aggravare eventuali danni gia p, . 2 izzata o purificata N/A
1. Allestire una soluzione con normale ac Ida e (>40°C)
detergente o0 agente pulente enzimatico. 40 90 °C N/A

raccomandazioni per l'uso del produttore dell’ag
enzimatico o del detergente facendo particol
tempo d’esposizione, temperatura, standar
dell'acqua, e concentrazione siano corretti®

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'i %per alm %2

minuti.
3. Risciacquare accuratamente o a delonl ta o]
purificata. Per il risciacquq,fin |I|zzar eionizzata o

purificata.

Avvertenze e precauzioni

-fizione Cr\ uisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
ita trumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

¢ La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
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I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
secchino sulle superfici. anodizzato.

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di Istruzioni per la pulizia/disil x manuale
addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe 1. AIIestlre la soluzione i enzimatico e detergente alla
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche ione e temperatd& o0 raccomandati dal produttore.
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. anflo la soluzion mostra tracce evidenti di

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole azione la & sostituirla con una fresca.
metalliche né spugnette abrasive. 2. IIocare la, strurhen aZ|one n@luzmne enzimatica fino a

¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono completa i rsione. re tutte le parti mobili per
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con consenti ergent tto con ogni superficie.
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare re N Mante bagn no venti (20) minuti. Per eliminare
detergenti devono essere completamente smacquah o] a vmbnle& i, strofinare delicatamente gli

« Alla strumentazione Acumed non andrebbero app umenti con u zola a setole morbide di nylon. Prestare
minerali o lubrificanti siliconici. icolare att aIIe aree difficili da raggiungere.

dicare p are attenzione a ogni strumento cannulato e

2'Uso di ) ) . . )
B |mport?b pulirlo cw appropr}altc?. scovolino. Per le molle e spire a vista

)

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

¢ Per prevenire la formazione di ruggine, benché si
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumentichirurgici
devono essere accuratamente asciugati.

1

o per ure flessibili: lavare le commessure con
ab e soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
Imente presente. Strofinare la superficie con una
ola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
iegare |'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
\ pazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per

e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, @listrumenti assicurare il lavaggio di tutte le fessure.
Ch'rulr_?'(f' devono gsslere .|spe2|qfr.1at| ntroltapdone la pul 3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
Supertici, glunzioni € fumi, € veriric S appropra per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
funzionamento, stato d’usura e n terlora

particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
e Lalluminio anodizzato non d e in con§to con siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

determinate soluzioni detefge |S|nfe ta are lusodi 4 pisporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

detergenti e disinfettanti fo te alca oluzioni ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le

contenenti iodio, cloro o particolari sali metalijci. Inoltre, parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
-} acumed



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

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con 3.
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco. 4.

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

. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per

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

accesso e di tutte le superfici a tto contatto.
Estrarre gli strumenti dalla enzimatica e risciacquare
o un (1) minuto.

con acqua deionizzata p
rre gli strumenti posito cestello del dispositivo di
essarli impostando un ciclo
metri minimi sono essenziali per la

individuare tracce visibili di sporco.

inuti in normale acqua di rubinetto fredda

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

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

Spray en2| iventi (20) secondi in acqua calda

Bagn

QH) di un (1) minuto

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

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimati

IN

wzl (15) minuti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda

diluizione e alla temperatura d’'uso rac @
produttore. Quando la soluzione in uso'
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una
2. Immergere completamente gli strumenti nella s
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per

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

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

detergente di raggiungere ogni superficie. nereab

per almeno venti (10) minuti. Per eliminar I'traccia vi . Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
di detriti, strofinare delicatamente git menti con opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

spazzola a setole morbide di nylo re particolar

attenzione alle aree difficili d H i 8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

particolare attenzione agli str
appropriato scovolino. No

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

aggio/disinfezione

pulire accuratamente gli strumenti. L’im;& una siringa o
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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.

¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere @

attentamente ispezionati.

STERILITA:

sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & st:sto auna
[AC

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma.

| componenti del sistema potrebbero essere forniti@ non-

Acumed non cgnsiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se | ione

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

Prodotto non-sterile: A meno di una’@ etiche ashe
ne dichiari la sterilita e il suo impacc nto nella ione

ti e gli stgtimenti devono

sigillata fornita da Acumed, tutti gli
essere considerati non sterili,g, pertanto, esser: posti a
sterilizzazione presso la struttu pedalie@nte prima

dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i

parametri di sterilizzazione ripartati‘gui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al i’ modo appropriato.
Metod di sterilizzazion?\Y

istruzioni specifi ullo sterilizzatore e sulle

, consultare le istruzioni scritte del
ptia apparefchigtlira.
li*Recom practices for care sterilization

etting” A@ANSI/AAMI ST79: 2010 —
;@ m sterilization and sterility

aresfacilities.

consiglia la @gz azione flash. Se si rendesse comunque
ssaria, de& ere eseguita unicamente secondo i
quisiti, AN MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to

faciliti

Q.

(@C) steam s%ation and sterility assurance in health care

Me a dislocamento per gravita:

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

Tempo di esposizione: 40 minuti

Autoclavi con pre-vuoto:

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

Tempo di esposizione: 8 minuti
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

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

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

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

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

*

L
Consultawioni per 'uso

N

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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Nederlands— NL/ PAGE 71

4,0/3,5/2,7 MM FIXATIESCHROEFSYSTEMEN VOOR LEDEMATEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE
OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Acumed fixatie-instrumenten zijn ontworpen
ter fixatie van diverse fracturen en osteotomieén tijdens het
genezingsproces.

INDICATIES: Dit fixatie-instrument is geindiceerd bljf
fracturen of osteotomieén van de bovenste en onderst
extremiteiten.

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke
overgevoeligheid voor de materialen. Bu
overgevoeligheid moeten voor implantatie testen wor
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bere'd j

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebbe ontra-
indicatie voor deze implantaten. Deze hulp znjn niet@
po

bedoeld voor schroefbevestiging of flxat steri
elementen (pedikels) van de cerwcale ale of I%
-

ruggengraat. %
W s\O&

CONTRA-INDICATIES: Contra- |nd|cat|es \el ysteem Zi Q
actieve of latente infectie; sepsis; osteop Idoende éb
h .

LANTATEN De implantaten

MATERIAALSPECIFIC

zusn@rdlgd van een legering in overeenstemming met
A

@ERIAA

ATIES ﬁGISCHE
INSTRUME De |n§tr n zijn gemaakt van
erschlll liteiten ro staal titaan, aluminium en
polym zijn beo op biocompatibiliteit.
&SIN IMPLANTATEN: De chirurg dient een
peven maat % eren die het beste overeenkomen met de
eisten yan patiént voor directe adaptatie en een goed
ansluit asvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de

arts de

X

leide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
elangrijke medische informatie die in dit document
geven aan de patiént te worden medegedeeld.

@BRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

PKGI-29-E Effective 07-2016
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voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of h
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN Er zijn chlrurgl%

voor gebruik van deze producten met de g
zijn. Het is bovendien de verantwoordelij
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce
chirurgische technieken kunt u vinden op de websi
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE&LA TAT @
een veilig, effectief gebruik van dit im dient de)¢hivur
grondig vertrouwd te zijn met het+4 t, de
toepassingsmethoden, instrumente de aanb en
chirurgische techniek voor h middel. ddel is niet
ontworpen om de belasting van h drageng icht of lasten

ot gaat of
atie, be

of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het\ordt onderworpen aan
verhoogde belasting in verban rtraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onv I%S genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmid ijdens de implantatie wordt de kans
p lograken of migratie roter. De patiént dient, bij voorkeur
orden gesteld van het gebruik, de

jkgop de ho
r enen de@ ljke bijwerkingen van dit implantaat.
waarsc wing mvatte gelijk dat het hulpmiddel

ébehar;del t slaagt als gevolg van losse
Uiteit, of het dragen van gewicht

vermat
t buzon %ﬂ t implantaat verhoogde belasting
gaan a § an vertraagde samengroeiing, geen
ige genezing, evenals de mogelijkheid
n of weke delen gerelateerd aan ofwel
weI de aanwezigheid van het implantaat. De
ewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
es betreffende postoperatieve zorg het implantaat
an en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
taten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
aflsche afbeeldingen het zicht op anatomische structuren

of last

ad|
Acum r@ eren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
e veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

Vergelukbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de

INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle gebruikt. Door eerdere belastiiﬁ ku

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij Q ie evals gev vap de aanwezig

fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische e
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de vo
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwac
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, w

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te
alternatieve procedures uit te voeren. R&

ie-operatie%
VOORZORGSMAATREGE% RBAND *
CHIRURGISCHE INSTRUME : Chiru

implantaten zijn niet ongewoon

Qacties of!
anwezi &a
e

@ NGSINSTRUCTIES:

\ereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden

en onvolkomenheden zijn
ebreken kan gaan vertonen.
sen en insnijdingen; dergelijke
defecten.

ontstaan waardoor het instri
Bescherm instrumenten te
beschadigingen kunnen Igj t
%VGEN: jke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
of‘abnormale gew: dingen dde aan zenuwen of weke
I id van het implantaat of als
olg van ‘% etraumd’. rmatige activiteit, langdurige
et hulpmigd voIIedige genezing of uitoefening

van ovj ige kracht Bij*fietinbrengen kan het implantaat
brekén\Migratie en raken van het implantaat kunnen
o] n. Door i

tie van een vreemd lichaam kunnen
of metaal, histologische of allergische
reacties op een vreemd lichaam optreden. De

ergevoelighei
delig
n een implantaat of operatietrauma kan schade

aan ze % of weke delen, botnecrose of botresorptie,
W, ef@ rose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

-} acumed’



¢ 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 herverwerkt door
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit
herverwerking.

rei
bruik van de
¢ Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is. speciale a cht aan de
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid. empe terkwalit 'Qsoncentratie.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.
Handmatige verwerking
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale
reiniger of neutrale detergens met een p
1. Bereid een oplossing met warm kraanw :
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant v
gebruik van de enzymatische reiniger of deterg
speciale aandacht aan de correcte blootstelli
temperatuur, waterkwaliteit, en concentrati
2. Was voorzichtig handmatig het implantaat.
staalwol of schuurmiddelen op impla n.
xezuiverd v&r'

3. Spoel het implantaat grondig rTlet
Gebruik DI of gezuiverd watefv laatste s%ling.
4. Droog het implantaat met<€en sch eza@ vrije doek
ak

gedocumenteerd bewijs van training en competentieOV

om krassen op het oppervl ermijde

Ultrasone verwerking

Uitrusting: Ultrasone reiniger, @nzymatische reiniger of
neutrale detergens met een p& pmerking: Ultrasone
reiniging kan additionele be ing veroorzaken bij

implantaten waarvan het%&\%k beschadigd is.
i t

arm kraanwater en detergens of

een opIossin@
“Volg d(@ elingen van de fabrikant voor het

ymatische géinigef of detergens en geef
lootstellingstijd,

Reini
mi

ra
@ntaten ultgch gedurende minimaal 15

3. et impla@ ondig met DI of gezuiverd water.
uik DI of rd water voor de laatste spoeling.

taat met een schone zachte, pluisvrije doek

00g im
om kra: op het oppervlak te vermijden.

verwerking

Ui m@' asser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
I f neutrale detergens met een pH < 8,5.

-} acumed’



dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en

ziekenhuisbeleid te omvattep. D
e Gebruik geen metalen b as% chuursponsjes gedurende

Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. het handmatige reinigi

e Gebruik voor handmatige, reiniging reinigingsmiddelen met
Neutraal enzy- _acti i ini i
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater eutraal enzy lakte actieve _ die \_Nelnlg_schwm vormen zodat de
matisch pH < 8,5 nten in ingsmiddel zichtbaar zijn.
ienen gerhakkelijk van de instrumenten

residu te voorkomen.

i idd
. Warm kraanwater Detergens m ugnen wor
Wassing Il 5 . M * . .
(>40 °C) pH 5&5 @ ilicone s iddelen mogen niet op Acumed

V n worden,
Spoeling 2 Warm tD' oifgzogverd NVt ische en rﬁ' smiddelen met neutrale pH worden
water ( ) ng v ruikbare instrumenten aanbevolen. Het

Droging 40 90 °C 1@_“_ @ belan% Ikalische reinigingsmiddelen grondig
N e

liseerd en van de instrumenten worden

~ rden gen
Vereisten voor het reinigen van het instr r@»strume U afgespo%
en accessoires van Acumed dienen véé grondig . Chiru%ﬁ instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

worden gereinigd, volgens de richtlijnen higronder. - or@ orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen $ ij staal van hoge klasse.
e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a soires o instrumenten dienen voor sterilisatie te worden

dient direct na afronding van de chirurgische i plaats t(\ einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en

lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instri ten niet
kunnen drogen voordat ze worden gereini erverwerkt @ ¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
Overmaat aan bloed of debrie dien orden afg W te bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
voorkomen dat dit op het oppervl gt. G\' sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
« Alle gebruikers dienen bevoe ¥ eel te ziif met oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
gedocumenteerd bewijs Vﬁ& enc je. Training bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
{@ pH-waarden boven 11, oplossen.

-} acumed’



Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

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

te
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig w%—(erha |
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is @7

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg

instrumenten en reinig met een geschikte flesb Ve h
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor : Biet natle ao
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over. . ¢ om al het nfecterin

e . B &m i

vuil weg te spoelen. Schrob het opperv e
schrobborstel om al het zichtbare vuil .
holtes te verwijderen. Buig het erX|beI gebied en sc

opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tif
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend wate speciale
aandacht aan canules, en gebruik ee alle m |@
bereiken gebieden te spoelen.

dompeld

4. Plaats de instrumenten, voIIed
l. Actlve

ultrasone eenheid met reinigi
beweegbare delen zodat de detergens m@ ervlakken

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de |nstrumenterze&9ze af in gedeioniseerd

minuten of totdat in het
Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuit om
ebieden te spoelen.

likte b
leer 'Enstrﬁen onde@&al licht om zichtbaar vuil

water gedurende minima
spoglwater geen teken
f speciale aand

ont
erwijde

chtbaar” \ ien is de hierboven beschreven
sonica

spoelsta@}I
overmaat t van de instrumenten met een
niet-afgevende doek.

e/geautomatiseerde reinigings- en

ossingen dienen te worden bereid wanneer
nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik

e elmg(\@xﬁts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

-} acumed’



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

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

o Geautomatiseerde wasser/desinfégtorsystemen worden niet
aanbevolen als enige rei ode voor chirurgische
instrumenten. \

e Ee téem kan worden gebruikt als een

eautomatiseerd %‘
faffowrup-proces va@ atige reiniging.
& nten diﬁ r sterilisatie grondig te worden
inspecteerd omyeffecti
¢ .

In
eve relni te garanderen.
ERILIT@

System cOgponents r@pmvided sterile or nonsterile.
QI produﬁ otgesteld aan een minimale dosering
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
et steri kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
bescha ,Jmoet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

p od@TI niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
nx ed.

@t-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen

-

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater f U
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kr; at;E )
3 Eén (1) minuut weken met enzym N
. &
4 Vijftien (15) seconden spoelen met kou%a&ater (X2)
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa
(641166 °C/146-150 °F) 4
A
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraan& ‘
- Tien (10) seconden spoelen met gezuiyerd VM‘net option @
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)‘\
8 Zeven (7) minuten drogen n@?@@}ﬂﬁ °C/240 °F)
Opmerking: Volg nadrukkelijk dedigstruGties Van de fabri e wasser/
desinfecteerder

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

-} acumed’



° Nederlands— NL/ PAGE 78

Sterilisatiemethoden Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: N
¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw - . N
e . . ™ Blootstellingstemperatuur: C\(270 °F)
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en K3 \)
belastingsconfi guratie- Blootstellingstijd: \ 0 thinuten
¢ Volg de huidige AORN “Recommended Practices for - . \\
Sterilization in Perioperative Practice Settings’en ANSI/AAMI P 2gplimautociaat: e.
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and 100 gstemperﬂ 132.°C (270 °F)
®

sterility assurance in health care facilities. N

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne Bidbistelingsii . . uieh
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de K\ /
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive% @ 6
to steam sterilization and sterility assurance in healt K
facilities. 0 @

O
Qo
)

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

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

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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4,0/3,5/2,7 MM SKRUESYSTEMER FOR EKSTREMITETSFIKSERING

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed fikseringsinnretninger er laget for
fiksering av diverse frakturer og osteotomier mens de heles.

INDIKASJONER: Denne fikseringsinnretningen er indis

for
fusjoner, frakturer eller osteotomier i over- og OV

underekstremitetene.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjon c%emet er,
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporos ekkelig C&

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev oggna olsomhet
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjo @ mplantasjen.
Pasienter som ikke vil eller kan fglge postopefative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse anordni
Disse anordningene er ikke ment & skrus fast elle
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thor:

*

ryggrad. @
23

MATERIALSPESIFIKASJONER FO GISKE

INSTRUMENTER: Implantaten tav tita iht.

.
ASTM F136. \

S

&
BRUKSINF
elge typ

0

Norsk — NO / PAGE 80

O

TS
MATERIALSPESIFIKASJ OR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrdmentene er laget av rustfritt stal,

it minium og p rer av diverse kvaliteter, som er
d tanke mpatibilitet.
*

SJON FO ANTATER: Kirurgen méa
grrelsen sser best til pasientens behov
t posisjon med adekvat stgtte.
ede mellomleddet mellom selskapet

for & fa_endeft tilpasni

Sel en er det

o sienten, ska tige medisinske informasjonen i dette
@ entet for il pasienten.

RUKS
Instru

ng

MASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
e som leveres med dette systemet kan veere for
k eller gjenbruk.

eren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjgring, korrosjon,

-} acumed’
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes 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 & gjgre seg kjent med prosedyren far bruk av
disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent

angaende prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du p
Acumeds nettsted (acumed.net).

med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger try
a Shellock, F. G.

urgiske

V ADV,
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o ruk in
av implantatet méa kirurgen gjgre seg godt kient méd igmplantatet, (%U

applikasjonsmetodene, instrumentene og de apbefa
teknikkene for innsetting av enheten. Anordni ikke Iagez

for & tale belastningen av vekt, last eller opferdge aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet de implantatet bli
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinkKet'groprose <
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti
anordningen under implanteringen kan gke muli
lasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart,

bruk, begrensninger og mulige ugunstige e v dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfa% heten,fo,

0

anordningen eller behandlingen svikter t result (4]
fiksering og / eller Igsning, stress, oy, &en aktivite

eller lastbaerende, seerlig dersorf) i atet oppleVer gk
belastning pa grunn av forsinket Unioh, fraveer n, eller
ufullstendig helbredelse og mulighéten for SR nerver eller

<

ekt-

ar det

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten méa advares om at dersof,en ikke falger de
postoperative pleieanvisningg plantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl x an forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen %a miske strukturer pa
rgntgénbilder. Kompon systemet har ikke blitt testet for
si t, @ppvarmi @migrering i MR-miljget. Lignende

du har blitt ﬁéog beskr med hensyn til hvordan de

8s i po iv kliisk ®valuering med MR-utstyr".

L2

netic Resonance Safety, Implants, and
Publishing Group, 2011.

RFOR K ISKE INSTRUMENTER: For at
ter fra A kal kunne brukes pa en trygg og
mate, ma'ki en kjenne til instrumentet, bruksmaten og
anbefalte klﬁiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
erdreve&kastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikké- t bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller

tar s er til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
sKuift m risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

td
rift?i';;aome\@HOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat m&

Idri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sm& misdannelser
som kan fare 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

-} acumed’



som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller  forsynes sterile og som ikke har veert brukt, men er blitt tilsglt, ber

for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med behandles i henhold til fglgende:
implantater er ikke uvanlig. Advarsler og forho[dsreglw%

o Det skal ikke utfgres rest g av implantatene hvis
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: implantatet kommer i I&'t med kontaminasjon (f.eks.
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere takt med b|olog| v, slik som kroppsvaesker/blod), med
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfare at en I nheten eregnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, ngangsenhet) itt reprosés rl‘av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. meéd riktig | es;e godk e for slikt arbeid.

eproses er reng en engangsenhet etter at den

I kontakt mant blod eller vev.

» e Im a ikke § vis overflaten har blitt skadet.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger er smerte, e
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade g
av tilstedevaerelsen av et implantat eller som fglge adde |mplant | kastes.

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdfe |V|tet rukere e kvalifisert personell med
vedvarende belastning pa anordningen, ufullst gellera umenten evis pa opplaering og kompetanse.

kan forekomme at implantatet flytter pa :&- ef lgsner. Manuel Joring
Falsomhet overfor metall eller histologis lergisk ell )
negativ reaksjon overfor et fremmedlegemé&@n foreko sdm U St te med myk bust, noytralt, enzymatisk
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale gsmlddel eller noytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skade@ver elle rgjer en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygg@ se av ve ller rengjeringsmiddel. Falg anbefalingene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling. produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
@ eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

RENGJGRINGSINSTRUKSJONER: \ Q 2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler pa implantater.

Instruksjoner for rengjgring % tat: ImpI ater skal ikke 3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
brukes pa nytt. Acumed anb kke ny r IIer renset vann til den siste skyllingen.
sterilisering av sterilt pakket innho Implan |kke

-} acumed’



4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk

Norsk — NO / PAGE 83

Minimumstid
(minutter)

Minimumstemperatur/
vann

Vaskemiddeltype

4

Forvask 2 N/A

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
Merk at ultrasonisk rengjoring kan forarsake ekstra skade pa
implantater som har overflateskader.

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske,
eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes

|

Noytral, enzy-
matisk pH < 8,5

as

Vask Il e}’ 5
lo )

Varmt springvann

&
4

t springvann Vaskemiddel med

X

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med (>40°C) pH=<85.

eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentraw v
2. Rengjgr implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter I K‘c Varm DI eller renset N/A
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. er - o A vann (>49°)

renset vann til den siste skyllingen. % ork Aq 90 °C N/A
4. Tark implantatet ved bruk av en ren, lofri k : gaa < a L. > )

skrape opp overflaten. % ngjgringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

@ gjeres neye fgr gjenbruk, og i henhold til
re

Mekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytra@ymatisk
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en

N\
&

.
2= 8,5.

*

<
@
xO‘\

tilbehar
tni inj

e nedenfor.
r og forholdsregler

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjgring/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det terker inn pa overflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa opplaering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

A\K
\- ekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
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o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i Igpet av den rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Br k nylonbegrste for & skrubbe

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig il 3& rester er fiernet. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjaringsvaesken. spesielt oppmerksom p r som er vanskelige & na. Veer
Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for & spegielt oppmerksom strumenter med kanyler, og
unnga rester. refigjgr med en he sig flaskebgrste. For eksponerte

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa J m:r:g%e%mnnsglgg funk?{;’;egorglgisﬂzk:fgﬁ med
Acumed-mstrumenter.. . . S . fleksible o t 0g skrubb overflaten med en
¢ Nogytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for: krubbeb ter dder@w du skrubber for & serge for at
rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt|
at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og sk Ile

instrumentene. . enten ' Il ngye under renzlenode vann i minst

Ki K ¢ ; tork f hin nutter. esielt oppmerksom pé naler, og bruk en
* Kirurgiske instrumenter ma terkes noye for a hin eforas le omrader som er vanskelige a na.

rustdannelse, selv om de er produsert av rustfrl . . .

kvalitet. Plasser inst ntene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj i idlet far kontakt med alle overflater. Soniker

ene i minst ti (10) minutter.

ihstrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

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

%nnstmmmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en

prayte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

@ 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fijerne synlig
smuss.

¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene 0 . Iedd og

lumener, riktig funksjon og slitasje fejr @

¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kenta tmed VI
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unn
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjsrings-/desinfeksjonsinstri

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidier i produ n 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen o
anbefalte blandeforhold og temp ar den ekSisterende ' skylletrinnene ovi/ar. 9 9 gen s

Iasmnge'n blir sveert kontami nny Iasr&rblandes 8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i tisk l@sning helt absorberende lofri klut
nedsenket. Aktiver alle beveg&hge deler K '
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og

desinfeksjonsinstruksjoner b N

1. Klargjer ensymatiske og rengjgringsmidler i produsentens 1 To (2) minutters forvask qc&wgvann
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende ) Tiue (20) sekunders & k\\med varmt sorinavann
lesningen blir sveert kontaminert, méa en ny lgsning blandes. ! m pring

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt 3 t (1) minutts enz nnomvaeting
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at - )
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i, ¢ mten (15) @rs skyling | jga spgingvann (X2)
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe a A To (2) rpifiufters,vask med vas del med varmt springvann
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer (641166 R ® ‘
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & ndy\Veer ) ] )
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylgf,og 6 PR NG 15) minutgrAagyylling med varmt springvann
rengjﬂr meq en hensiktsmessig flgslfebqarsFe. Merk: av en -(‘10) sekun kWiing med renset vann med valgfritt smar-
sonikator vil hjelpe med nye rengjering av instrt wBruk 7 emiddel (64 6-150 °F)
av en sproyte eller vannstrale vil forbedre sk mréder
som er vanskelig & né og neerliggende ove C 8 Sjuw:u s terking i varmluft (116 °C/240 °F)

. . . . . v

3. Fjern _'ns_trumenter fl'a. enzymlgsningen e|0n|sert® Merk: Fold i Sjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
vann i minst ett (1) minutt. noye 7y

4. g J

minimumsparametre er avgjgrende for & oppna
rengjaring og desinfeksjon.

Plasser instrumentene i en egnet vaske- infiserin ©
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssykl?. gende

@ sjoner for rengjgring/desinfeksjon

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

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merketw
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke-ster;

ruk

sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blltt va
av steriliseringsparametrene som er listet ned r, 1 fu Iastede
brett med alle deler riktig plassert.
steriliseringsapparatene og instruksjoner for $
belastningsinnstillinger. &
¢ Fglg gjeldende AORN “Recommend% es for

Sterilization in Perioperative Practi tings” (an
SJoner
er til da terl erlng

praksis for sterilisering i preoper
og sterilitetsgarantier i helsein |t joner. O

Steriliseringsmetoder

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

AAMI ST79: 2010 — Omfatte

<

¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar
Omfattende veileder til d
helseinstitusjoner.

v i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ring og sterilitetsgarantier i

”ﬁ"i“\h

%\xo °F)

|nutter

132 °C (270 °F)

e gstempera;uj'

8 minutter

X)nenngstld \U

> T
\Q’a"
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

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

\>< :@ N\ rtikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

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

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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e Portugués — PT / PAGE 88

SISTEMAS DE PARAFUSOS DE FIXAGAO DOS MEMBROS DE 4,0/3,5/2,7 MMO

.
PARA A ATEN_(}AO ESPECIAL DO ESP!ECIFICA(}()ES DO &L DO INSTRUMENTO
CIRURGIAO OPERADOR CIRURGICO: Os instrumentos séo fabricados em ago
inofidayel, em titanio, minio e polimeros de diversos
DESCRIGAO: Os dispositivos de fixagdo da Acumed foram ad

icos av@uanto a biocompatibilidade.
.
concebidos para proporcionar fixagédo de diversas fracturas e

osteotomias durante o processo de cicatrizagdo das mesmas. I FORMA(}@P’-\RA uriL O DO IMPLANTE: O

rurgiéo@‘ scolher o tamanho que melhor
INDICAGOES: Este dispositivo de fixagdo é indicad as ”e% ‘
Q € uma base e

s dos pacientes para uma melhor
fusdes, fracturas ou osteotomias dos membros superio el com o suporte adequado.
. o médico intermediario competente entre a
inferiores. % aeo %@as informagdes médicas importantes
ocumento devem ser transmitidas ao
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagé@istama s8
0Sefq

infecgbes activas ou latentes; sépsis; oste .o. uantida

qualid.ade insuficiente de osso ou tecidos e sensibili ad’ INF OES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
material. Devem ser efectuados testes ant€s*da implan em ICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes que uerem destin-ar-se a uma dnica utilizagdo ou podem ser
ou que néo estdo capacitados de seguir os cuida, 0s- ilizaveis
operatorios ndo séo indicados para o uso dest sitivos e 3 .
Estes aparelhos ndo estdo destinados para i de paraf e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

; @ determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica

ou fixagdo dos elementos posteriores ‘ icu da cerv, > el | e -
toracico e coluna lombar utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
\ \' Unica utilizagao estao identificados com um simbolo “ndao

& reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de
ESPECIFICAGOES DO MATE IMPLAN&SS simbolos em baixo.
implantes sao fabricados en'i e titanio @3 idade com

a norma ASTM F136. K

-} acumed’

PKGI-29-E Effective 07-2016



e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apos a respectiva utilizacao. com a unido, a ndo unido ou arecupgracao incompleta. A

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida ttil  inser¢éo incorrecta do dispogi rente a implantac&o pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d |K1 ¢ao ou migragdo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que deverg ser avisado, prefegengjalnente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos, utili , as limitacte ssiveis efeitos secundarios deste
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosdo e ! °. Bstas adv s incluem a possibilidade de falha do
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagéo. figpositivo ou tratafpehito devido afixag&o solta e/ou

libe 20, actividade excessiva ou suporte de peso ou

Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, & céo, te
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a@me de c3 gpeciakne o implante sofrer um
inserc&o do implante. 2 i N atraso da consolidagéo, nao-
%1 ompleta, e a possibilidade de
te€ifos moles relacionadas com trauma
ua pres@ implante. O paciente deve ser avisado

o

(7]

Q

@ 5

o &

me

-
<
[

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic
cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste sist strugdes de cuidado pés—operatdrio

o . o~ L 0 N&o sig
respon;abllldade do clrurgiao e~star familiariza . causar a& do implante e/ou do tratamento. Os implantes
proceF{lmento a'mte's da “t"'z‘j‘930 destes proc em disso dem causar distor¢édo e/ou bloquear a visualizagdo de

cirurgido também é responsavel por se fa !H“ om as estrutur

blicacs | it micas em imagens radiograficas. Os
publicagoes re evantes € consultar os co N com do sistema de n&o foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da Gtiliz&gao. Po

t técni S bsite da A a&o ¢a, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.
zancon rgr as;) ecnicas cirurgicas no website da Acum s semelhantes foram testados e descritos em termos de
acumed.net).

\@o poderiam ser utilizados em segurancga na avaliag&o clinica

Gs-operatoria utilizando equipamento de IRM".

*

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA ra o uso " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurgiég era estar Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
completamente familiarizado com o im m os mét@

aplicagao, instrumentos e a técniga ¢irurgiea recomen para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

este dispositivo. O dispositivo n \ cebido p%suportar a CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer
tensdo da referéncia do pesenda‘teferénci ou excesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum*dano m:% aparelho o instrumento, com o método de aplicacdo e com a técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagdgs a 'malas e lesdes nervosas ou
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a gr% e um implante ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo cirargico. Pode ocorrer um % a do implante devido ao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, c ongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuper an incomplet a forga excessiva aplicada durante
instrumentos. ¢ao do |mpI de ocorrer a migragao e/ou
x todoi X|ste sswllldade de ocorréncia da

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante "'dade °” reaceg I6gica ou alérgica ou

e cgao adv Corposes resultantes da implantagao

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi umm tranh os tenddes ou dos tecidos

Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, ta ossea sorgao do 0sso, necrose do
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso recupera mpleta podem resultar da presenca
recomendavel misturar componentes de implante Iante ol trauma cirdrgico.

fabricantes por razées metallrgicas, mecanica

beneficios da cirurgia de implante poderdo na as I RUQ S DE%IMPEZA:

expectativas do paciente ou poderao detegie o longo

tempo, necessitando de cirurgia de revis? @ bstituir o REQUISIQG limpeza dos implantes: N&o reutilizar os
implante ou para realizar procedimentos alterpativos. @rgas impl Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-

de revisdo com implantes ndo sdo incomuns. a0 de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

dos, mas que estejam sujos, devem ser processados de
cordo com o seguinte:

Adverténcias e precaugoées

ja o A reesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o
implante contactar com a contaminagéao (por ex., contacto com

% es fornecidos nédo esterilizados que ndo tenham sido

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMEN URGICO:
Os instrumentos cirurgicos para uma unica ufil a0 nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anterlc%o m ter ri

imperfeigcdes, que podem conduzir a fa

os instrumentos contra riscos e nlos@do que tai

concentragdes de tenséo pode c& r a falha do dispositivo. tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a néo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
&O reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao
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regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD 8,6. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos adicionais em implantes com danoSWa superficie.
constitui um reprocessamento. 1. Prepare uma solucao utilizanfo%agua da torneira morna e
¢ Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os detergente ou agente de i . Siga as recomendacgdes de

implantes danificados devem ser eliminados. utilizacdo do fabricantmg nte de limpeza enzimatico ou
 Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com ente, prestanm cial atenc@o ao tempode
prova documentada de formagao e competéncia. o, tem% qualidade da agua e concentragao

]

¢ Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo rr S-

.
individual (EPI) apropriado. . Limpe os @tg atravéﬁQa-sons durante, no minimo,
<

Processamento manual
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limp V ) Lt = e
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < @ deswni pur|f|cada.para 0 enxague f"jal'
1. Prepare uma solugao utilizando 4gua da torneir r 4. . ! pdo um pano'hr.npo suave que nao
detergente ou agente de limpeza. Siga as recor‘%ﬁes de & pélo %Se i r.rlscar a superficie.
utilizag&o do fabricante do agente de limp iftwético ou Processament canico
detergente, prestando especial atengéo_ag de quipam, i Instrumento de lavagem/desinfec¢ao, agente de
exposicao, temperatura, qualidade da @ ncentragé@ limpeza atico neutro ou detergente neutro com um pH <
correctos.
2. Lave cuidadosamente o implante manualmente.

* 8,5. @
e XK
palha de aco ou agentes de limpeza abrasivos plante %

3. Enxague bem o implante com agua desioniz
Utilize agua desionizada ou purificada pa ague fin
4. Seque o implante utilizando um pallow) ave que "@
largue pélo para evitar riscar a supe& %
Processamento por ultra-sons «

Equipamento: Agente de Iimpez%g@tra-soni’&ente de

m o impla Xn agua desionizada ou purificada.

limpeza enzimatico neutro o gente n um pH <
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¢ Na&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manu
o Utilize agentes de limpeza sioactivos pouco
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A espumosos para a limpe al, para permitir a
Detergente en isualizagao dos instru 0s na solugdo de limpeza. Os
Lavagem en- Agua da torneira T 9 s de limpeza ser faceis de enxaguar dos
9 2 zimatico neutro
zimatica morna oH <85 tos par; a acumulagao de residuos.
: aa utilizaca [tibrificantes & base de
Agua da torneira Detergente co ) i silicone nogri mentos Acumed.
Lavagem Il 5 >40°C He<s e )
morna (>40°C) um pH <85 v‘/Recom a utiliza gentes de limpeza e
Agua desionizada ou V, enzima| de pH ne ra a limpeza dos instrumentos
Enxagtie 2 purificada moma re s. E muitdi ante que os agentes de limpeza
(>40°C) aliRos sejam tamente neutralizados e enxaguados
& instrumen
Secagem 40 90°C . instrumentes)cirtrgicos tém de ser completamente limpos

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa
voltarem a ser utilizados, de acordo com

Adverténcias e precaugoes

=
U para ev&aﬁflormagéo de ferrugem, mesmo que sejam

fabri aco inoxidavel de elevado grau.

zeS. o T instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
das superficies, unides e limens, funcionamento

¢ A descontaminagéo de instrumentos reutilizavei % uad? € desgaste arztes da esterilizagao.
acessorios deve ocorrer imediatamente apés usao do\ aIum_lnlo anodizado n&o pode entrar em contacto com _
procedimento cirurgico. Ndo permita que o rumentos determinadas soluc¢des de limpeza ou desinfectantes. Evite os
gr

contaminados sequem antes da limpeza/r cessamen produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
excesso de sangue ou detritos deve removido ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
que sequem na superficie. &' metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
- . . ) i 2203 ; .

e Todos os utilizadores devem %ldament ualificados superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
com um comprovativo da formacae e compejé A Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual
formacéao deve incluir as dir es aplic tuais e as 1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
normas e politicas hospitalares. diluicdo de utilizagcdo e temperatura recomendadas pelo

-} acumed’



fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugbes existentes apresentarem uma contaminagéao
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial aten(;éo
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a tod
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentranci
quantidades abundantes da solugéo de limpeza
qualquer sujidade. Esfregue a superficie cQ
remover qualquer sujidade visivel da superf
Dobre a area flexivel e esfregue a sup @
Rode a parte enquanto esfrega para aSseg
reentrancias séo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especial atengao a canulagdes e utilize um

irrigar qualquer area de dificil acesso
mersos, Q
impeza. Ac das

4. Coloque os instrumentos, totalmen
unidade de ultra-sons com soluga
tergent ntre
impe co %—sons os
dez (1

O

as pegas moveis para permiti
contacto com todas as su erfl
instrumentos durante, nom

& are o a
izag

5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) in s ou até que todos os
vestigios de sangue ou syji em de ser visiveis no
fluxo de enxague. Prest 3 a atengao a canulagoes e
ut|I|ze uma seringa parairi qualquer area de dificil acesso.

cione 0s instr, debaixo de iluminagao normal
a yémocgao de visivel.

observar a eXisténcia de s
-s0ns e 0s SOS eenxa I

emov ade em
toalhet 0, absory,

Instr, O¢ Ilmpe

e’replta a limpeza por ultra
ima.
0 dos instrumentos com um
sem fios.

%mfecga’o combinada manual/

|mat|co e de limpeza a diluigéo de
oe eratura recomendadas pelo fabricante.
Devem&reparadas solugdes frescas quando as solugdes
exist tiverem muito contaminadas.

s instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes moveis

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 atengao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ird ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a

-} acumed’
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irrigacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimética e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfeccéo e processe ao longo de um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros
minimos que se seguem s30 essenciais para uma limpeza e
desinfecgéo profundas.

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria m

2 Pulverizagdo enzimatica de vinte (20) segundos) com 3 M
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

4 Enxague em agua da torneira fria de quin. (15) gundos (X2k

5 Lavagem com detergente de dois (2) minuto om agua d@
morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua (\ ira morna

Enxague com agua purificada durante dez (1(@05 com IubQ)

cante opcional (64-66°C/146-150°F) « \
V.

8 Secagem com ar quente durantg se,

Nota: Siga explicitamente as instrugbes N
agem/desinfecg¢do

Instrugées de limpeza/desinfecgdo automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/segagemautomaticos néo séo
recomendados como o Unici o de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

ra utilizar-se um N a automatico como um processo

. Po
uimento a li anual.
mento er dev amente inspeccionados
sdae erll a0 para g dma limpeza eficaz.
o
TERIL
Os ¢ entes do s& poderdo ser fornecidos esterilizados
o] terilizad

duto r$i : O produto esterilizado foi exposto a
ma dos a de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
nao rec%da a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,

e
o& e deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
izado e deve ser devolvido ao Acumed.

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

-} acumed’
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colocadas correctamente.

Autoclave de deslocamento por gravidade:

Métodos de esterilizagao

&
Temperatura de exposigéo: . @7 0°F)
4

e Consulte as instrugbes do fabricante do seu equipamento para

obter instru¢des sobre o esterilizador especifico e de
configuracao.
¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a

Tempo de exposigéo: \ O\ﬂnutos
A \o\

laye por pré-vacuo: e.
em ra de exp : 32°C (270°F)

Esterilizagdo em Definigbes de Pratica Perioperatéria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instal@”@

de cuidados de saude.
o A esterilizagao flash ndo é recomendada, mas se fo @ da,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitesda,norma

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da est 0 a vapor 0

e garantia de esterilidade em instalagdes de cui@ de. C)

! L 2
80: ’\ l@ks

PKGI-29-E Effective 07-2016
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

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

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

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

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

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

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

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.

-} acumed’



4,0/3,5/2,7 MM:N RUUVIT RAAJOJEN FIKSAATIOON

SO
titaania, alumiinia ja pol %oiden bioyhteensopivuus on
arvio'% K
KUVAUS: Acumedin fiksaatiolaitteet on tarkoitettu % TIIN KOSKEVAT, TIEDOT: Kirurgin on
va

monentyyppisten murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon va laitte i ja koko, jotka‘parhaiten soveltuvat
parantumisen aikana. hoidettava at paikalleen turvallisesti ja
3 kari on yhtion ja potilaan
attilainen, tasséa asiakirjassa

as o . " " . . . . e
KAYTTOAIHEET: Tama fiksaatiolaite on tarkoitettu @V esit et Iééke(@et tiedot tulee saattaa potilaan

alaraajojen fuusioihin, murtumiin ja osteotomioihin.

tietaon:
VASTA-AIHEET: Jarjestelméan vasta-aiheita ta%nen ja (%RGI

piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittamat @ IEDOT:

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aip€hé . Jos
aineherkkyytta epailldadn, ennen implanti %’ amista on
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat halGttemi

kykenemattémia noudattamaan leikkauksenjalkeisia

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (p$ i
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET %O > impl

EN\&TRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
jiestelman mukana toimitetut instrumentit voivat

ajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
eessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
strumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

valmistettu titaaniseoksesta standardi & 36 ) . . s
N Uudelleen kéaytettavien instrumenttien kayttéaika on
% rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
KlRURG"S'_EN 'NST.RUMEN IN SET TI ; o kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
Instrumenttien valmistukseen ytetty "U& nta terasta, litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

-} acumed’



ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttékerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taméan jarjestelmén

kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja t0|menp|teest
ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetelmls
I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implén
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla I
perusteellinen tietdmys implantista, sen kaytt Imista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettd S|tellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunni stamaan |no
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheutt a rasitust it

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisé
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymisee

; ;kaan

implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellista — seka Iakka@ﬁ ai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudos otilasta on varoitettava siita,
etta Ielkkauksen Jalkelste@7 hjeiden laiminlyonti saattaa
mi ajlestdd anatomisten rakenteiden
Qvnssa Osiayei gle testattu koskien

mista tai @lsta MRI-ympéristdssa.

epaonnistumisen. Implantit voivat
o?telta t kuvattu koskien niiden
elsessa kliinisessa
ttaessa

tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisii tu isuutta,
taavanlal

rvthsta t0|me

evaluoj RI lait
' Shel, . Reference or Magnetic Resonance Safety, Implants, and
1 1 Edition. IResearch Publishing Group, 2011.

RGI NA?UMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
umed- |M;1enttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyl 40N aina, ettd 1adkari on perehtynyt instrumenttiin,
sen amfiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
L i kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihead luukudos tai
inen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

ytta
] @utumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydelliseen parane - Jos laite otilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, ma uus impl

irtoamiseen tai siitymiseen saattaa Ilsa

tilaall
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, ta plantin to
littyvista asioista, rajoituksista ja a@sta haittav: sista.

Potilasta on varoitettava esim. Idjt dolllse
vaurioitumisesta tai hoidon mﬁn ta e o |sesta
kiinnityksen 16ystymisen ja/tai i isen, r% , liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen takia — e |sest| jos

@ liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdlstamlsta_P_ acumed’



metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
suositella. Implanttikirurgian hy6dyt eivat ehka vastaa potilaan tuotteen uudelleen puhdistamista taiuudelleen sterilointia.
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myo6ta, jolloin voidaan Steriloimattomina toimitetut @kt ita ei ole kaytetty mutta
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten  jotka ovat likaantuneet, on % gva seuraavasti:
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset Varoitykset ja varotoim

eivat ole harvinaisia. inoituneita ir@ ja ei saa steriloida uudelleen
itetaan esim. kosketusta biologiseen

kotaptinaatioll
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET: &io seen kut%een tai mdiRig rtbumiinnesteisiin), paitsi
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa silna tapauk
) lija on u taho, jolla on asianmukaisten

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia udelleen
nkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioon. Suojaa instruméngtit viranor@ lupa. U
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppine ver udokse etuksissa olleen kertakayttdisen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toiminta @ . vdlineer puhdistamista.

% nttia ei s
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haitta@ ovat Q rioituneety
oo i

lantit tulee havittaa.

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kavu Kaikkie yttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo @ % osoitt iStuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
lc

pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa m allisesta Kayttajien'tulee kayttaa asianmukaisia henkildkohtaisia
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitk@aikaisesta ¢ imia.

!(uormitL.J_ksesta,.ep'atéydelli_sesté paranemisesta .tai lii a alinen kasittely

|mp![?nttur_!rlt(o_hq?tte_tgst? V(i'/maSta a;ennukser? a m?tlanm\ neet: Pehmed&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
saaltaa siirtya jaltal lrrota. vieraan aineen imp Saattaa uhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologise rgisen ) . e Y . .
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voiaiheu hermo 1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai fuurN ytymis

5 YW dBksen Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
K valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

kuolion tai riittamattdman paranemis - . ; Sooe K -
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja

PUHDISTUSOHJEET: \ K pitoisuuteen.
’ @ 2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta implanttiin
Implantin puhdistusvaatimukset: Implanttej@ei saa kayttaa terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.
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3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

>

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
Ultraédénikésittely

Viélineet: Ultradénipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus;

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévaurioita implanteille, joide
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistu

Esipesu 2 \\ ylméa hanavesi Ei sovellettavissa

i \ . . X Neutraali

ipgsu Lammin hanavesi .
A entsymaattinen,

®

N - ) —

in hanavesi (> Pesuaine, jonka
Pesu Il

40 °C) pH=<8,5

Lammin ionipoistettu

saipee
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuai @ ht & _ . . Ei sovellettavissa
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityista ota N Q’ tai puhdistettu vesi (>
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laat j 4 > X
pitoisuuteen. Quivatus « 40 90 °C Ei sovellettavissa
2. Puhdista implantteja ultradanella vahintaa Cﬂstrume

puhdistettua vetta.
Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealld, nukkaam
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Mekaaninen késittely @
Viélineet: Pesu-/desinfektointikone, neg@e_{n ymaai%@

ntaj uuttia.
. Huuhtele implantti huolellisesti ionipois @ t puhdistetu@
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun iogipo tettua$ *
4, alla

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jo <38,5.

4\6 \O&

lisavaru

seurﬁ%
\% et ja varotoimet

n@uhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
jeiden mukaisesti.

elleen 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 pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.
Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

-} acumed’



o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
kasinpuhdistusvaiheessa. vaihdettava uuteen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia 2. Upota instrumentit koko aa& aattiseen liuokseen.
aineita sisaltaviad puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen Liikuta kaikkia liikkuvia osia,y puhdistusaine paasee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti kosketuksiin kaikkien ojen kanssa. Liota vahintaan

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry mmenta (20 ia. Hankaa instrumentteja kevyesti

jaamia. a nailo lla harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljy4 tai irronnut, Kiinhita erityista hubripta vaikeasti saavutettaviin
silikonivoiteluaineita. kohtiin. Kiingpita eyl istd hugmiota kaikkiin putkimaisiin
¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen nstrument_ ja puhdk t. o_pwalla pylloharjalla. Paljaiden
osien puhdistus: Huuhtele raot

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistus W jousie m G_.TI_J'_a jousta inetta. iotta niihin ei 43 lik
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaine waaralla sainetta, jotta niihin &1 Jaa fikaa. -
intoja p, tusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian

ja huuhdella ne pois instrumenteista. . . ) . ;
in raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
aa pinta&Jk istusharjalla. Pyoritéd osaa puhdistuksen
ka

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, j estetdan h
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentiten istettu |

; M kana, jotta i raot tulevat varmasti pestyiksi.
korkealaatuisesta ruostumattomasta terak: C s . e . .
S . . Poistasins entit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti
* Kaikista instrumenteista on ennen ster astettava juo %a vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
p'T“‘?Je”’ Iutq_sten ja gukkqen puhtaus, g entin okég o a huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
toiminta seka kuluminen. & ettavat kohdat ruiskulla.
¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ti e

puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. V¢
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita taii
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallis ja.

Anodisointikerros saattaa lisaksi liuetadiuoksissa, jol

. ota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
‘\ Itradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)

i 11 minuuttia.

"ar.vo on y.| : . . @\ . \ 5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
Kasinpuhdistuksen ja -desinf & i ohjeet vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
1. Valmistele entsymaattisetja p usaineetvalmistajan huuhteluvedessi ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.

suosittelemaan laimennussufitegseen ja 1 aan. Kun Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
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6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

puhdistuksen ja desinfektoirwamiseksi.
*
AN\

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella

5
Kahden (2) minuut&&su kylmalla hanavedella
P W

ja hajoamattomalla pyyhkeella.
Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -

A

desinfektoinnin ohjeet

4
>2 fahdenkym w) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
\ navedella 6

3 Yh miinuutin %tsm

4 M uuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

suainepesu kuumalla hanavedella (641166 °

C/1461115 [y

Viide%(w) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

enen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja valinnais-
q voiteluaineella (64—66 °C/146-150 °F)
L g

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

omautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
masti

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Ku
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on | w
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen I| 4
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine \
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liot 0
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa mstrum%kevyest
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, KKi naky@
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huom @ keasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista h iota ka@
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopiva
pulloharjalla. Huomautus: Ultra&énilaitteen k&
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta.
vesisuihkun k&yttd tehostaa vaikeasti sa
toisiaan ldhelld olevien pintojen hutw

. Poista instrumentit entsyymiliuoks N uhtele @
ionipoistetulla vedella vahintaa minuutin a

. Aseta instrumentit sopivaan p smfekto neen koriin

ja kasittele tavanomaisella /desmfeK jelmalla.

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella

kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.
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¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. hoyrysterilointiin ja SAL-arv ihmeydenhuollon laitoksissa.
o Pikasterilointia ei suositella, #u s sita kaytetdan se on
STERIILISYYS: suoritettava noudattamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:
— Komprehensiiv pas hoyrysterilointiin ja SAL-
Jéarjestelméan komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai i itoksissa.

steriloimattomina.

. R - .
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy: %’Amstuslémp..c. o R (&270 °F)

annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti \\.{0 JET—

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus 0 .
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotett‘ Esi

kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.

‘} Ampati ‘A 132 °C (270 °F)
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja ' tteja C} listusaiia; 8 minuuttia
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee ste . salraala \

ennen kayttoa, ellei niitd ole selvasti merl 2 |duiksi ja %

toimiteta Acumedin avaamattomassa ste 3

pakkauksessa, @
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin \
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottlr® i osat %

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmiét $ @

o Lue sterilointilaitetta ja kuormltusma a kosk

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet
¢ Noudata AORN:in perioperati |% tantOJa k kevia
sterilointisuosituksia ("R ended Prac
Sterilization in Perioperative tice Set ANSI/AAMI
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

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

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

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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4,0/3,5/2,7 MM FIXERINGSSKRUVSYSTEM FOR EXTREMITET

BESKRIVNING: Acumeds fixeringsanordningar ar utformade
for att ge fixering av olika frakturer och osteotomier medan de
laker.

INDIKATIONER: Denna fixeringsenhet ar avsedd for as ~
frakturer eller osteotomier i dvre och nedre extremltete

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatione met ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos kI|g kvant

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sam erkansll
Om o6verkanslighet misstanks ska tester fore |mp| tat
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla at 6lfa anvisni

postoperativ vard ar kontraindicerade for dessa enhe ssa
enheter ar inte avsedda fér skruvférankring eller fix

brést- eller landryggradens bakre element ( p$
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTAT ERIAL: In&

ar tillverkade av titanlegering enllgt A

MATERIALSPECIFIKATIO KIRURG
INSTRUMENT: Instrumenten Jorda a\K aliteter av

av hals\

rostfritt stal, titan, aluminj un &zolymerer utvarderade med
avseende pa blokompat
%TION F ANDN

valja typ ch storlek
p tientens k abra anpa@
rackllg enom I3

G AV IMPLANTAT: Kirurgen
ast dverensstammer med

ch séker placering med

ar den utbildade mellanhanden

mellan_fo et och p % , ska den viktiga medicinska
info en i detta { nt meddelas patienten.

MATIQM@ NVANDNING AV KIRURGISKA
T: IAstrument som medféljer systemet kan vara
k eller ateranvandbara.

ren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
%ﬁstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

andningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
o Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdéring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
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forsiktighet bor agnas férare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

anvandning av implantatet maste kirurgen vara val {6 d
implantat, appliceringsmetoder, instrument och de
rekommenderade kirurgiska tekniken for denn

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastnin

he, nna

eller dverdriven aktivitet. Brott eller skadagfaep n kan int
nar implantatet utsatts for 6kad belastnin @ arror fra
fordrojd, utebliven eller ofullstéandig lakning™korrekt inSat{hi

enheten vid implantation kan 6ka risken for att impla
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftli

UuppV4 ing eller migreri
€ chybeskrivits,i
&E‘ tiv kliniskutvég
utrusgning’.
Shellock, F. G.
vices: 201 Jsizg

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Foér séker och ef‘fekti
Qg e

patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera anvisningarna for
postoperativ vard inte foljs. Imk teh kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anato astrukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i systemeg har ifte testats gallande sékerhet,
iVIRI-miljén. Liknande produkter har
r av hur de sékert kan anvandas i
eringm nyéndning av MRI-

—

%* % Manual fo @ netic Resonance Safety, Implants, and
oué Biomedical Reseageh Publishing Group, 2011.

VA

R FOR KI@SKA INSTRUMENT: For saker

instrument fran Acumed maste kirurgen

]

iv véndnian
r rogen%s‘ rumentet, metoden for tillampning, och den
r

irurgiska tekniken. Brott eller skada pa

tts for hog belastning, hdga hastigheter, harda

instrum
ben,@' anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

nas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade

_ Cj mendera
belastnlr:% instrumentikval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
S
(b ssa typer av instrument.

anvandning, begransningar och méjliga ogynn effekter aN .. . " . )
detta implantat. Dessa varningar inkluderar ti Sr att en ORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
gr

eller behandlingen kanske slutar fungera,pa d av I@s fi

&

och/eller lossning, pafrestning, dverdriv ivitet ell t-‘eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt implantatet ut or

liven ellgr ofullstandig

laterad till

Okad belastning pa grund av for
lakning. Risken for skada pa«erva eller mjukva
antingen operationstrauma elle lantate o ska ocksa

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
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Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mo
repor och hack. Saddana spanningskoncentrationer leda t|II
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogynnsa
smarta, obehag eller onormala kanselupplevel ador pa
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekoms tt |mpla
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott p tet kan
intraffa pa grund av Overdriven aktivitet, |2 & g belastnl g,
ofullstandig Iakning eller dverdriven kraft patiriplantatet
insattningen. Implantatmigrering och/eller Iossnlng k

Metalldéverkanslighet eller en histologisk, aIIergls e gynnsa
reaktion orsakad av implantation av ett fram terial ka
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, b s eller

benresorption, vavnadsnekros eller ofull ndl
intréffa pa grund av férekomsten av etf

kirurgiskt trauma. 6
Q \O&

;;er ar

kning k
tat eIIer@d av

RENGORINGSANVISNINGAR

Rengéringskrav for |mpla t tat ska inte
ateranvandas. Acumed rek erar inte omreng6ring eller
omsterilisering av sterilt f% produkt. Rengdring av dessa
dela goras enligt s s riktlinjer. Implantat som

le terila och te anvants, men smutsats ned, ska
enllgt

.
ingar oc ors :ghetsa @
mstenhs v |mpl rinte utféras om implantatet
komml 0 gar (t.ex. biologisk

takt o) svatskor/blod) savida inte
nordm SUD) har upparbetats av en anlédggning
att lampliga regulatoriska godkannanden
en SUD som kommit i kontakt med blod

I stan ampli
Qsadant Rﬁo
ler vawpad innebar upparbetning.

- Anva tt implantat om ytan ar skadad. Skadade

ka kasseras.
andare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
ning och kompetens.

vandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler

-} acumed’



anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.

. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljningen.

Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas.

Ultraljudsbehandling

4.

eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. An
Ultraljudsrengédring kan tillfoga ytterligare skada péa imp @ .
redan har skador pé ytan.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengé - eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran de ka

tvattmedilets eller rengéringsmedlets t‘ galler
anvandning och var valdigt uppmarksa
exponeringstid, temperatur, vattenkval
. Rengér implantat med ultraljud i minst 15 minuter.
. Skolj noggrant med avjoniserat eller destlllerat@ Anvan

destillerat eller avjoniserat vatten fér den sist ingen.
Torka implantatet med en ren, mjuk Iudd sa att |nt

konce io

4.
skrapas.

Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfe o
tvéttmedel eller neutralt rengdrin

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttrwg
0

< Torknin $ 40
@ Rengor%&v for instrument:

D>

allt kranvatten

Fortvatt

&
ARE

N Ej tillampligt

v

Neutralt enzy-
matiskt pH < 8,5

Varmt kranvatten

P o P
A

3 t kranvatten (>

Rengdringsmedel

40 °C) med pH < 8,5
~
g Varmt avjoniserat eller
koljping destillerat vatten (> 40 Ej tillampligt
-
90 °C Ej tillampligt

trument och tillbehér maste rengdéras noggrant fére

Acundeg
dnlng i enlighet med riktlinjerna nedan.

@ gar och férsiktighetsatgérder
e

kontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
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¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for
hand.

e FOor att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengdring ska rengdéringsmedel med lagskummande
ytaktiva amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

¢ Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument

¢ Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH

. e n och ub tan
u skrubb tvara«sa
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara |nstrumen enten

Det ar oerhdrt viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skdéljs av instrumenten.

¢ Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar tillv
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de i ostar.
nts ytor,

inte ar slitna eller skadade.

¢ Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis
rengodrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I[6snin

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter ¢N¢
pH-varden éver 11 kan eloxerlngssklktet w
Anvisningar fér manuell rengéring/d

1. Bered enzymatiska rengéringsmedél en brukxsgych

temperatur som tillverkaren reko rar. Bere
I6sningar nar de gamla borja kontammﬁde
2. Sank ned instrumenten f igt’i den

n
I6sningen. Ror alla rorliga de aattre medlet
kommer &t alla ytor. Bl6tlagg under minst tj (20) minuter.

o Fore sterilisering ska man kontrollera att al 0 g
leder och lumens ar rena och att de fungera @ de ska o?b

Anvand en mjuk nylonborste f6r att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkom den. Var extra
uppmarksam pa alla kan |nstrument och rengdér med en
Iam I|g flaskborste. FO rade fjadrar, spolar eller bojliga

pola sprlngo I|ga mangder rengdringslésning sa
spruts sp rubba ytan med en rotborste sa att all
muts ta ran ytan springorna. Boj den flexibla

orste Rotera delen medan
tt alla springor blir rengjorda.
noggrant under rinnande vatten
. Var extra uppmarksam pa
en spruta for att spola alla

rihgar oc
atkomlig @e
Placera mstén en i en ultraljudsenhet med

tre ( 3)

rengoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
rorlig a att rengoringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultr; handla instrumenten under minst tio (10) minuter.

instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och

gar med %ﬁuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar

ch anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

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

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt frén instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
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och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den N
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar. 1 Tvéa (2) minuters fortvétt ed Matten
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt \k\
kontaminerade. 2 Tjugo (20) sekunders% a sprejning med varmt kranvatten
v
2. Placera instrumenten i en enzymatisk 16sning och sank ned 3 ,}ggning
dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedilet
kommer at alla ytor. Blétldgg under minst tio (10) minuter. / ( rs skdljnin t ktanvatten (x 2)
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba vl N .
. . . " Tva (2 tefs rengdiing stvatt med varmt kranvatten
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra .
X o oS ) . (64766 9646150 °F) N3
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra " N
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och reng > 6 Was) seku{emljning i varmt kranvatten
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator & b \
vid noggrann rengéring av instrument. Att anvé oflta 7 io (10) Seku@koljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svératkg raden N medel (64-6 46-150 °F)
och ytor som griper in i varandra. ’0 ) Sjuwnuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
3. Ta bort instrumenten fran den enzymatjskaylosnifigen och
i avjoniserat vatten under minst en (1) @ Obs: Fo ligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmasKims-/desinfe r§

och processa genom en standardcykel for diskma

>

& ingar for automatiserad rengdéring/desinfektion
i rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
orkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for

kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéljningsprocess efter manuell rengdring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengéringen varit effektiv.
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitie

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila. — N
Angautoklav: \ N

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en Expgneringstid: 132 °C (270 °F)

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar

inte atersterilisering av sterilfrpackad produkt. Om 40 minuter

N\

sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till

KA

Acumed. 2°C (270 °F)

8 minuter

V Expone : q
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att A\ ﬁv
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackni %
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrumén es vara 0 @
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvé@in terila c) A

enheter har validerats med steriliseringspara

fullastade brickor med alla delar pIacerad@

Steriliseringsmetoder

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner¢d
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANS ST79: (@
Comprehensive guide to steam stefilization and ster
assurance in health care facilities, K

D\

¢ Snabbsterilisering rekommen r-:‘\e n ond sadan utférs
ska den utféras i enlighet med'kraven i ANS ST79: 2010
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den = N
aldsta satsen forst. Var\\\

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla lander \Steriliserad @aﬁning
eller finns under olika varumérken i olika lander. —

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for Anvéﬁﬁ Br v
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika ~—N
anvisningar eller restriktioner i olika lander av ummer
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan@ N\
inte godkénda fér anvandning i alla Iander. Inget in [coT] ‘®t0hk0d
detta material ska tolkas som att det gynnar elle \'" A . .
.. . . . uktoriserad representant i
foresprakar nagon produkt eller nagon produ 0 [ ECH] REF | E sk K
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt W uropeiska gemenskapen
lagarna och féreskrifterna i det land dar Ib inner ;@ Tillverkare
sig. . o

$ \f} - Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $ @b @
ytterligare material, se kontaktinformationen i de
dokument. @ ® Endast for engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ Turkge— TR/ PAGE 113

4,0/3,5/2,7 MM EKSTREMITE SABITLEYICi VIDA SISTEMLERI

CERRAHI ALETLER iG] &ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletlep cesitli siniflarda \naz celik, titanyum, aliminyum ve
i lulugu dege |$ polimerlerden yapillir.
ACIKLAMA: Acumed sabitleme cihazlari, gesitli kiriklarin ve &

osteotomilerin iyilesme esnasinda sabitlenmesini saglayacak ANTLAR IGIMKULLANIMBILGILERI: Cerrah hastada
sekilde tasarlanmigtir. saglam yerlegsme
an tip ve blyudkligi segmelidir.

ENDIKASYONLARI: Bu sabitleme cihazi, Ust ve Alt ekim, % irket arasinda araci olsa da, bu
rilen 6ne ilgiler hastaya aktariimalidir.

Ekstremitelerdeki flzyonlarda, kiriklarda veya osteoto
endikedir. gr
L%e GIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
tler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin ko asyonl
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, oste@e ersiz kem
5

..@_

veya yumusak doku miktari veya kalitesi ryal

duyarhiligidir. Duyarhlk siiphesi varsa im yondan
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina u
istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu cihazl

181, aletln etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
a

x nimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
Isminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolu bulunur.

kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik v ber Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
omurganin posterior elemanlarina (pedlkulle@ne tutturi atilmahdir.
veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglanmami r@ Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
Q mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
IMPLANTLAR ICIN MALZEME SYO R ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
implantlar ASTM F136 uyarinca t alas Q yapilir. korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinlGga agisindan
&6 incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme

®
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOsterilmelidir. goriniminin engellenmesine nedéy olabilir. Sisteminin pargalar
MRG ortaminda glvenlik, |sur& igrasyona yoOnelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test ediimernistir. Benzer IRIRINIG ekiprmam kullamlarak post
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin operatif klinik deggrlepdl il guv%nll kullanilabilecekleri
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin PUS a test edilmig Ianm|§t|r )
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle Py Referenc ugl for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda

ices: 1 Edition. i Resear@s{:ing Group, 2011.
ilgi sahibi olmak h lulug . hi Teknikl . al..
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler %RRAHIA IQIN.U‘@. R: Tiim Acumed aletlerinin

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. N .
ahin alete, uygulama yéntemine

venli vi llanimi \
. . . . ) V ve Oneyi rahi tek '%i a olmasi gereklidir. Bir alet agiri
IMPLANTLAR ICIN UYARILAR: Implantin givenli ve ylk asiri hizh %} kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
el

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygulama y, v ci digind ildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice a§i alidir. o zarar Vﬁ #Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
ye yazih olarak uyariimalidir.

Bu cihaz agirlik tagima, ylik tagima veya agir iyeting/aratacag , tercihen
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir. | ecikmis

kaynama, kaynamama veya tam olmayanyfyile e iligkili a@ . L R o
yiike maruz birakilirsa cihazda kirilma ve % ar olusabilir. IMPL IGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
implantasyon sirasinda cihazin yanlis insetsiyonu gev. ve’ya kulla maldir. .Daha onceki stresler cihazin be}§.ar|3|z

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti nmi, 2 yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercih zill mdan once eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevse syon ve/ arisizlida yol agabileceginden, gizilme ve ¢entiklenme gibi

veya gevseme, stres, asir faaliyet veya agirl a veya tres e.tkisi tgplanmalarlndan implanti 'IforLljyun.uz_. MetalUrjik,
tasima sonucunda ve dzellikle gecikmis kayna kayna mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli treticilerin implant
! bilesenlerinin karistirlmasi tavsiye edilmez. Implant ameliyatinin

faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman

tam olmayan iyilesme nedeniyle impla‘ jne bine

cihazin veya tedavinin basarisiz ql errahi travi ya RSN . . S
implantin varligina bagl sinir ve q ak doku Hasari ihtimali icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
Q ; alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyati
{

bulunmaktadir. Hasta postopgratif bakim tal iy - ; ) .
uyulmamasinin implant ve/veyatetiavinin b% olmasina yol gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir

durum degildir.

acabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlahradyografik
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CERRAHI ALETLER iGiIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina

veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya normal olmay, T
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet, anitlari ol

cihaz tzerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmayan iyilesmé&
insersiyon sirasinda implanta asiri gi¢ uygulanmasi nedé
implant fraktiiri olugabilir. implantin yer degistirmesi ve %
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin |mplant
b|||r
sak dok

nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik
reaksiyon veya advers yabanci madde reak&%
€Z0 S|yonu do

implant varligi veya cerrahi travma sonucug
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke
nekrozu veya yetersiz iyilesme olugabillr
TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlar: Implantlar te
kullaniimamalidir. Acumed steril paketli {i krar

temizlenmesini veya tekrar sterlllzasy Onermez.
k klrlen

olmayan sekilde saglanan kuIIanllm

implantlar agagidakilere gore isl ﬁ
Uyarilar ve Onlemler A

e Implant kontamine olursa (6rnegin viicut sivilari veya kan gibi
biyolojik dokularla temas ederse)atek kullanimlik cihaz bu islem
icin gerekli yasal onayi almlkn' ir tesiste yeniden
islenmedigi slirece impla tlx iden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanimlik bir cih n kani veya dokusuyla temas

eniden igleme anlamina gelir.

sonra temizl
i Wasar giﬁ@rﬁplantl kullanmayin. Hasarl
di

kullan tim ve y;

) N\
ifli per§ alidir.
ygun ki§i% yucu ekipman (KKE)

mug flrg:a pH < 8,5 n6tr deterjan veya nétr
atik temiz

n: Yum

yu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
azirlayin. Dogru ekspozur suresine, sicakliga, su
ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
yici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

solus

@ anti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar Gizerinde
e

tal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
galkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, 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
solusyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
calkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. Yuzeyi gcizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan

enzimatik temizleyici.

tr

&m
Yuzeyde k
|I|nmeI|d|r

Aletleri
kopUKlu
Soguk musluk suyj C& K

On Yikama 2
N—
. atik pH
Enzim yikama 2 Ik musluk suyu
<85
Ik musluk suy
Yikama Il 5

Durulama

Kuru 40

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari

tekrar kullanimdan énce a§ag| aki vuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyanlar ve Onlemler
r kullanilabilir ale

eya aksesuarlarin
prosedurun tamamlanmasinin

rdlndan I|d|r Temlzleme/tekrar isleme
dan 9dnce mine aI Kurumasina izin vermeyin.
asl I onle asiri kan veya debri

. Tum k ilar egltl tkinlik konusunda belgelendiriimis
n vaS|ﬂ I olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ve sta hastane politikalarini icermelidir.
eI tem zI| i sirasinda metal firgalar veya ovma

|zI|k solusyonunun icinde gorebilmek icin dusuk
izey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin.
sumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden

m durulanmalidir.

ral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde

ullaniimamalidir.
Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek i¢in nétr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi ¢ok dnemlidir.
Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
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¢ Sterilizasyondan 6nce tim aletler yiizeylerin, eklemlerin ve 4. Tamamen siviya daldirilmig aletleri temizlik sollisyonlu bir
limenlerin temizligi, dizgln ¢alisma ve yipranma ve asinma ultrasonik birime yerlestirin. Detefjanin tum ylzeylere
agisindan incelenmelidir. dedmesini saglamak igin u’]& tli parcalar calistirin.

* Anodize aliiminyum belli temizlik veya dezenfektan Aletleri minimum on (10) boyunca sonifikasyon islemine
soliisyonlarla temas etmemelidir. Giiglii alkalin temizleyici ve tabi tutun.

dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren

solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gzerindeki

solliisyonlarda anodizasyon katmani ¢ézlnebilir. iyoni yin. Kani onlara 6zellikle dikkat edin
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari % ri§me 6%' |ardan6 ¢lrmek icin bir siringa

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye ¢

edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlgw . Gérun ciktigin @mak icin aletleri normal 1s1k
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonla alti Iey|n

uc (3) dakika boyunca veya
an veya kir izleri kaybolana dek

hazirlanmahdir. 7 ergorundr Kir, tsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soI Q ama ad ekrarlayin.
yerlegtirin. Deterjanin tim ylzeylere degm acak 8 miz, emicl, birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
sekilde tim hareketli pargalar ¢ahligtirin. Mi y|rm| (20 a||n
dakika sivida tutun. TGm gorindr debrj ne dek al Kombi Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
nazik¢e ovmak icin naylon, yumusak iIrga ku I Dez on Talimatlar
E”‘?ﬁnk‘TS'dgll;'E ?Iaglara ozeII|kIebd|kkat ? Enhj”u ¥ ok 1 tik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
ozel ! i L ? edin ve uygkun r §||§e |rgaéll ullan II( axl n seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soliisyonlar
yaylar, bobinler veya esnek parcaiar icin: Ririe ak igin gun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
girintileri bol miktarda temizleme sollsyonu hazirlanmalidir.
Yuzeyden ve girintilerden tim goértnar k|r ak |g|n y@; . o .
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek aIam in yuz 2. Aletlen. t_amamer! bataggk §?kllde en2|mvat|k splysy::nna
fircastyla ovun. Tum girintilerin tem| |nden e K yerllestlrllr). Deterjanlp tim ylzeylere degm_esllnl saglayacak
L R sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum on (10)
icin ovarken parcayi déndirin,, . " AR . . .
3 Aletleri cik K it dakik dakika sivida tutun. Tam gorindr debri temizlenene dek aletleri
) b etlert ¢ grlndve al an su aiti | mu &'ikl ta di nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
oyunca lyice urlu alymd Syon ara|1( bZ IKkal edin Erismesi giic alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanillii aletlere
\lisll(:rrﬁrTeSI gl alanlardan sivi'gegirme siringa ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
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Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir. Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi glig o Otomatiklestirilmis yikayici/kurutieu sistemleri cerrahi aletler

alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini icin tek temizleme metodu vsiye edilmez.

kolay Ia.i§tlra.cakt/r" o e Otomatiklestiriimig bir gis nuel temizlikten sonra takip

3. Aletleri enzim sollisyonundan gikarin ve deiyonize su altinda eden bir islem olarak kka ilir.
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin. . ipflemizlik sagla ek icin aletler sterilizasyondan 6nce
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirin ve de ekilde i elidir.

standart bir yikayici/dezenfektor dongisu gerceklestirin. Tam @ QO

bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum TERILITE: . .

parametreler sarttir.

N\ Sistem hilegefleri steril \%Xril olmayan sekilde temin
edilepifl. K

1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla n yikama ﬁ U

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi ) @Urﬁn: Ste[l\UFtin minimum 25,0-kGy gamma
c? yasyo maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak
3 Bir (1) dakika enzime daldirma N mbalajl [irinin yeniden sterilize edilmesini
_ , v 6nerme dir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuylatgurul o A ur@ ildiriimelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanh yikama (64 e& r.
C/1461150°F) ‘Q
) Ny ril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi ve
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durula » cumed tarafindan saglanan acilmamis steril ambalajda temin
On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf s mna (64 ) edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
7 C/1461150°F) 2 kabul edilmeli ve kullanimdan dnce hastane tarafindan sterilize
. N\ edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUkli tepsilerde, tim
8 Yedi (7) dakika sicak havay'a\llf(@?C/Z“O*( pargalari uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

N5
Not: Yikayici/dezenfektor UreticisiMﬂannl izle@\

g

d
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Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yiik konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazili talimatina bakiniz.

e Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz.

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi

Turkge— TR/ PAGE 119

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav:

Ekspozir Sicakhgi:

LN
@70°F)
R

Ekspozir Siresi:

Onglakumiu Otoklav: e.
kspozup'Sicakligi: A 1

\\’ 0'akika

ey

32°C (270°F)
¢ Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/ —— N Q\’
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapilmalidir: 2010 — Sag<“ : Ek ozursureé * ['\ <

icin kapsamli kilavuz.

O\/

N

\\J
%) @

2
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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