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English—US/PAGE 3

4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION SCREW SYSTEMS

SURGICAL INSTRUM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON instr
it

ents are made of
a@umm um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to

\N&RIAL SPECIFICATIONS: The
I

us grades of stainless steel,

provide fixation of various fractures and osteotomies while they I ANT IN TION FOR The surgeon must select

heal. the type and tiat bes;m patlents requirements for
ose ad and flr W|1h adequate support.

Altho am ed intermediary between the

fractures, or osteotomies of the Upper and Lower Extre

CONTRAINDICATIONS: Contraindications f tem are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis; C|entqua i
or quality of bone or soft tissue and mater 3 ity. If matérj
sensitivity is suspected, tests should be p ed prior t
implantation. Patients who are unwilling or ireapable of
postoperative care instructions are contraindicated fos

INDICATIONS: This fixation device is indicated for 'V

devices. These devices are not intended for scre ment

fixation to the posterior elements (pedicles) of ical,
thoracic, or lumbar spine. '
[ ]
re

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT@ eim pI

made of titanium alloy per AST

eJphysici
d thep K e important medical information
ould be conveyed to the patient.

Q ifvthis docu
GIC I&UM ENT INFORMATION FOR USE:

nstrum
reusabl

vided with this system may be single use or

user must refer to the instrument's label to determine
ther theinstrument is single use orreusable. Single use
truments are labeled with a "do not re-use" symbol as

described in the Symbol Legend section, below.
Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
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 orimplant insertion.

PKGI-29-G Effective 03-2018
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. Itis the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, itis 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).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommende:
surgical technique for the device. The device is not desigfiee
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or
activity. Improper insertion of the device during im
increase the possibility ofloosening or migratio
be cautioned, preferably in writing, about the

atie an

ations, and

possible adverse effects of this implant. Thesg ?@. incl
the possibility of the device or treatment @ a result of lo
ac te

fixation and/orloosening, stress, excessive vity, or

bearing orload bearing, particularly if the implant expgii
increased loads due to delayed union, nonunion, o
healing, and the possibility of nerve or soft tissu
to either surgical trauma or the presence of théi

lant. The
patient must be warned that failure to follow erative c@
instructions can cause the implant and¢ %atment to“fail.

implants may cause distortion and/or \ e view of@natomic
structures on radiographic images. mponents of thése

systems have not been tested fo s}g , heatin igration in
cts hav @sted and

lete
e relate

the MRI environment. Similar

SuU CAL INSTRUM
of, cumed instr
ifstru ,them

s

ssive

palient mus

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

operative clinical evaluation usi | equipment 1.
i Resonance Safety, Inplants, and
blishing Group, 2011.

1 Shellock, F. G. Reference Manual fe
Devices: 2011 Edition. Biomedical

RNINGS: For safe effective use
tJthe surgeon must be familiar with the

applicatieq, apd the recommended
trument bréeakage or damage, as well as

urdical technigue.

issue dama n‘occur wh strument is subjected to
cessive XCessiv , dense bone, improper use or

uninten .Thep t%st be cautioned, preferably in

writingla the risks % ted with these types of instruments.

PLRANT PR NS: An implant shall never be reused.
ious sses tay have created imperfections, which can
ad to a failure. Protect implants against scratching and
nicking. stress concentrations can lead to failure. Mixing
impl ponents from different manufacturers is not
re nded for metallurgical, mechanical and functional
s. The benefits from implant surgery may not meet the
ent’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating

vision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.
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ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, e Users should wear appropriate personal protective equipment
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue (PPE).

damage due to the presence of an implantordue to surgical « All users should be qualifiedd§efsghnel 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 inclysive of current ap le*guidelines, standards and
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant

h@Spital policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity, n bcessin
histological, allergic or adverse foreign body reaction resultng . )
Equipment: Seft bristled brush, neut 3nzymat/c cleaner or
eutr

from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis o

the tissue or inadequate healing may result from the preseﬂ%

an implantordue to surgical trauma.
CLEANING: O

ion to the %
& ity, and% ation.
Implant Cleaning: Implants should not be @ umed refully washsihe implant manually. Do not use steel wool or
xe
e

ap water and detergentor
c cleaner or detergent

dations for use paying close

exposure time, temperature, water

does not recommend cleaning of implants prg terile. abrasiy aners on implants.
Implants provided non-sterile that have ng %v d, but ha 3. RinseligPlant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
become soiled, should be processed accokding'to the following: p ater for final rinse.
Warnings & Precautions 4. e implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
¢ Resterilization of the implants should not be per d ifthe % tching the surface.
implant comes into contact with contaminatio ; biologica\ asonic Processing
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo%s the sin@ Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
use device (SUD) has been reprocessed b a

facility who has received appropriaté
such. Cleaning a SUD after it co i

uthori neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
atory cl cevor cause additional damage to implants that have surface damage.
contact h®man

1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close

blood or tissue constitutes r c ing. &a
e Do notuse an implant if the sutface has e@ ged
Damaged implants should be d¥carded.
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attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

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

M echanical Processing

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

below:

~
Pre-wash 2 Cold tapwater’
utral enzym@at
Enzy meWash 2 Wam tap @
3
Wash II 5 Wam tap water with
as (>40°C) <85 *\
Rinse 2 Wa"“tD'mp“é N/A @
water (346°C) %ﬁ
Dry 40 R @' NA
Instrument Cleaning: Acumed &Gﬂ?ents a ccessories
must be thoroughly cleaned reuse, f‘K e guidelines

Warnings & Precautions
e Decontamination of reusabl i%nents or accessories
should occurimmediatel &‘ pletion of the surgical
procedure. Do not allow inated instruments to dry prior
xcess blood or debris should be
rying onto the surface.
fied personnel with documented

compgtengy? Training should be
eptapplica idelines and standards and
.

ospital po @ .
e Do not@'ﬂetal brus@ scouring pads during manual
cl cess. %
. @ning ag@ ith low foaming surfactants for manual
A

@ ing ino ee instruments in the cleaning solution.
eanin must be easily rinsed from instruments to

ag
prevent%ue.
e Mine i silicone lubricants should not be used on Acumed

ts.
pH enzymatic and cleaning agents are recommended

in

% leaning reusable instruments. It is very important that
kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed

from instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly fo prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless
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
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow detefg
contact all surfaces. Soak for a minimum of twen ’l&
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gentl§/ s
instruments until all visible debris is removedmPay special
attention to hard to reach areas. Pay speci

cannulated instruments and clean wnh

brush. For exposed springs, coils, or f‘features Floo
the crevices with copious amounts of ¢ g soluti

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush
visible soil from the surface and crevices. Bend
area and scrub the surface with a scrub brus
while scrubbing to ensure that all crevice eaned.

3. Remove the instruments and nnseth gh under,r @
water for a minimum three (3) mlnu y speci %n to
any hard
areas.
4. Place the instruments, ful ged a@ onic unit
with cleaning solution. Actuateall moveak s to allow

cannulations, and use a synng‘et

5.

reds.
.Igspect i
visible soil.

tion to an O
riate bott%
ate the pa\

detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes. :
Remove the instruments, ank in deionized water for a
minimum of three (3) minyt until all signs of blood or soil
are absentin the rinse m. Pay special attention to
cahnulations, and u@s nge to flush any hard to reach

ct instrum der nor. ighting for the removal of

een, rep @sonlcatlon and rinse steps

f visibl
above.
. R excess m rom the instruments with a clean,
0 ent non g wipe.
natron ’Automated Cleaning and Disinfecting
uctio

%matlc and cleaning agents at the use-dilution and
e recommended by the manufacturer. Fresh

should be prepared when existing solutions become
contaminated.

ce instruments in enzymatic solution until completely
ubmerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

Prepa

-} 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 sy e not recommended as the
only cleaning method forsu&

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

mapual cleaning.
ents should ughly inspected prior to sterilization
e effecti ing.
TERILITY é
p Syste nents m %) vided sterile or nonsterile.

roduct
5 0- k

productwas exposed to aminimum
a irradiation. Acumed does not

e zation of sterile-packaged product. If sterile
maged, the incident must be reported to Acumed.
ust not be used, and must be returned to Acumed.

ackagl
The pm(%ﬂ

erile Product: Unless clearly labeled as sterile and
%ded in an unopened sterile package provided by Acumed, all
ts and instruments must be considered nonsterile, and
sterlllzed by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fullydoaded trays with

1 Two (2) minute prewash with cod tap water
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
.
3 One (1)minute enzyme soak M
. i [~ 4
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)
5 Two (2) minute detergent wash with hot
(64—66°C/146-150°F) $ *
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 Ten (10) second purified water rinse with optional nt
(64-66°C/146-150°F)
8 Seven (7) minute hat air dry (116"0&
Note: Follow washer/dlsmfectorrranufact e ructlons eylm

Q s\O\

all parts placed appropriately.
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@ English—US/PAGE 9

Sterilization M ethods Grav ity Displacement Autoclave: N
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Exposure Temperature: K R N132°C)
« Follow current AORN “Recommended Practices for Exposure Time: \ > tes
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI \\
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and P um Autoclave: e.
sterility assurance in health care facilities. xp emperatud 2700 (12°C)
e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl N N
be performed according fo requirements of ANSI/AAMI ST7 Ehﬂsure Time; * Y, tes

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterili
assurance in health care facilities.

L 2 oY
O N
%&QA@

-} 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.

Consul;irstor use
L PN
-

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’




@ Dansk- DA/ PAGE 11

4,0/3,5/2,7 MM SKRUESYSTEMER TIL EKSTREMITETSFIKSERING 0
3
UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN MATERIAL ESPECIFIKATI %’FOR KIRURGISKE
OPERERENDE KIRURG INSTRUM ENT ER: Ins’t(:&‘terne er fremstillet af forskellige
kvalitetér af rustfrit st3 nium, aluminium og polymerer
. . . . r ht. biok ibllitet.
BESKRIVELSE: Acumed fikseringsanordninger er designet Q *
til at give fiksering af forskellige frakturer og osteotomier, mensd
heler. Ol LYSNINC%S)M BRUG LANTATER: Kirurgen skal
g bedst passer til patientens

sning og korrekt fastgerelse med
#Selvom leegen erden uddannede
heden og patienten, skal de vigtige

i dette dokument altid videregives til

fusioner, frakturer eller osteotomier af de gvre og nedr

ekstremiteter. % ;
KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikation ystemet@

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop ,@ traekkelig OPLYS XR OM BRUG AF KIRURGISKE
maengde eller kvalitet af knogle eller blgd mt A IR NTER: De instrumenter, der leveres med dette
t

INDIKATIONER: Fikseringsanordningen er indicere@V

0OS€
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mista om s an vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

overfglsomhed, skal der foretages test inden implant )
Patienter som er uvillige til ellerikkei stand til at fal rugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at

plejeinstrukser efter operation udger en kontraindi n for \ afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
anvendelse af disse komponenter. Disse ko ter er ik
a te

flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
beregnet til skruefastgerelse eller fi ksqi p rio @ symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
(pedikleme) pa spinalis cervicalis, thor%eller lu . nedenfor.
. e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har
veeret brugt en enkelt gang.
MATERIALESPECIFIKATIONE PLA R: e Inst ter il fi brua h b t levetid. F
Implantaterne er fremstillet a mlegeri old til ASTM nstrumenter i flergangsbrug har en begraenset levelid. Far
F136. og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug

-} acumed’
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kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt vaegtbelasining, isaer hvis implantatet udsaettes for gget
rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor belastning pga. forsinket heling, in heling eller utilstraekkelig
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom péa drev, bor og heling, inklusive evt. beskadpk f merver eller blgdveev, enten i
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette forbindelse med kirurgisk tr ler tilstedevaerelsen af
implantater. implantatet. Patienten sk ares om at behandlingen kan

ikke fglger plejeinstrukser efter

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske t':)a”.e"e”tt“e”tskabeﬂfOSt.y”e'j.elfgl
teknikker til rédighed, som beskriver brugen af dette system. Det nabomis rukturer pa radiografiske

er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden b::l erikke blevet tegtettfor sill((kemed,lopvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens N 28" vandrin : e produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt a skrevet de kan anvendes sikkert under

gelser, der anvender MRI-udstyr1.

konsultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inde post—o -
i . . . . 1 Shel NG. Reference rMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumed ted , 11 Edttion. Bi

| Research Publishing Group, 2011.
(acumed.net)
ARS ERVA?@ RENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

ADVARSLERVEDRJRENDE IMPLANTAT ER & at gara % r sikker 8, effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
' er, skal

sikker og effektiv anvendelse af Acumed' kirurgen rtrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantate den de kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
applikationsmetoden, og de anbefalede kirQ ke tek@ @sskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta Iastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
veegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreyerysisk tet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pade risici,

3';2‘;23;;:)0?;5;?& :(aasgtﬁu?lglﬁrfslr(;gg;:g 21 @ln ketpLaer; Itate om er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
ingen heling, eller utilstraekkelig hellng ker FORHOLDSREGL ER VEDRORENDE IMPLANTATER: &

implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
komponenten under implantation kan Q oen b% frembragt skrgbeligheder, som kan fere til at implantatet svigter.

eller migrering. Patienten skal vae;e t, helst pa Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
indikeret anvendelse, begraensn ullg ative belastningspunkter kan fare til produkffejl. Det anbefales ikke at
felgevirkninger forarsaget af antat,Di varsler skal blandei 9 Ip tationsk pt fra f J-kell' d ter af
inkludere muligheden for, at pro tet kan m et resultat angeimplantationskomponenter ira forsketiige producenter a

af lgs fiksering og/eller lgsnelse, belastnlng reven akfivitet, metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved

-} acumed’



implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindéligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter tilengangsbrug

ma aldrig genbruges. Tidligere belasthing kan have frembragt
skragbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Besky

instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrer

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fejlgewrkn :

smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk s Iler
bledvaevsskader pga. implantatets tllstedevae er kirurgi
traume. Brud pa implantatet pga. overdre t, Iangva
belastning af produktet, ufuldsteendig hel

pafert implantatet under indsaettelse. Impl gtvandrin
Igsnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed eller hé

belastninger kan fgre til svigt.

eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fre

dlegem
der skyldes implantation af et fremmedmateriale rekomme.
Beskadigelse pa nerve eller blgdvaev, knogl eeller - .
h

kan op,

resorption, veevsnekrose eller utllstraekk
Kirurgi u

et implantats tilstedeveerelse eller pa grﬂ
RENGQ RINGSV EJLEDNING : \6
Renggringskrav til implantatet: planta@kke

roverdre
II r-

genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller
resterilisering af sterilt emballerede"produkter. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som uo%d ret brugt, men er blevet

snavsede, bar behandles i il felgende:

Advarsler og forholdsr%g >
iliseri i @. rne ber ikke udfares, hvis
takt med kontaminerende stoffer
r@oleg isk asom kropsveesker eller
no

re rdnin ik engangsbrug er blevet
da et go ed, som harden fomadne
adelse ji e. Rengering af en anordning til

e harveeret i kontakt med humant
enbehandling.

o) Alle bru&;bar veere kvalificeret personale med dokumenteret
bews% annelse og kompetence. Brugere bgr anvende
pm personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

rarbejdning

%m Blad bgarste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller

ralt renggringsmiddel med en pH p& < 8,5.
Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingeme
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.
. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende renggeringsartikler pa implantaterne.

-} acumed’
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3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning.

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

Ultralydsforarbejdning
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk
reng@ringsprodukt eller neutralt renggringsmiddel med en pH pé <

implantater, som har overfladeskader.

Forvask 2 \’\ vand fra hanen Ikke relevant
\\ b Neutral enzy
mvask Varmt vandfra hanen matisk pH <8,5
) |
Vask Il vondzra hanen | Rengaringsmid-
>40 °C) delmed pH <8,5
® N

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengering kan forarsage beskadigelse an

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Fglg anbefalinge
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller

4

L 2
)Varmt deioniseret

eller renset vand (>40

°C)

N

S

Na\

Ikke relevant

,
N
& 90 °C Ikke relevant

r

RGN

opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, t

renggeringsmidlets producent for anvendelse, og ; Q

vandkvalitet og koncentration.

2. Renger implantaterne med ultralyd i minds@\utter.

3. Skyl implantatet grundigt med deionis enset vanu@
Anvend deioniseret eller renset vand tikdenSidste skylning o

4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud fo gaat e
ridse overfladen.

M ekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinﬁceringsapparaﬁal enzym.

;eggzvringsprodukt eller neutralt rengar‘irwi med

2
avx instrumentet: Acumed instrumenter og

-
@arin skr
ehar sk&ng egres omhyggeligt far genanvendelse iht.

retnings
Adv

angivet herunder.
g forholdsregler
taminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr
foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

\3
\Wroced ure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

tarre ind fer renggring/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindredem i at indterre pa
overfladen.

Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.
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e Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle rengaringsprocedure.

e Anvend renggringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengagringsoplasningen. Rengaringsmidlet
skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
rester.

e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
Acumed instrumenter.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler til rengering af genanvendelige |nstrume er.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ne
omhyggeligtog skylles af instrumenterne.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggellgt |nd re
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rus
kvalitet.

e Alle instrumenter skal kontrolleres for r foverflad
led og lumen, korrekt funktion og nor frar sterili tion

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsning
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

desinfektionsmidler eller oplgsninger, der i Iderjod, k
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug sninger
iserede lag

en pH-veerdi pa over 11 oplgse deta ®

aat

Manuel rengorings-/desinficeri ng

1. Forbered enzymatiske og r ex dlerl
brugskoncentration og temper nbefa et ucenten.
Der ber forberedes nye opl ger, nar terende

oplesninger bliver steerkt kontaminered e

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt
daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blad i mindst tyve (20) m rug en blgd nylonbgarste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er

et. Veer saerllgt som paomrader, der er sveert

ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede
ns enter, og@mr dem en,passende flaskerenser.
blotlag fiedre, spoler el %ible egenskaber: Fyld

i r rengeringsoplgsning for at

fladen med en skurebarste for

tf synllg a overfladen og spreekkeme. Bgj
geligeom »0g skrub overfladen med en
(/Jrste Dr , samtidigt med at der skrubbes pa den

S|kre ati raekker er rengjorte.
g ins e op, og skyl dem omhyggeligt under

rlnd d i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opm pa kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle
&ngeligeomrader.

@strumenteme heltnedsaenkede- i en ultralydsenhed
@ renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

o\

engeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.
5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgaengelige omrader.
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6. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fijernet.

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

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

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengaring og
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af produce V
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterg
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplasnl eer heIt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaeg a
rengeringsmidlet kommer i kontakt med allé @ ader. Lee
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en bfed Aylarberste til
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indfti % nlige rester er,
fiernet. Veer seerligt opmaerksom paomrader, der e@

e

tilgeengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle k

instrumenter, og renger dem med en passend renser
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil h
omhyggelig rengering af instrumenter. Br spr@/te

vandstréle vil forbedre skylning af sy gel/g
og alle neert afpassede overﬂader
3. Tag instrumenteme op af en gen o s

deioniseret vand i mindst et (

4. Placer instrumenterne i en nde kur emasklne/
desinficeringsapparat, og ker dem genne andard vaske-/

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig r ing og desinfektion.

*
\\
1 y. To (2) minmtersfon&\em(ddtvand fra hanen
-
ve (20) minuttes efzymspray med vamtvand fra hanen
Et (1)minutsiible Iaeg‘ningie@st oplgsning
o 3
|4 Fe )mmuttetsi i koldt vandfra hanen (X2)

O

minutters v.
4-66 °C/146-

i k@ringsmiddel medvamt vandfra hanen

10)sﬂ1ders sky lning med renset vand med valgfri smerelse (64
-668C/146-150 °F)

éé Femten ‘@nders skylning medv amt vandfra hanen
7
. O

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

K#: Folg udttykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
iceringsapparatets producent

jlednmgl automatisk rengering/desinfektion

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

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

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

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile. .
Autoklavering,lyrgdekraftsfors\ i

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

A

132°C (270 °F)

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis 40 minutter

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

Acumed.

R \
Eks| : %‘ 8 minutter
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt m &‘ K
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leve t
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ansgs
usterile. Usterile anordninger er blevet god ken

steriliseringsparametrene angivet herund er i ede bak?()

med alle dele placeret korrekt.

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejle

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommend actices fo
Sterilization in Perioperative Practice Setti ’og ANSI A@
ST79: 2010 — Comprehensive gwde team sterl izafio d
sterility assurance in health caref

e Lyn-sterilisering anbefales ik VIS d endes bar
den kun udferes i felge beste erne MI ST79:

Sterilisationsmetoder § \
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det e \®
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

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

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

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

il
i

P
[STERLE[EQ| | Stejifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
L/ »
|REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.
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4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION SCREW SYSTEMS

SURGICAL INSTRUM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON instr
it

ents are made of
a@umm um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to

\N&RIAL SPECIFICATIONS: The
I

us grades of stainless steel,

provide fixation of various fractures and osteotomies while they I ANT IN TION FOR The surgeon must select

heal. the type and tiat bes;m patlents requirements for
ose ad and flr W|1h adequate support.

Altho am ed intermediary between the

fractures, or osteotomies of the Upper and Lower Extre

CONTRAINDICATIONS: Contraindications f tem are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis; C|entqua i
or quality of bone or soft tissue and mater 3 ity. If matérj
sensitivity is suspected, tests should be p ed prior t
implantation. Patients who are unwilling or ireapable of
postoperative care instructions are contraindicated fos

INDICATIONS: This fixation device is indicated for 'V

devices. These devices are not intended for scre ment

fixation to the posterior elements (pedicles) of ical,
thoracic, or lumbar spine. '
[ ]
re

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT@ eim pI

made of titanium alloy per AST

eJphysici
d thep K e important medical information
ould be conveyed to the patient.

Q ifvthis docu
GIC I&UM ENT INFORMATION FOR USE:

nstrum
reusabl

vided with this system may be single use or

user must refer to the instrument's label to determine
ther theinstrument is single use orreusable. Single use
truments are labeled with a "do not re-use" symbol as

described in the Symbol Legend section, below.
Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
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 orimplant insertion.

PKGI-29-G Effective 03-2018
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. Itis the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, itis 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).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommende:
surgical technique for the device. The device is not desigfiee
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or
activity. Improper insertion of the device during im
increase the possibility ofloosening or migratio
be cautioned, preferably in writing, about the

atie an

ations, and

possible adverse effects of this implant. Thesg ?@. incl
the possibility of the device or treatment @ a result of lo
ac te

fixation and/orloosening, stress, excessive vity, or

bearing orload bearing, particularly if the implant expgii
increased loads due to delayed union, nonunion, o
healing, and the possibility of nerve or soft tissu
to either surgical trauma or the presence of théi

lant. The
patient must be warned that failure to follow erative c@
instructions can cause the implant and¢ %atment to“fail.

implants may cause distortion and/or \ e view of@natomic
structures on radiographic images. mponents of thése

systems have not been tested fo s}g , heatin igration in
cts hav @sted and

lete
e relate

the MRI environment. Similar

SuU CAL INSTRUM
of, cumed instr
ifstru ,them

s

ssive

palient mus

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

operative clinical evaluation usi | equipment 1.
i Resonance Safety, Inplants, and
blishing Group, 2011.

1 Shellock, F. G. Reference Manual fe
Devices: 2011 Edition. Biomedical

RNINGS: For safe effective use
tJthe surgeon must be familiar with the

applicatieq, apd the recommended
trument bréeakage or damage, as well as

urdical technigue.

issue dama n‘occur wh strument is subjected to
cessive XCessiv , dense bone, improper use or

uninten .Thep t%st be cautioned, preferably in

writingla the risks % ted with these types of instruments.

PLRANT PR NS: An implant shall never be reused.
ious sses tay have created imperfections, which can
ad to a failure. Protect implants against scratching and
nicking. stress concentrations can lead to failure. Mixing
impl ponents from different manufacturers is not
re nded for metallurgical, mechanical and functional
s. The benefits from implant surgery may not meet the
ent’s expectations or may deteriorate with ime, necessitating

vision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

-} acumed’



ADV ERSE 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 implantordue to surgical « All users should be qualifiedd§efsghnel 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 inclysive of current ap le*guidelines, standards and
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant

h@Spital policies.
migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity, n bcessin
histological, allergic or adverse foreign body reaction resultng . )
Equipment: Seft bristled brush, neut 3nzymat/c cleaner or
eutr

from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis o

the tissue or inadequate healing may result from the preseﬂ%

an implantordue to surgical trauma.
CLEANING: O

ion to the %
& ity, and% ation.
Implant Cleaning: Implants should not be @ umed refully washsihe implant manually. Do not use steel wool or
xe
e

ap water and detergentor
c cleaner or detergent

dations for use paying close

exposure time, temperature, water

does not recommend cleaning of implants prg terile. abrasiy aners on implants.
Implants provided non-sterile that have ng %v d, but ha 3. RinseligPlant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
become soiled, should be processed accokding'to the following: p ater for final rinse.
Warnings & Precautions 4. e implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
¢ Resterilization of the implants should not be per d ifthe % tching the surface.
implant comes into contact with contaminatio ; biologica\ asonic Processing
tissue contact, such as bodily fluids/ bloo%s the sin@ Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
use device (SUD) has been reprocessed b a

facility who has received appropriaté
such. Cleaning a SUD after it co i

uthori neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
atory cl cevor cause additional damage to implants that have surface damage.
contact h®man

1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close

blood or tissue constitutes r c ing. &a
e Do notuse an implant if the sutface has e@ ged
Damaged implants should be d¥carded.
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attention to the correct exposure time, temperature, water Warnings & Precautions

quality, and concentration. e Decontamination of reusabl i%nents or accessories
2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes. should occurimmediatel &‘ pletion of the surgical
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or procedure. Do not allow inated instruments to dry prior

purified water for final rinse. to cleaning/ reprocessifig. Excess blood or debris should be
4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid off to prevent rying onto the surface.

scratching the surface. oAl should fied personnel with documented
M echanical Processing idence of trai d compgtency” Training should be

. L, . inClusive ofeurrept applica idelines and standards and
Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic cleaner or ospital pd @ °
neutral detergent with a pH < 8.5. ! X ) .
Do not etal brus@ scouring pads during manual

[ ]

C’ c cess. %
. aning ag@ ith low foaming surfactants for manual
@ ing ino ee instruments in the cleaning solution.

Pre-wash 2 Cold tap water A . . . .
eanln% must be easily rinsed from instruments to

prevent#¥esidue.

ral enzym
Enzy meWash 2 Wam tap@ bH < 85 e Mine i
in ts.

i
Wam tap water o \t pH enzymatic and cleaning agents are recommended

silicone lubricants should not be used on Acumed

Wash Il 5

(>40°C) leaning reusable instruments. It is very important that
N . - : .
\ kaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
- , Warm Dl or pur@ A from instruments.
nse water (z40°C) e Surgical instruments must be dried thoroughly fo prevent rust
5 » v % formation, even if manufactured from high grade stainless
1y

steel.

* ﬂ)\' A "J
. ‘Q . e All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
Instrument Cleaning: Acumed & ents a ccessories

S joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
Lneliztv\?e thoroughly cleaned reuse, f e guidelines sterilization.
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e Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow detefg
contact all surfaces. Soak for a minimum of twen ’l&
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gentl§/ s
instruments until all visible debris is removedmPay special
attention to hard to reach areas. Pay speci

cannulated instruments and clean wnh

brush. For exposed springs, coils, or f‘features Floo
the crevices with copious amounts of ¢ g soluti

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush
visible soil from the surface and crevices. Bend
area and scrub the surface with a scrub brus
while scrubbing to ensure that all crevice eaned.

3. Remove the instruments and nnseth gh under,r @
water for a minimum three (3) mlnu y speci %n to
any hard
areas.
4. Place the instruments, ful ged a@ onic unit
with cleaning solution. Actuateall moveak s to allow

cannulations, and use a synng‘et

5.

reds.
.Igspect i
visible soil.

tion to an O
riate bott%
ate the pa\

detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes. :
Remove the instruments, ank in deionized water for a
minimum of three (3) minyt until all signs of blood or soil
are absentin the rinse m. Pay special attention to
cahnulations, and u@s nge to flush any hard to reach

ct instrum der nor. ighting for the removal of

een, rep @sonlcatlon and rinse steps

f visibl
above.
. R excess m rom the instruments with a clean,
0 ent non g wipe.
natron ’Automated Cleaning and Disinfecting
uctio

%matlc and cleaning agents at the use-dilution and
e recommended by the manufacturer. Fresh

should be prepared when existing solutions become
contaminated.

ce instruments in enzymatic solution until completely
ubmerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments unfil
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

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

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

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
e Automated washer/dryer sy e not recommended as the
only cleaning method forsu&

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

. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and mapual cleaning.
process through a standard washer/disinfector cycle. The ents should ughly inspected prior to sterilization
following minimum parameters are essential for thorough e effecti ing.
cleaning and disinfection.
TERILITY é
1 Two (2) mintte prewash with cdd tap water p Syste nents m %) vided sterile or nonsterile.
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
] o~ S roduct: productwas exposed to aminimum
3 One (T)minute enzyme soak - O’ f 25.0-k a irradiation. Acumed does not
4 Fifteen (15) second cold tap water rivse (<2) ™~ 4 Q mme te zation o_f st_erlle-packaged product. If sterile
ackagi maged, the incident must be reported to Acumed.
5 Two (2) minute detergent wash with hot Thep %ﬂust not be used, and must be returned to Acumed.
(64-66°C/146-150°F) .
6 Fifteen (15) second hat tap water rinse erlle Product: Unless clearly labeled as sterile and
ided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
7 Ten (10) second purffied water rinse with option lants and instruments must be considered nonsterile, and
(64-66°C/146-150°F) sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
) } devices has been validated using the sterilization parameters

8 S 7 te hot air dry (116°

aven (7) miuite hat ar dy { C&(\) Q_ listed below, where devices are provided in fullydoaded trays with
Note: Followwasher/dlsmfectormanufgctt@trwtlons expl& all parts placed appropriately.

A\" s\o\
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Sterilization M ethods )
. s . . i Gravity Displacement Autoclave: L
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Exposure Temperature: ‘,szoc)
e Follow current AORN “Recommended Practices for i N Y
E Time: 0 I
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI Xboure me X\ MO minutes

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance in health care facilities.

2 °C
e Flash sterilization is not recommended, but if used, should onl ,(W )

re:
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST7 &posure Tige: .‘ . (‘\ inutes
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterili \ Y4

assurance in health care facilities. V @ 6

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo 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 contalned on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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4,0-/3,5-/2,7-MM-SCHRAUBENSYSTEME FUR DIE FIXIERUNG AN EXTREMITA

SPEZIFIKATIONEN FU TERIAL DER
HI RGISCHEN INST ENTE Die Instrumente bestehen
stahl, Titan, m und Polymeren verschiedener
BESCHREIBUNG: Die Acumed Fixierungsgerite sind zum ; deren at'b"'tat beurteilt wurde.
Fixieren bei verschiedenen Frakturen und Osteotomien wéahrend
des Heilungsprozesses bestimmt. G BRAUC ORMA %@ U DEN IMPLANTATEN :
er Chir e GroRe wahlen, dieden
Bedirfni es Pat Hinblick auf exakte Adaptation
Lﬂﬁiﬁléiﬁf%siﬁz‘inﬁeflxézi%l%?&eLii,'iLi’fr'eE“éx' ten und ety Sitz mit e senem Halt entsprechen. Obwoh
indiziert er gesc ttler zwischen Untemehmen und Patient
: ssen d en medizinischen Informationen in diesem
umentde ienten mitgeteilt werden.
KONT RAINDIKATIONEN: Zu den Kontram en des

Systems gehdren akfive oder latente Infe psis,
Osteoporose, unzureichende Quantitat \% alitat des
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichkeit.
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation

t

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patie ie zude % rverwendbar sein. )
folgenden postoperativen Pflegemar.&nahme@ eit oder Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

INFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
NTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
nte kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

nichtin der Lage sind, sind fir diese Gerate koRtrindiziert. entnehmen, ob dieses flir den Einmalgebrauch bestimmt
Geriéte sind nicht fiir die Befestigung mitSchraliben o oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Fixierung an posterioren Elementen ( )derz Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Thorax- und Lendenwirbelsaule vpr Wiederverwendung geeignet” gekennzeichnet, wie es im

Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
. ist.
ﬁ%;ﬁ;ﬁ;ggﬁ; Faus_ll_ﬁ n Mp(; M F136 e Instrumente fiir den Einmalgebrauch miissen nach der
P us Titaniegierung g > einmaligen Verwendung entsorgt werden.
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e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fur die Verwendung di€

des Chirurgen, die relevanten Veroffentlichung
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Ap

auf der Website von Acumed (acumed.ne cingesehen

WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fir ein n

durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer kerung und Migration
erhohen. Der Patient muss, ¥ ise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankung moglichen Komplikationen
%en. Diese Warnhinweise
ersagens der Therapie bzw. einer

dieses aufgrund unzureichender Fixierung
ockeru astung, UpermaRiger Aktivitat oder

hIsbeIa ng oder Tragla in,besonders, wenn das
Iantat auf Verzogert@u nderoder unzureichender
|Iung e Belast gesetzt ist wie u. a. einem

®Erven ebeschaden im Zusammenhang
rauma oder dem Vorhandensein

r chlrurgls{i
tatts1@S t muss davor gewarnt werden, dass

dieses Implantats informi
dle Maéglichkegi

schl

toperativer Pflegeanweisungen zu einem
on ntat und/oder Therapie fihren kann. Das
&zu einer Verformung flihren und/oder die Sicht auf
die ana en Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Erhltzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

eren un perativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
effektiven Einsatz des Implantats gilt,dass der mlt dem rétst (iberpriift und beschrieben.
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeits oden un,
ch

in Verbindung damit empfohlenen chirur echnjk
vertraut sein muss. Das Gerit ist nich{ %ntwmk
Gewichtsbelastung, Traglastodeg U ige Aktivit

auszuhalten. Ein Bruch oder an X adlgun
einer

kdnnen auftreten, wenn das
en, fehl
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein ni tkorrekt

des Gerats
Last im
Zusammenhang mit einer verzo

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermaRiger Belastung, zu

-k acumed’



hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafiem 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.

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLANTATEN: Ein
Implantat darfnie wiederverwendet werden. Vorangegangene

el
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefihrthaben, die ein@
Versagen des Gerats herbeifihren kénnen. Instrumente m% ogli

Uberpruft werden. Schitzen Sie die Implantate vor Krat d
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kén
Fehlfunktion fuhren. Aus metallurgischen, mech

funktionellen Grinden empfiehlt es sich nicht

vor dem Einsatz auf Verschleil und Beschadigungen h@
r

enund

Implantatkomponenten verschiedener Hersie ermisch
Es kann sein, dass der Nutzen der Impla @ urgie die
1

Erwartungen des Patienten nicht erfiillt oder mitder Zei .
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um

Implantat zu ersetzen, oder die Durchflthrung alte er
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Impla icht
ungewdhnlich. @

VORSICHT SMASSNAHMEN BH CHI
INSTRUM ENT EN: Chirurgische,In

Einmalgebrauch dirfen niemals i
Vorherige Belastungen kdnnien Ma I heryo
zum Versagen des Produkts fi kénnenk

den.
haben, die
trumente sind

=4
® »n
- 0
23
Q.
2?

vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zu

@g en fiihren kénnen.
.

benwirkungen sind
nomale Empfindungen und
aufgrund des Vorhandenseins des

KOMPLIKATIONEN: Mogli
Schmerzen, Unbehagen

t
&C erung des Implantats kénnen
it oder eine histologische oder
eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
materials kdnnen auftreten. Nerven-
, Knochennekrose oder Knochenresorption,

eintret I@Ilempﬁ

alleggi Reaktiol

I ation ein

%Sewebes%

C?ewebenﬁs;o er unzureichende Heilung kénnen aufgrund
e

s Vo eins des Implantats oder eines chirurgischen

NGSANWEISUNGEN :

nigung des Implantats: Implantate sollten nicht
wiederverwendet werden. Dieses Prod ukt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie
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 Vor sichtsmaBnahmen

-} acumed’



¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in 3. Spulen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder

Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise gereinigtem Wasser. Verwepden'Sie entionisiertes oder

biologischem Gewebe, Korperflussigkeiten/Blut) kommen, es gereinigtes Wasser fur dig | ilung.

sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device— SUD) 4. Trocknen Sie das Implan iteinem sauberen, fusselfreien

wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die Tuck, um die Oberflac ht zu zerkratzen.

die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierflr -

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit Uik ; aII.remlgung ) .

menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung. & - Utras iger, neufrales enzymatisches
Remijgungsmi neutrales ngsmittel mit einem pH -

ertvon < 8, nweis: Ejne hallreinigung kann

e Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache
beschadigt ist. Beschadigte Implantate missen entsorgt | en zusétzliche Beschédigungen

erflache
werden. ) - o V Zufiigen. '\
e Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit el@ 1 Bexlit o cine LG% it warmem Leitungswasser und

Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentie m efolgen Sie die

! in ngsmittem
sein. ndungse ungen des Herstellers des
e Die Anwender missen eine geeignete persgaliche

inigungs s oder enzymatischen Reinigungsmittels und
Schutzausristung tragen. beachte%fvcvi abei besonders die richtige Expositionsdauer,
Manuelle Aufbereitung Temp& YWasserqualitdt und Konzentration.
Ausristung: Birste mit weichen Borsten, es

N 2. R ie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
ittel | hall.

=

enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reini

mit einem pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitun
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstelle
Reinigungsmittels oder enzymatischem{Reinigungs

beachten Sie dabei besonders die _tichi Exposit%
Temperatur, Wasserqualitat % tration.
2. Waschen Sie das Implantat v g mitde den. Keine

Stahlwolle oder scheuem inigung S Implantaten
verwenden.

en Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

r und \ ereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spilung.
4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
M echanische Aufbereitung
Ausrlistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
Wert von < 8,5.
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L]
Vorwasche 2 Kaltes Leitungswas- KA
ser
L[]
Enzy mwésche 9 Wames Leitungswas- Ngutral enzymat-
ser ischpH <85
Waschell 5 Wames Leitungswas-
ser (40 °C)
Wames ertionisierttes \
Spulen 2 oder gereinigtes
Wasser (>40 °C) o~
Trocknen 40 90 °C ui BA

Reinigung der Instrumente: Die Instrume

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eiggh
dekontaminiert werden. Lassen Sie kont e Instrurr@
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht%tt ckneq. R
Uberschiissiges Blut oder R['Jckstém\ ten abg ht
werden, um ein Antrocknen auf d rflache dern.

e Alle Anwender missen qualifizie erson it einem
Schulungs- und Kompete weis in K erter Form

[
v )

/(58'1 ;
Reinigungsmttell”  Rifckstand vermeiden.
mitpH <85 . f Miners

sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

Normen sowie Krankenhau vc@ften vorgestellt werden.

Verwenden Sie keine M hlk oderscheuernden Pads

bei der manuellen Reinig r\

Vepwenden Sie bei de& uellen Reinigung Reinigungsmittel
i g, umdie Instrumente in der

zu kénnen. Die Reinigungsmittel
Instruménten abzuspilen sein, um

Silikonbasis dirfen fiir Acumed
werden.

\ﬁ erwendbarer Instrumente werden pH
Lésungen und Reinigungsmittel

. Esli r wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
ralisieren und von den Instrumenten

nicht ver

L%H Instrumente missen grindlich getrocknet werden,
u dung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
rtigem Edelstahl hergestellt sind.
Instrumente mussen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
er Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine

ordnungsgemalfe Funktion sowie Verschleifld und
Beschadigungen untersucht werden.
Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.

-} acumed’



AuRerdem kann sich die Eloxierschichtin Losungen mit pH-
Werten von Uber 11 auflésen.

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Loésungen bereits grob

4

Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen

schwer zuganglicher Bereiche.
. Legen Sie die Instrumente andig untergetaucht in einen
sldsung. Bewegen Sie alle

Ultraschallreiniger mit R %
bewgeglichen Teile, da&e berflachen mitdem

nigungsmittel in ommen. Behandeln Siedie

kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zubereitet werden. n [ zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so -Neh i stfumente rh Ultraschallreiniger und

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle sptilen Sie sig mit entionisi asser, bis alle Spuren von

beweglichen Teile, damit alle Oberfldchen mitdem gerungen® m laufenden Strom entfernt

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die sind,je@ nindeste & ) Minuten lang. Achten Sie

Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang dab, ders a ierungen und verwenden Sie eine

einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsicht @ iner rige zum Spi wer zuganglicher Bereiche.

Burste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbére 6. rsuchen Siedie’Instrumente bei normalem Licht auf

Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabeisbesonders auf ichtbare SAtercksténde.

schwierig zu erreichende Bereiche. Lass nulierten Cj Bei sichifaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung

Instrumenten besondere Aufmerksamkgit en und 0 und d@) ifschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

reinigen Sie sie mit einer geelgneter) A @ n ur_fste. rr 8. E nenr Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

exponierte Fedem, Spulen oder flexibleSiaite: Spul dt mierenden, nicht fusselnden Tuch.

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablag zu .. i

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit ein ¥sungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerun on den \ nigung und Desinfektion

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. en Sied . Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungslésung

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

Scheuerbirste. Drehen Sie das Te?%r?nd des ubbens, Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob

um sicherzustellen, dass alle Sp er sind. kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.
3 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so

Leitungswasser. Achten S i beson

*
. Nehmen Sie die Instrumente u&%ésung und spilen Sie
sie mindestens drei (3) MiguteR | grUVQ r laufendem
ie

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem

-} acumed’



Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten 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 Spiilen schwierig zu erreichende

und nahe beieinander liegender Oberfldchen.

. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatisch @ g
und spilen Sie sie mindestens eine (1) Minute |
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigné
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Si
Standard-Wasch-/Desinfektionsgerate

Mindestparameter sind fir die grindlic
Desinfektion entscheidend.

A

'S

Zwei (2) Minuten Vorwis%'x@em Leitungswasser
Zwanzig (20) Sek d\w pray mit heiRem Leitungswasser

2
3, Eine (1) Minute L‘Mn in Enzymliésung
A 4 Unf zehn den Spulep mit k.altem Leitungswasser (X2)
AN §
Zweij2) Mi n Reinigupg inigungsmitlel und heilRem Lei-
5
p .\ e o {ua 180 °
tun r (64-66 @0 F)
6 @em (15) S, \pﬁlen mit heillem Leitungswasser

B
Zehn (10{@(1 n Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

@imﬂen Trocknen mit heiler Luft (116 °C/240 °F)
HinwefS: Di

eisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
olgen

sl
&sungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

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

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produktwurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss dieser
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

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

von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Infstr; eals
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor de wendung
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, ji
Schalen mitordnungsgemaRn platzierten

plemalle

Sterilisierungsmethoden

Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausristung fii
Sterilisationsgerat und die verwendet
Befolgen Sie die Empfehlungen im &
"Recommended Practices for Ste
Practice Settings" und in

AN Ax
am st
assurance in health care faci .

Comprehensive guide to

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, solite sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/A 9 durchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guide XI sterilization and sterility
ilities.

assurance in health ¢ X{
y4 g

-
lav

A

@(270 F)

'Expositions ue ¢ . Minuten
L N
i
Vorv ak oklav: a\

ithstemperetur “ 1329c 270 F)

)sitionsdaﬁr\w

\\l

8 Minuten

-} acumed’



HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C}' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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2YZTHMATA BIAQN KAOHAQZHZ AKPQN 4,0/3,5/2,7 MM

TA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: Ta cuotApaTta KabiAwaong Tng Acumed eival
OXeQ100 HEVA VIO VO TTAPEXOUV KABAA wan S10@Opwv KaTayhATwWY
KOl OOTEOTO HILWV €£VOC W ETTOUAWVOVTAL.

OUVEVWOEIG, KATAYUATA, ] OOTEOTOMIEG TWV AV W KAl K AT

ANTENAHBZHZX: O avtevdeifeig yia 10 0UOT, %ﬂ
evepyn A AavBdvouoa Aoipwén, n onlpoupia n 6pwoan,
QAVETTOPKAG TTOCOTNTA 1} TTOIOTNTA 00 TOU f/f u plwv K
euaiodnoia o UAIKA. EGv uTTApXEl UTT OWiC er]cncxg
P& el va yivouv eEeTAOEIG TTPIV aTT O TNV eg@éTeucn. A

TTou O¢ev gival TTpdBupoI 1y IKavoi va ou(o)\ouer]oouv Tl |£

METEYXEIPNTIKAG @ POVTidaG avTevdeiKvuvTal Y Ia Tlg UéG

autég. O1 ouOoKeUEG auTéG Oev TT poopilovTal yia ancrr] r']
KaBrAwon pe Bideg oTa otrioBia oTolxgia (au

OTTOVOUAIKOU TOEOU) TNG QUXEVIKNAG, ewf) KN 0'(|)UI &
NG OTTOVOUAIKAG OTAANG. %
MPOAIATPA®EX YAIKQN EM ATQN

eppuUTEUPATA EiVal KOTOOKEU amo Kp u olpgwva

pe ASTM F136.

Opyaye €ival KATAOKEU O
avageidtTou XaAuBa,
& oynoei
NAHPO® Ol PHEZHZ,
pemerv €1 TOoV TOTT
X po 6 uv

ENAEIZHE Autd 10 cUoTnua KaBAwong npoopn(sT

EAMnv k& EL/ PAGE 36

SO
h&YPrIKﬂN OPIFANQN: Ta

gva, a1T 6 dIdPopoug Baduolg
, apyIAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
upBaTéTNTA.
*

MPOAIATPA®EL YAI

YMATQN: O xeipoupy 6¢g

MEYEBOG TTOU avTOTT OKPIVETAl
| AT AITAC IS Tou aoBevou g yia
spn EQaApPHOYI YE ETTAPKN
ovog OTI 0 1aTPOG €ival O £V YVWOEI

0 0G PETAgY sTalps iog ka1 Tou aoBevoug, 01 GNUAVTIKEG

KEG TTANP jEG TTOU TTAPEXOVTAI OE AUTO TOo £yypago Ba
pérelva Ta(papeouv oTov ao Bevi.

IEZ XPHZHZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
OU TTOPEXOVTAl PE QUTO TO GUC TN PG PTTOPET VA Eival Piag
g 1| ETT QVAYP NOILOTT OIACI .
O XPNOTNG TTPETT €l VA AVOTPESET OTNV ETIKETA TOU OpyGvou
ylo va 1T poodIopicel EGv To Opyavo gival piag xprong n
€T avaypnolpotromoipyo. Ta épyava piag xpriong
ETTIONMAivoVTal PE TO G URBOAO « NV ETTAVAXPNOIU OTT OIEITE»
OTT WG TTEPIypAPeTal aTNV £voTNTa Emme€riynon oupBoiwy,
T apaK AT w.
Ta épyava piog Xpriong 1T PETTEl VA OTT OPPITT TOVTAI JETA OTT O
pia Xprion.

PKGI-29-G Effective 03-2018

-} acumed’



e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £ XOUV TTEPIOPICHUEVN
diapkeia Cwnc. Mpiv kal émema amé K&Be xprion T1a
ETTAVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava 1T PETT El VA ETTIBEWPOUV Tal,
KATA TTEPITTTWAN, O€ O XEON PE TNV aIXUNEAOTNTA, PO0P4,
nuia, KatdAAnAo kaBapio po, diIdBpwaon Kal aKEPAIOTNTA TWV
MNXavIo wv ouvdeong. ATTaimeital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWV, KAl Ta €PyaAgia TTou
XPNOIKJOTToI0UVTAl VIO TNV KOTTH A TNV €10 aywyn
EMPUTE U ATWV.

XEPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YTap xouv d106£01u€EG

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG QU T
ouoTiuaTtog. ATToTeAei euBlvn Tou xelpou pyou n £§0|Ks| uE

Vv emMEPPBacN TTPIV atTd TN XPron AuTWV TWV TT POiQ
EmmrA€ov, gival eubuvn Tou xelpoupyou va givail
TIG OXETIKEG BNUOCIEUTEIG KAl va B1aBoUAEUET
OUVEPYATEG O XETIKA HJE TNV ETTEPROAC TT PRIV GTRO
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpseo

Acumed (acumed.net).

N

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETIKA META EM (DYTE@A MNa

ao@aAr) KAl ATTOTEAEOUATIKI) XPriON TOU €UQUTE
XEIPOU PYOG TTPETT €1 VA €ival aTT OAUTA £EOIKEI ME TO
a)\

EPQUTEUNQ, TIG HEBODOUG £QPAPUOYAG, TC( Kal T @
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKN VIO TI'] un H o IAY
£Xel OXeOIAOTEI VIO VO OVTEXEI Tr]v;a cpopnon

@OPTIONG YO PTioU i UTTEPPROAIKA 6 |ommg ivai 6uvchov
va oupBei Bpadon n {npid T% AS OT yTeupa
UTTORAAAETON O€ QuEnuEvn @OPTI n oTroia alJe

KaBuoTepnuévn évwaon, un évwon A atehd To won H

nor] O|
I0 TOCEAIDQ TN

€0QAAPEVN €I0AYWYNA TNG CUOKEUNG KATA TN SIAPKEIX TNG
EUQUTEUONG €ival duvaTév va au Ao, TNV TTIBavoTnTa XaAdpwong
1 MeTavaoTeuong. MNpETTel VG’E%T TTpoocoxA Tou aoBevoug,
KaTd 1T pOTiUNC N Y PATT TWG, x € TN XpPAHOon, Toug
TTEPIOPIOPOUG KAl TIG TTI00YE COUBUEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU
eYQUIEUYOTOG. Ta onugi 0XAG CUNTTEPIAQPBAVOUV ThV

I(’]COVTC(I augnuéva gopTia
£€vwong 1 ateAoug eTTouAwong,

m Topao Toxiag TRF’olokeUng | NG BeparT eiag wg
OTE a xa)\a;@ NAwo NG fkKal xaAdpwong, Taong,

uTre oAlKr’]g aoTNPIOTNTAG, QO Bdpougn gopTiou,
V v

PYIKO TpaUHQ €iTE JE TNV TTAPOUCTT
VG TTPETTEl VA TT POEIDOTT OIEITA OTI N N

cuprrs
[Vle]o]! £0N EiT

supmo @ 3 iTan 6
Q‘ Twv 0dn 5; €Y XEIPNTIKAG @ povTidaG PTTOpEi va

aAéogl Tnv Xia Tou € upuTELATOG /KAl TNG BepaTT €iag.
spcpu Ts\%xY MTTOPOUV va TT POKAAECOUV TTOPAUOPP WO H/Kal
Va EUTTO! NV 1T POROAN TwV AVOTOUIKWY OOUWV G TIG
pa6| G eIKOveG. Ta e€apTANATA TOU OUC THPATOG DEV £XOUV
ml yia Tnv ao @daAeia, Tn B€ppavan r Tn eTavAao Teuan o€
)\ov MRI. Mapépoia 1T poidvTa € xouv SOK INACTE Kal

pdoovTal o€ OXEON PE TO TT WG PTTOPOUV va
noigotroinBouv pe ac@daAeia Pe T xprion cuokeung MRI oTn

METEYXEIPNTIKA KAIVIKY af10Adynon?.

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

MPOEIAOMOIHZHZ XHPOYPIIKQN OPFANQN: lNa 1nv
Qo @OAL Kal aTTOTEAECUATIKI XPrON OTT OIOUBHTT OTE OPYAvOoU
Acumed, 0 XeIpoU PyOG TTPETT €l VA Eival EE0IKEIWPEVOGS E TO
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6pyavo, Tn péB0do £apUOyAG, KAl TN G UVIOCTWHEVN XEIPOUPYIKA

TEXVIKA. MiTopei va T pokUyel Bpalon i KATao PO @r) Tou 0 pydavou,

KaBwg kal BAGRN 10T0U, 6Tav £€va 6pyavo uTToRAAAETalI o€

UTT EPPROAIKG popTia, UTTEPPROAIKEG TaXUTNTEG, UYNAR OOTIKN
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN Xprion r pn evoedelypévn xpron. Mpémel
va €QIOTATaI N TTPOCOXNA TOU acBevoUg, KATd TT POTiNNGN Y POTT TWG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTal JE Opyava aQuTWY TwV
TOTT WV.

MPO®YAAZEIXZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA BEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOIUOTT OIOUVTAl.
MponyouU Peveg TAOEIG EVOEXETAI VA €XOUV dNUIOU PYNOEI
01 0TT 0iEG €ival duvaTd va 0dNYyACOUV O€ aTTOTU X O Mg o
MpooTareveTe Ta EPPUTEUPATA OTTO EKOOPEG KAl sy

TETOIOU €i00U G OCUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvaTdv ncouv
o€ ammotuyia. Aev ouvioTaTal N pign eapTNUa

EMPUTEUPATOG aTT O BIAPO PETIKOUG KOTOOKEUEQ

METOAAOU pYIKOUG, HnXav IKoUg Kal Aenoup G oug. Tao®

aTT O TN XEIPOUPYIKI €UQUTEUPATWV |J1T0p€ V IKQVO

TT POOOOKIEG TOU a0BevOUG ] PTTOpPEi va eéa)\a(povwl

OTT QITWV TOG avVaBEWPNTIKA XEIPOU PYIKK 1T EURaan

QVTIKATAO TOON TOU € MQUTEUUATOG A TNV TT pAY AT

EVOAAOKTIKWV €TTPRAcE wv. O1 av abs wpnTIKESG

e eUPAOEIC pe epQUTEL JaTa Oev gival aouvn
°

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN O

N Ta xel IK&
épyava piog Xprong dev TP el navaxp%onmoovml.
O1 1T ponyouU YeveEG KaTarTT ovn% TOI VG € MIoU pyAoEl
AaTéAEIEG, OI OTT0iEG PTTOPET va oouv ce@q piag

uvmg XEK
\@!FIEZ KAGAPIZMOY :

OUOKeUNG. MpooTateUeTe Ta OPY OVA OTTO AP UXEG KAl XapAyuaTd,

KaBWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV vncawv MTTOpEi va
odnynoouv o€ atroTuXia. K

YM HT EX ENEPI% 100 VEG DUOUEVEIG ETTITITWOEIG
'vog, n dua® oaioOnoieg kal BAGRN o€ velpa n

p 6pi1a AG 0pOoUC i0G TOU EPPUTEU HATOG A Adyw
€1p0UPYI ou T%TOQ Op TOU EPPUTEU HATOG UTT OpPEI
ao 5 OAIKAG pPI6TNTAG, TTAPATETANEVNG

@ ITC(I oTn’ f}, ateAoU G eTTOUAWONG 1
OTO EUPUTEUP O KATA TN S1dpKEIX
apéel yetavaoTeuon A/kal

vV euQUTEUON EEvou UAIKOU. MiTopei va

%pownn% .
CxOKAnee velpa JOAQKA popla, VEKpwon A

00TOU, VEKPWON TOU 1I0TOU Il QVETT APKAG

avapp:
€T ou)\w%yw TNG TTAPOUCIag Tou € uPUTEUPATOG i Ady W TOU
U Tpal uaTogG.

ATrauTo €1 KaBapiopoU U@ uUTEDPATOG: Ta epPUTEU yaTa dev
TTPETT €1 va ETTavVaYpNoIPoTToloUuvTal. H Acumed &ev CuVIOTA TOV €K
véou KaBapiopd ) TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON TOU O UGKEUOTHEVOU
KQlI aTT OOTEIPWHPEVOU TTPOIdVTOG. Ta eguTelpaTa TTou diaTiBevTal
WG N aTTO0TEIP WUEVA Kal OEV €XOUV XPNOIKOTT0INBE(, GAAG € xouv
AepwbBei, TTpémrel va utToBANBoUV o€ e egepyaoia we £EAG:
lpogidomoinoeig kal TPoQYUAGseig
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e  Agv Ba TTPETEl VO TT POy UOTOTT OIEITQI ETTAVATT OOTEIPWON TWV 3. ZeTAUveTE KAAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KABOPIO PEVO

EMPUTEUPATWY €GV TO EUPUTEU PO eKTEBET O€ €TTINOAUVON (TT.X. vePS. XpNOIPOTT OINCTE OTT IOVKICUEVQ 1) KOBApIoPEVo VEPOD YIa TRV
ETTaQr) PE BIOAOYIKOUG 1I0TOUG, OTT WG CWHATIKA uypd / aipa), TEAIKA €KTTAUON. . KK

Tapd pévo edv n ouokeun piag xpnong (SUD) ExelUTTO0Tel 4. S1eyviioTe To edQUTEU par ey BkaBapd HoAaKS Travi xwpig
ETTOVETT £§EPYQTia OTT O 0BEI0B0TNPEVEG EYKATAC TAOEIG TTOU XVOUd! yIa va aTT oq)ﬂvg& yPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.
£xouv AdBel KaTAAANAN KavoVIOTIKN £€YKpIoN Y10 auTou TOU

€idoug v epyacia. O kaBapiopd g piag ouokeung SUD agol Enmséeo ol.a uTrERIIX . i i
€00l € ETTAPR WE QiPa 1 I0TO aVO PUWITTOU aTT OTEAEI T S: Koo € PIXWik IE OUBETEPO € VCULATIKG
£TTQVETT E€EPYATIaL. KaBQpIOTIKO NQUOETEQO aTTOPPU ue pH £ 8,6. 2nugiwon: O

e  Mnv XpnOIUOTTOIEITE £va € UPUTEUNA, AV N ETTIPAVEIN EXEI %ﬁ?apmpog M EPXOUS LT mpokaAéoel emmAéov {nuid

uTT0OTEl INUIG. Ta KATEC TPOPMEVT EPQUTED IATA B TT PER €1 VAL Eupure Ta omola 1 MPoKANGEi {npid onv
OTT OPPITT TOVTOI. N emeavera. %
e O xproTEG Oa TTPETTEl va OPOUV Ta KaTGAANAQ uér@ 1. E € €va DIGAOlO pe’CeaTO vePO Bpuong Kal
OPPUTTOVTIKO PIOTIKG. AKOAOUBNOTE TIG OUCTACEIG

aTOUIKAG TTpooTagiag (MATT). ) ) €l
e  OAolol xpoTeg Ba TTpETTEl va gival KGT(J)\)\I’])\O%EU}J{;VO 0}1 ng Tou Ka aoTr) Tou evqUPaTIKOU KaBapIGTIKOU A Tou
5 0 ﬁ

TTPOCWTT IKO JE TEKUNPIWHEVA O TOIXE IO TN G Kal ppUTTaV divovTag 1B10iTEPN TT POCOXI) OTO CWO TO XPAVO
IKQVOTI TWV. €kBeong; Bepuokpaaia, TNV TTOIOGTNTA TOU VEPOU KAl TN
Eme§epyaaia e 1o xépi @ OUyK$
6 [£00 €

Egomhioués: BoUproa pe patakés Tpixe, Ve, Ge 2. Km TQ €UPUTEUATA JE UTTEPIXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15
KaBapiaTikO 1) oudETE PO aTToppUTTavVTIKO ue pH < 8,5. 0

1. ETOINGoTE éva SIGAUPG Pe JEGTO VEPS PPUC NG Ka SETTAOVETE KAAG TO £UQUTEUHA YE ATTIOVIOUEVO 1) KOBAPIO PEVO
aTT OPPUTT AVTIKS 1) KaBapIo TKS. AKOAouBroTE 4oEIg \ €p0. XpNOIYOTTOINCTE ATTIOVICHEVO 1) KOBAPIoPEVO VEPO Yia TNV
XPAONG TOU KATAOKEUAGTH Tou VU HATIKOU PIOTIKOU QU TEAIKN EKTTAUON.

TO CWO T @) 4. ZTEYVWOTE TO EYPUTEU A PE €va KaBapd POAOKO TTavi Xwpig

éKesqng, ™ BeppoKpaaTia, TNV TT0I0 oU vePOU % XvoUdI yIa va oTT OQUYETE TIG YPOATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
CUYKEVTPWAT. . \ \' Mnxavikn emeéspyaoia

2. TI\OVETE TTPOOEKTIKA WE TO Q@TEU pa. N& Eéommhioudg: Suokeun kabapiouou/amoAluavong, oudETEpo

w oa

Xpnoiuotroieite cUpUa f AGLaVTIKG evdupariké KaBapioTIKG ] OUSETE PO armopPUTTAVIIKG e pH < 8,5

G'RabopIgTIKE
EM@UTEUOTA. @
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e O\ol ol xprioTteg Ba TpETTEl va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO

TTPOCWTT IKO PE TEKUNPIWHEVA O TOIKE ia K aTApTIoN G KAl
KavoTTwyv. H sm‘raiésuca&‘é €I VO TTEPINAUPBAVEI TIG

Mpémhuon 2 KpUo vepé Bpuong Dev 10xUel TPEXOUOTEG I0 XUOUOEG KO N APIEG YP AU KES KA T POTUTT O Kall
TIG TTOAITIKEG TOU VOOO u
Oudétepo ¥ A o
Ev UMK TTAON P ZeaT6v £pb Bplone vo THP< o5 ncnporrowns sg BoupToeg f opouyydpia
&v QUUKG pH <8, p| oU KG IKGUIG KOO apIopoU e TO XEPI.

ETUPOVEIODPACTIKEG OUT iEC
OUO PE TO XEPI YIa va BAETTETE

NOIUOTT OIAC TE PIC TIK&
MAvon I 5 ZeoTOV EPO Bplong ATToppUTruvnK n)\ou G@QU yla TOV K
(>40°C) e pH < 8 5 a £PY OAEI o710 O Bapio pou. O1 TTapdyovTeg
TPETTEIV VOVTOI € EUKOAIa a1 6 Ta € pyaAeia
Z£oTO aMmiovV IOPEVO 1 \/ yia parrein Via KATOAOITT Wwv.
Zémhupa 2 kabapiopévov epd A . EAQI0 r] Al % oIAiKévng dev Ba TTpETTEl va
(>40°C) O‘ 3 vw oTa epyaleia TG Acumed.

TTEW wHa 40 90°C 10X Vgl %u paTiKoi aBapio TIKOI TTapdyovTeG oudeTé pou pH
ouvmaw TOV KOBOPIOUO TWV ETTAVOXPNO IUOTT OICIN WV

ATraITAo£Ig KaBapiopoU epy aAgiwv: T KGI ) EPYO( l ival TToAU oNuavTIKO va eGou deTe prvovTal TTANPWS
ouvoddg €0t Aioudg TG Acumed Trpsrre dbapiCovtaify iy i TapdayovTeg Kabapio Hou Kai va §ETTAévovTal a6
arm 6 KGBe Xprian, akoAouB WVTAG TIG TTAPaK ATw 08 nws& Aeia.

Mpocidomoifosic kal MIpoQuAdésic EIPOUPYIKA EPYOAEID TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAG yia va

e H amoAluavon Twv €TTavayxpno I4OTT OINC I WV
ouvodoU eEOTTAICPOU TT PETT €1 VA TT POy HATO

al AUEC Wi
META TV OAOKANPWON TNG XE IPOUPYIK aong. Mnv @ ‘OAa 10 epy oAgia TTPETTEl va EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
QQAVETE Ta HOAUCHEVA EpYOAEia vav&wouv m % KaBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APBPWOEWV KAl TWV QUAWVY,

0
KaBapIoS/eTT aver e€epyaaio. H 1T ouponog&{ ™ owoTA AeiTou pyia kai yia UTTapgn @Bopdg oV aTré My
UTT OAEINPATWV TTPETTEI VO OK @% woTE va 0Tp €TQI TO AT O0TEIPWON.
|

OTEYVWUPE TOUG TTAVW OTNV €17 To avodiwuéVo aAouU HivIO BEV TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQPH UE

@ opIo péva dloAUpaTa KaBapIioPo U | oTT OAUHAVTIKWV.

-} acumed’
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ATTOQEUYETE 10 XUP G OAKOAIKG péoa K aBapio pou Kal

aTT OAUMAVTIKA 1) SIOAUMATA TTOU TTEPIEXOUV 110, XA WpPIo A
oplo péva dAaTa peTAAAwv. Ermiong, o€ diahUpara pe Tipég pH
MeyaAUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXeTal va
OIOAUBEI.

Odnyieg kabapiouou/amoAUuavong Ue 1o xépi

1. MpoeToIudoTE TOUG EVEUUATIKOUG KAl KaBapIoTIKOUG
TTApAyovTEG GTNV Opaiwan Xprnong Kai o 1 B pyokpaaia TTou
CUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa 1T pETTEl va
eToINadovTal pEéaka SioAUpaTa éTav Ta UTTAPXOoVTa SIOAUPAT
£XOUV €AV WG PHOAUVOEI.

2. ToroBetAC TE eVTEAWG BUBIO péva Ta epyaleia péoa o
O1IGAu pa. EvepyotromoTe OAa Ta Kivoupeva pépn yia
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € POl O€ €T
EMIPAveIEG. EYParTTioeTe yia TOUAGXIO TOV €iK )
Xpnopotroio 1€ pia vAaiAov Jahakn BoupT a TpiyeTE
arraAd Ta e pyaAeia €wg 6Tou 6Aa Ta op @

0

TIg
TTA.

aTT OPOKPUVOOUV. AWOo TE IBIAITE PN TT PO
TTEPIOXEG. AwOTeE 1BIAITEPN TTPOCOXI O€E AauAo@o
epyaAcia Kal kaBapioTe pe pia KOTAAANAN WhKTpA
MNa ta ekTeBeIpéva eAatpia, oTTEipeg ) EUKAPTTT
lepio Te TIG KOIANGTNTEG e A@BoVO JIGAU PO Ka
KaBapioete oT1T010dATT OTE UTT OAgippaTa. Tpi

vV ETTIPAV, €
Mia BoupToa yia TPIWIKO YIa VO a@alpgCETE Ta 0paTQ @

UTT OAEIPOTA OTTO TNV ETTIQAVEIQ KOl INOTNTEG. %ﬂ]v

€UKOUTT TN TTEPIOY KOI TPIYPTE TQV €l pE pia &@ ayia
TPiYIuo. MNeploTPEWTE TO EEAP TO TPIY IYO yia Va
€Ca0@OAIO TEN OTI KaeapiCongl Km){bﬁ

1 4

TN HOTO:
ou yia va \

3. AgaipéoTe Ta epyaAeia kal EETTAUVETE KA KATw aTTO

TPEXOU PEVO VEPDS YIa TOUAGXIO TO! ia (3) AetrTd. AwoTe
I51aiTEPN TTPOTOXN O TIG AUA 1§KAl XPNO IMOTT OINOETE I

oUplyya yia va EETTAUVET NTToTE BUOTT POCITEG

TT EPIOXEG. &\ N
o Afpwg BuBiopéva oe pia povada

4. TeToPEeTNOTE TA EPY!
ARV e dId, Bapiopou. EvepyotroioTe 0Aa Ta
IvoUieva PE pn YO Vet ETT ITP AT O @TTOPPUTTAVTIKO va £pBEl
Tagen @s& G ETTIQPAV. OBAAAETE OTNV €TTidPACN
WV UTTEPNA spvc)ceiao AayioTov déka (10) AeTTTA.
. A(poupé@ PYOAEi &'ﬁ UVETE PE OTTIOVIOPEVO VEPO VIO
Tpia (3 1A 1 MEXPIG 6TOu OAa Ta onuadia
Vv va gival armévta armé T pon
10iTEPN TTPOCOXN G TIG AQUAOK WOEIG Kal
a ouplyya yia va e AUVETE OTT 0IECONTT OTE
I0XEG.

Q uoTT p%ﬂ
guara vc@ . EmiBeopn] TA €PY OAEiQ UTTO KAVOVIKO QWTIOWO Yia va
IG QUCTT PYCITE 6lﬁd N aQaipeETn TWV OPATWY UTT OAEIUUATWVY.
7! pXo

UV 0PaTA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGRETE TO TTOPATT AVWw
TO KATEPYOTIag UTTEPAXWV Kal EETTAUNATOG.

aIPEC TE TNV UTTEPPOAIK uypacia arrd Ta epyaAeia pe éva
KaBapd, aTroppoPNTIKG, TTavi TToU dEV a@rvEl KATAAOITT a.
Odnyieg ouvduaaouou xelIpokivnrou/autéuarou Kabapicuou
Kai aroAuuavang
1. MpoeToIudoTE TOUG EVEUUATIKOUG KAl KOBapIoTIKOUG

TTapAyoVvVTEG GTNV apaiwan XProng Kai o Tn B puokpaaia TTou

OUVIOTWVTOI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa T pETTel va

-} acumed’



eToIpAgovTal @PEoKa diaAUpara éTav Ta UTTApyovTa dlaAupaTta
£XOUV €UQAV WG HOAUVOEI.

. ToroBetmio 1€ Ta epyaAeia TTARPwG BuBiopéva ae evQUUIKO

A N
Auo (2) Aemdnpc’mA:@n%Wepé Bpuong

OIdAupa. EvepyotroijoTe 6Aa Ta Kivoupeva pépn yia va
ETT ITPOTT £i OTO OTT OPPUTTAVTIKOS VO £pOEl € ETTAPA HE OAEG TIG

Eikoo1 Aerrtd (20)

emipaveieg. EpBubioTe yia TouA dxioTov déka (10) AeTTT4.
Xpnopotroio e pia vailov poAokn BoUpToa yia va TRIWETE
arraAd Ta e pyaAeia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTT OAgiypaTa va

A&

@uouég pe {eaTo vepd Bplong

}év(upo

aTTOPOKPUVOOUV. Awo TE IBIAITE PN TTPOCO XN OTIG SUCTT POCITE
T EPIOXEG. AWOTE 1B1aiTEPN TTPOCOXH O€ TUXOV AUAOPS pa

epyaAcia Kal kaBapioeTe pe pia KaTGAANAN WAKTPA yia
UTTOUKAAL. SHMEIQXS H: H xprign GUGKEUR ¢ UTT EQrXwV,8 y
Bonbnoei otov mAfpn kaBapioud Twv epyalsiwv. H / q
aupiyya i piag déaung vepou Ba BeAriwaer 1o €€ a
OUOTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS KAl OAwV TwV O

‘Eva Aerrt6 (1)
4 AaKdrré\/Tm:urepé)\mm 3 )\U}@ pe CeoTOVEPOS BPiong (X2)
N\ h » o
5 Auo, enFa &emAupa UTTQVTIKO pE (eaTd vepd Bplong
1 641466°0r146-150°F
6 Ta gémAupa pe geotdvePS Bpiong

&vTe (15)&(
Aéxa (10) TITa GEImAupa pe KaBapiopévo vepo Pe
Trpooups‘ TKS (64-66°C/146-150°F)

EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.
Agaipéo Te Ta epyaleia atT O 10 evQuI *@ ol ETTAU
10.

@md gnpavon pe Ceotd aépa (116°C/240°F)

ZHM% oAoubnore erakpiBwg TS 0dNyies TOUKATAQOKEUQOTH TS
OYoREY IsdTAUonG/amoAduavong

. KO O «b’

ME OTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV 5
. TotroBeTAO TE Ta epyoAEia péoa o€ KOTANARNO KOAGO!
TTAUONG/aTT 0OAUPaVONG KAl TT POXWPRO TE OTNV KOVONTKE
diadikaoia Tou KUKAou TTAUang/ammoAupavaong. O

eNAYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG y@

KaBapiopd kai arroAlpavan.
O

K\

<

J

¢ auTouarorroinuévou Kalapiouou/amoAvuavong

\‘&x QUTOMATOTT OINPEVA ouo TAMATA TTAUONG/EAPavan G dev

ouvIoTWVTAl WG N Yévn péBodog Kabapiouou yia XEIPOupyIKa
epyaAcia.

‘Eva auToJATOTT OINPEVO OUC TN A UTT OPEl VO XpNOI1UOTT 0INOEi

OTN CUVEXEID WG HIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.

Ta dpyava Ba TTpETTEl va TTIBewpoUVTal BIEEOBIK A TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwaon yia va e§ac @aAlIo Tei 0 aTToTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.
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ZTEHPOTHTA:

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

ATrooTelpwPEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIP WHEVO TTPOIOV EKTEBNKE

o€ pia eAaxion d6on akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed

OEV OUVIOTA TNV ETTAVATT OCTEIPWON TTPOIOVTWY GE ATTOOTEIPWHEVN

ouokeuacoia. EAv n arrooTelpwPévn CUCKEUAT ia € XEI UTTOOTET
¢nuid, To cupBav TTPETTEl va avagepBei o Tnv Acumed. To TTpoid

Acumed.

Oev TTPETTEl va XPNO IOTT 0INBEi Kal TT PETT €1 VA ETTIOTPOPET oTrV

o)

Mn atrooTeipwpévo TPOoiov: EkTdg Kal eGv UTTAPKE!
ETTIOAPAVON WG ATT OCTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKE
a6 v Acumed, 6Aa Ta € PUTEUPATO KOl TA €
BewpolvTal Pn AT oo TEIPWHEVA, Kl VO OTTO0TE0
VOOOKOWEio TTpIv arré T xprion. O un o @

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

M é6odo1 amroorsipwang

® AAGBETE UTTOWN TIG YPATT TEG 0BNYiE G TOUKATACKEUAO
e€oTTAIoPOU Gag yia Tov €I01KO aTT 0% KalTIG % syia

N SIaPOP PWO N Yo pTiou.

*
o AKOAOUBAOTE TIG CUGTATEIC TT O UTRAPXOUV O
“ZUVIOTWWEVEG TT POKTIKEG VI TTOOTEI

mepIBdAAovTa digyxeIpnTIKA G TTpakTIKAG TNG AORN Kkai o1o
T poTutTo ANSI/AAMI ST79:

e H xpron utrepraxeiog

wao NG 6e ouvioTATal, AAAG €Gv

010%; Extevrig 0dnyog yia
arrooTeipwon Pe aTud Kai i JAIOT OTEIPOTNTOG OE
EYKATOOTAOEIG prVTiéagXx

€i

TeAEiITal YGvVO OU PP WVA PE TIG

TT0INOEl, T P€
ogig Tou A& | ST79: 2010 — ExTevr g 0dnyog yia

IPWON YEGTUBK AT S100 NeOTEIPOTNTAG O

TAOTACEN, PPOVTIOAG UYEil
¢ ®
¢ arétmon g\w

: ( o | 132°C 270°F)

40 AerrTa

132°C (270°F)

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

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

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

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

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

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

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

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

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

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

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION DE 4,0/3,5/2,7 MM 0
* §
ESPECIFICACIONES L TERIALES DEL
INSTRUM ENTAL QUIF\?& :Los instrumentos estan
fabiic s con distint idades de acero inoxidable, titanio,
miQiogy polimer que se ha evaluado la

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacion Acumed estan
disefiados para fijar distintas fracturas y osteotomias mientras s
consolidan.

.
.
E US? IMPLANTES: El cirujano
. . . G, e debe sglegCidnar el tip fio que mejor se adapten alas
AR e g ol ol pasiovdra o a for oz,
P . PR ° c asentami me y un apoyo adecuado. Aunque el
superiores e inferiores.

b mpatibilidad. *

seaelin iario especializado enfre la empresay el
’ ente, al patiehte se le deberd transmitirla importante
CONTRAINDICACIONES: Las contraindica del siste j formacimdica contenida en este documento.
son infeccidn activa o latente, sepsis, ostgdpowoSsig}inadecua INFO DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blg , y sensibi da’ Los entos que acompafian a este sistema pueden serde
los materiales. Si se sospechade sensibilidae es, s so o reutilizables.

se deben realizar pruebas al paciente antes de laim clon. usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
Estos dispositivos estan contraindicados en pacign @ determinar si el instrumento es dg un solo uso o reutilingle
dispuestos o incapaces de seguir |as instrucciongs Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el -
tratamiento postoperatorio. Estos disposifiv tan dise S ., . . . q L

. N . simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccién
para su colocacion o fijacion con tomﬂlo&lca)s mento

. ; * . Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
posteriores (pediculos) de la columna |, toraci umbar. ] .
e |os instrumentos de un solo uso sedeberan desechar

¢ después de un solo uso.
ESPECIFICACIONES DE LOS LES DEWOS . N . .
IMPLANTES: Los im plant 180 fabri | - e los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
o - L0s Implante apric O@” aleacion Tanto antes como después de su uso, los instrumentos
de titanio conforme con lanorma ASTM F1 36}
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reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el
afilado, el desgaste, los posibles dafios, lalimpieza correcta,
la presencia de corrosién, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencién
alos 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, e

cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros col
experiencia en el procedimiento antes del uso. S

consultar las técnicas quirdrgicas en el sitio we
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANT’ un uso
seguro de este implante, el cirujano deb totalme

familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacio
instrumentos y la técnica quirurgica reoomendad@
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para‘sopartar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de c una actl
excesiva. El dispositivo podria rompers afos,si
implante se ve sometido a una carga sociad %r
de la consolidacién, pseudoartroqs %onsohda Kf
ispositivaldurante la

incompleta. La introduccion errd
implantacion puede aumentagel j
migracion. Debe advertirse al p nte pre nte por

escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. En el adverten cias que se
indiquen al paciente sedeb 05|b|I|dad de que falle el
dispositivo o el tratamiento a una pérdidade fijacion o
aflojamiento, a la tensién ceso de actividad o ala cargay
e peso, en payit

res debj retraso de consolidacién, una

rosis o uén idaciomincgmpleta, y si se han
ido daff@s nemuiosos o a (o]

i el implante esta expuesto a
solidaci
landos debido a
raumatismo ifgicos @ a
vertlrse siente que x

encia del implante. Debe
de no obedecer las

instrucci eI trata stoperatorio, pueden producirse

faIIo mplan tratamiento Los implantes pueden
torS|one quear la visualizacion de las

ras anato en las imagenes radiograficas. No se ha

ado | ad, el calentamiento o la migracion de los
mponen&el sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudlar% crito productos similares en términos de su
seg la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
me RMN!1.

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

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

0 Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y latécnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse 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
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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 metallurgicos, mecanicos @I
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacid INST ES DE

Requisitos de i @a
@bzarse. Aé o recomienda volver a limpiar ni esterilizar
Cz‘ roducte,empaqutetado de forma estéril. Los implantes

paciente, como también es posible que este se de
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencié
revision para cambiar el implante o realizar pé

alternativos. No es raro que haya intervenciog s
revision con implantes.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURG o}
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se debefan\reutiliza

nunca. Las tensiones anteriores pueden haber o]
imperfecciones, que pueden hacer que el di@o falle. Ppotgja
los instrumentos de rasguios y muescas,yaqUe estas
concentraciones de estrés pueden haa\& el prod @.

. %
EFECTOS ADVERSOS: Entre atr sibles efegtos

adversos se encuentran doloFpi modid 0 iones
andmalas y dafios nerviosos o a tejidos bl r lapresencia
Pued

del implante o traumatismos quirtrgicos. producirse una

L 4
S

rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
el dispositivo, la consolidacién es ifgompleta o se ejerce
demasiada fuerza sobre el im rante la insercién. El
implante también puede mi ojarse. Se puede producir

s
una reaccion por sensibil mtolégica, alérgicao adversa por
s producida por el implante en el

la pr cia de cuerpo

c eain materi I%\O. Se pueden producir lesiones en

&1 i6s o en elé ando, sis 6sea o resorcion 6sea,

necrgsis tisul consolidacion i@uada como resultado de la
r senciade%wrﬂante Qd@

raumatismo quirurgico.
A

del implante: Los implantes no deben

mo no esterilizados que no se hayan utilizado,

pero si

para

ciasy precauciones

@ reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
mplante entra en contacto con algun tipo de contaminacioén
(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
apropiadapara 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 dafiados 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 enziméatico 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 u

gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
calidad del aguay la conce trac correctos

Limpie los implantes con ul os durante un minimo de 15

minutos.
e con agua desionizada o
e ionizada o purificada para el

Enjwague afondo eli
oon un pan@g suave y sin pelusa afin
superflme

2.

3.

ecdnic \
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y pre: Equipo; r/desinf a, limpiador enzimatico neutro o
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatuné dete eutro co <8,5.
calidad del agua y la concentracién correctos. —é
2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utili@ de 0 ) !
acero ni limpiadores abrasivos con los impl . [ N
3. Enjuague el implante a fondo con agua ) Prelav agd 2 Agua corrientefria N/A
purificada. Utilice agua desionizada o ”) . pH < 8,5 del
enjuagado final. Lava 4 i- 2 Agua cg:’;lj;ﬁe tem- Iimpiad’or en-
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin afin \ Zimatico neutro
de no aranara superficie. \‘% doll 5 Agua corriente tem- | Detergente con
Procesamiento con ultrasonidos h avado plada (>40 °C) pH <85
Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador enzi; neutro o Agua desionizada o
detergente neutro con un pH < 8,5. Noz /I eza p Enjuagado 2 purificada templada (> N/A
ultrasonidos puede causar mas danos pIante y 40°C)
presenten darios en la superfICIe‘
., Secado 40 90°C N/A
1. Prepare una solucién con ag te templ
detergente o limpiador. Si a a de usodel  Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
fabricante del detergente o lim dor enz preste una  reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrumentos y
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accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a .
continuacion.

Advertencias & precauciones

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

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia.

hospital aplicables y en vigor.
No utilice cepillos de metal ni estropajos durant; ceso de
limpieza manual.

Utilice agentes de limpieza con tensoacti
espuma para limpieza manual, de for
instrumentos en la solucion de limpiezz
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente
instrumentos paraque no queden restos.

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

Para limpiar instrumentos reutilizables es sejable
agentes enzimaticos de pHneutro § impieza.

S flu
importante neutralizar y enjuaga% os agek

(0)

”@’\

Jrgicos para
0s con acero

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

instrumento:
do esté

e
€

nstrucci
formacion debera incluir las directrices, normas y po@ 1.

%smten

eneren
eda verlo
*

Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficigs, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea si hay desgaste y roturas

antes de la esterilizacion \
El minio anodizadox be entrar en contacto con ciertas
j impi sinfeccion. Evite el uso de
tes alcalinos fuertes, o las soluciones
ci s sales metalicas. Ademas,
sea superior a 11, la capa

yo valo
odria disol

de limpi Mnfeccién manual

entes e@os y de limpieza a la dilucion y
atura de recomiende el fabricante. Habra que

ararsolu @ﬁrescas cuando las soluciones existentes

an contaminacion.

Colog u%sﬂienstrumentos en solucién enzimaticahasta que

qued rgidos por completo. Accione todas las partes

Pr
t

mowi raque el detergente entre en contacto con todas las
l%cies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
tos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
tar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
odos los restos visibles. Preste especial atencién alas zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atenciéon alos
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 solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
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frote la superficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la
cepillapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

3. Retire losinstrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especia atencion a las canulaciones, y sirvasede una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasonica con solucion de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que el detergente entre en contacto
con todas las superficies. Someta los instrumentos a un
limpieza por ultrasonidos durante un minimo dediez N
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agu
durante un minimo de tres (3) minutos o ha
sefiales de sangre o suciedad en el chor

Preste especial atencion a todas las cawt ,y sirva
una jeringa para purgar todas las zon Ies de alcanza
6. Inspeccione los instrumentos con luz no parave iseha 4

eliminado la suciedad visible.

7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpie
ultrasonidos y los pasos de enjuagado antegiotes®

8. Elimine el exceso de humedad delos ins tos con u@
pafio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza ydesmf %ﬁanual Q

automatizada combinadas
mp|
nde el f&

1. Prepare agentes enZ|mat|
temperatura de uso que re

cion y
Habra que

Qanzar ydet
etire lgs instr

preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

n enzimaticahasta que

2. Coloque los mstrumentos.e&
queden sumergidos por X 0. Accione todas las partes

mo

jles paraqueel d entre en contacto con todas las
erficies. Sumér;j te un minimo dediez (10)
tog# Utilice ilJo de pelo suave de nailon para frotar
idado Ios@menbs haber eliminado todos los
isibles. Préste especialtatericion a las zonas dificiles de
: @ ioh a los instrumentos
pielos d cepillo para frascos. Nota: el
sistema d, %eza por ultrasonidos le ayudara a
gr entos. El uso de una jeringa o un
ra el purgado de las zonas dificiles de
as superficies estrechamente acopladas.

entos de la solucion enzimatica y
en agua desionizada durante un minimo de un (1)

enJua
minu
e los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
ados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
smfectadora Es muy importante utilizar los siguientes
rametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
sean rigurosas.
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o No es aconsejable utilizar secadoras o la

automatizados como Unico método‘dwﬂe

instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema auto oen uir: de
Habra que inspeccionar a los instr tes dela
p a

seguimiento de la limpieza m Nb
esterilizacion para comprobar que la lim ya sido eficaz.

ESTERILIDAD:
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria Los componentes del sistenrka s@wistrarén esterilizados o sin
esterilizar. \
2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con x\
Producte esterilizad ducto esterilizado se ha
3 Remojo enziméatico durante un (1) minuto uesto A unadosi ima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
ed’no recom la reeste cién de productos con
4 Enjuagado con agua corrientefria durante quince (15) segundos nvase estéril Si el ehvase esté recedafnado, es necesario
ficar deli te a Acti | producto no debe usarse y
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua oorri% ebe dev a Acum
caliente (64-66 °C/146-150 °F) r\ y
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quirw Wdos Pro@sm este S_allvo que en la etiqueta flgure' i
la nte que terilizados y que Acumed los suministre
7 Qenvase e!mlizado sin abrir, habra que considerar que
Qdos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
anto ha esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
8 Los di 0s sin esterilizar se han validado con los parametros
N d ifizacion que figuran a confinuacién, en bandejas
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante cel lay & te cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
cto.

M étodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuracion de carga.
Siga el articulo “Practicas de esterilizacién 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'_(_) acumed’
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Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Autoclave de desplazamiento por grav edad:
assurance in health care facilities. —
e No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero sise
usa solo sedebera realizar conforme a los requisitos de la Tiempo de exposicion:
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to

\ minutos
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. oclave de prevacior *"
Te ura de ex@. 132 °C (270 C)
pode e@ég. ] ,@:

Temperatura de exposicion: 270 «C)

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o -— NS

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Prew\@

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

disponibles en un pais concreto, o que pueden estar {] Fech ddad

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

que los productos no cuenten con aprobacié @ S c)\' “ Representante autorizado en la Comunidad

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w ro/de catilogo

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

consulte lainformacion de contacto qlie ura én este @
documento. ®

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.

-} acumed’
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SYSTEMES DE VIS POUR L’OSTEOSYNTHESE DES EXTREMITES 4.0/3.5/2.

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERlSTlQUES RIAU DEL’IMPLANT :Les
CHIRURGIEN |m;@)nt fabriq ues n alliage de titane selon la
TM F136.

DESCRIPTION : Les dispositifs d'ostéosynthése Acumed sont i Q *

congus pour foumir une fixation de diverses fractures et CTE TIQUES DUMA U DEL’INSTRUM ENT

ostéotomies durantleur cicatrisation. C IRURGI Les ms;ru sontfabriqués dans
ifférent s d’acier d able de titane, d’aluminium et

INDICATIONS : Le dispositif de fixation est indiqué @\V de pol évalués ssurer la biocompatibilite.

soudures, les fractures ou ostéotomies des extrémités

supérieures et inférieures. "EM PL MPLANT Le chirurgien doit choisir un

tdontl ta|IIe correspondent le mieux aux

oms dupati pourobtenlr une meilleure adaptation et une
CO:leRE INﬁ?'?ﬁ:'gns |Ir-1?8 ;:onntTetlnd 'Ca% Ut'"lsat'o SS|sef vec un support adéquat. Bien que le praticien
2? tﬁ:eremceo X gs(taeo eoro:: I |nescufz s:\ni: ' tive oe: a litat served drent entre I'entreprise et le patient, les informations

P P q é mportantes foumies dans ce document doivent étre
de I'os oudes tissus mous et la sensibilité d@xX"matériau une :
' r au patient.

sensibilité aux matériaux est suspectée, il convientd

, er des
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces disp est con %
DE D’EM PLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL :Les

-indiquée chez les patients qui ne souhaitentp
incapables de se conformer aux consignes instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage
postopéraioires. Ces dispositifs ne sont s congus pour @ unique ou réutilisables.

fixation avec des vis aux éléments post (peédic dedMa e | 'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
colonne cervicale, thoracique ou p 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 décritdans la section
& Légendedes symboles ci-dessous.

-} acumed’
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e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
utilisation. mauvaise insertion du dispositf p nt limplantation peut

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques de des Jou de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -Ci- Le patient doit &tre ave K eférence par écrit, quant a
doivent étre 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 imp|aAt. Ces mises en itcluent la possibilité d'une
propreté, I'absence de corrosion et l'intégrité des d

u dispositifiéuld'un échec du traitementdue a une
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit tiorngessermree %une contrainte qui entraine le dessermrage,
&tre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour 4/ unefactivité efgessive ou une souiuission a des poids ou des
I'incision ou l'insertion de l'implant. %?rges, not@rﬁ sil'impl oumis ades charges plus

iMmportant iées a olidation retardée, une
sgou une % ion incompléte, ainsi que la
e lésions (%_‘ fs ou des tissus mous relatives a un
tr ala présence d'un implant. Il faut
vertirte paﬁe% t non-respect des consignes de soins

d
TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques V pseucy
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme s
disponibles. Il releéve de la responsabilité du chiru

familiariser avec la procédure avant d'utiliserc uits. En D péra S t entrainer un échec du traitement et/ou une
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgi e familiarise faillanc l'implant. Les implants peuvent entrainer des
avec les publications pertinentes etde co W oollegue(b distorsi U obstruer la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure a isation. Des les i iographiques. La sécurité, la montée en
te'chniques chirurgicales sontdisponibles site We * t re ou la migration dans un en\;ironnementd'IRM des
d'Acumed (acumed.net). ants du systeme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPL :Pour une s évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
utilisation efficace et en toute sécurité de I'i Ple chirurgi d'IRM1.
doit parfaitement connaitre I'implant, Igsws s d'appli " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
omma our le Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

les instruments et la technique chirurgi(.\r
dispositif. Ce dispositif n'estpas mn% résister a

contraintes de poids, a une cha e\T‘l es activités excessives. AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
Le dispositif peut casserou dommagée | Iimplant est CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
soumis ades charges plus lou associég% consolidation instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

-} acumed’



I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes 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 entrain er%

panne dudispositif. Protéger les implants contre toute ray

métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les @

I'implant chirurgical pourraientne pas comrgspon@resa
du patient, ou bien I'implant pourrait sed @ avec Ietemp
ce qui impliquerait une révision afin de remplager I'implant ue

d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INST RU@
CHIRURGICAL :Les instruments chirusgic aus
unigue ne doiventjamais étre reutlllseg%ontraln
auparavant peuvent avoir créé d tions, ce
entrainer une panne dudisposit xc rIesms
toute rayure ou cassure, carQ‘ onceptr,
contraintes peut entrainer unep w

1ol

ments contre

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennentla douleur, I'inconfor les sensations anormales
ainsi que les |ésions des ner s&m

issus mous dues ala
présence d'un implantou a atisme chirurgical. L'implant

risque de casser en rals IXactivité excessive, d'une charge
e imposée au itif, d'une cicatrisation incomplete ou
inte excessiWelsubie parl'implantpendant I'insertion.

dl
de ementd@ ant et/o dgsserrage peut se
roduire. Un té aux m 't@ des réactions
" 3 ;

istologiques; ques @u idesirables aux corps étrangers

es al'i on d'un gu étranger peuvent se produire.
Des lési

nerfs SuUS mous, unenécrose del'os ou
une jon osseus®, u€ nécrose du tissuou une cicatrisation
ingUffisahte peuve ues a la présenced'unimplant ou aun
@ isme chir

S POURLE NETTOYAGE :

E |g oncernant le nettoyage d'un implant : Les implants
n tpas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
e ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
allage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas

\te utilisés mais qui ont été sodillés doivent étre traités

conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions

e Limplantne doitpas 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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Equipement : brosse a poils souples, sdlution enzyma /
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

. Préparer une solution a l'aided'eau du rob

4.

Traitement par ultrasons

. Laver I'implant manuellement et avec précauti

établissement agréé ayant regu 'autorisation réglementaire Equipement : bain & ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au neutre ou détergent neutre au H <%8,5. Remarque : le nettoyage
contact avec du sang oudes tissus humains constitue un par ultrasons peut aggra ver ke ges des implants dont la
retraitement. surface a déja subi des d \

Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée. 1. Préparer une solution '‘eau du robinet chaude et d'un
Les implants endommagés doivent étre jetés. stergent ou prodm yage. Suivre les

Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et ndation atlon du fabricantdu détergentou
&tre en mesure de fournir des preuves quant a leurs de netto nzymat emvveillant a respecter le
compétences et aux formations suivies. PS d'ex vla temp e aqualitéde l'eau etla

Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection oncentra

Utlllser DI oude l'eau purifiée pourle ringage

individuelle approprié (EPI). Nettoy%p ant aux%zns pendant au moins 15 minutes.
Traitement manuel 3 E@ lant mi ment avec de I'eau Dl ou de I'eau

herllmp alalded un tissu propre, doux et non
détergent ou produitde netoyage. Suivieds ’ peluche\gour éviter d'érafler la surface.
recommandations d'utilisation du fabrig @ canique

deétergentou Tra:tem%n
produit de nettoyage enzymatique en a respest? lee Es / systeme de lavage/désinfection, produit de

eetdun

)

temps d'exposition, la température, la qualitéde I' n > enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

concentration. %
pas

utiliser de laine d'acier ni de produits abrasi

rles impl .
. Rincer I'implant minutieusement ave: Dloudel
purifiée. Utiliser de I'eau Dl ou de I é |ﬁee po ringage

final. ‘
Sécher I'implant a I'aide d'un re doux non
pelucheux pour éviter d'érafler

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

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

Avertissements et précautions

La décontamination des instruments et acce! \
réutilisables doit étre effectuée immédiate
Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser s @ .
instruments contaminés avant de | 5&% er/réutili
exces de sang ou dedébris d0|te styé pourl écher
de sécher a la surface.

\artle d'un

Tous les utilisateurs doiv nel qualifié,
en mesure de fournirdes p S quantK mpétences et

ai nt mou
> lution de nett@
% t étre fa paur ewter

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, normes etiastructions actuelles qui
s'appliquent. x‘

Ne pas utiliser de bross iques ni de matériel abrasif
lors,du nettoyage. \ﬂ

is€r des produit oyage contenant des tensioactifs

in de voirles instruments dans la

Le rincage e%:es produits de nettoyage
| u.

e Iubnfl ase de silicone ni dhuiles
ur les insty Acumed.
2 flutilis®er une solution enzymatique et des

u pH neutre, pour les instruments
d'utilisation d'un produitde nettoyage
important de rincer minutieusement les
s pour complétement éliminer le produit.

nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.
r tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le
nctionnementdes surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

e pas
minér.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

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

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiéerement 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
nettoyerles instruments en douceur jusqu'a retirer fout d
Falre partlcullerement attentlon aux zones difficiles d; V

flexibles ou ressorts visibles : rincer Ies fentes av
quantités de solution de nettoyage pour éI| '
Frotter la surface a I'aide d'une brosse .
toute souillure visible de la surface et g
partie flexible et en frotter la surface a [faide/d 'une br
récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la ré
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées:
. Retirer les instruments et les rincer minutieus

pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une s%

our rinc
zone difficiled'accés. ¢
\erges dan ain a

. Placer les instruments, entlereme
ultrasons avec une solution nt . Faire bﬁer toutes les
piéces mobiles pour que I%g tentre e act avec
I'ensemble des surfaces. So rles |n pendant au

moins dix (10) minutes.

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
pendant un minimum de troi 3 inutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang oude,s it disparu du filetd'eau.
Faire particuliérement at % aux canules et utiliser une
serlng ue pour atteindri es difficiles d'acces.

ter les |nstrur® us une lumiére normale pour retirer
illure visi

un queloon sOuillure e ible, répéter I'opération de

ication ¢l eg age ci- .
'I|m|ner @ aced' hu es instruments a l'aided'un
sorbant

tissu a utte, prop

de nett t de désinfection combinant
e manue tomathue
' arer Ia SOl enzymatique et les produits de nettoyage

resp |Iut|on et la température recommandées par

Ie fabricant. Lorsqu une solution est trés contaminée, en
prép@ nouvelle.

2. PL@ instruments dans la solution enzymatique ; ils

t étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

es mobiles pour que le détergent entre en contact avec

t ous I'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 particuliérement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particuliérement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
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jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi Instructions de nettoyage/désinfection automatique

que de toute surface jointe.

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

avec de l'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

paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

et une désinfection minutieux.

1 Prélav er deux (2) minutes av ec de feau du robinet froide n

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondeg’ave M
du robinet chaude o~

3 Plonger une (1) minute dans une solution en: qu

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

5 Laverdeux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du#ob

chaude (64-66 °C/146-150 °F)

C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a raiw% °C/240 °F
4 —&

6 Rincer (15) secondes a l'eau du robinet chaud \
7 Rincer (10) secondes a l'eau purlflee ubnfla ionnel (64J6@

o
Remarque : suivre scrupuleusemnent I mmns qu f: du systéme

de lavage/désinfection

e |l n'est pas recommandé d'utilise
automatique de Iavage/sm

des instruments chiru i

niguement des systémes
mme méthode de nettoyage

ut par exemple étre utilisé en
manuel.

e Un ysteme automati
LesSingtruments étre minutieusement inspectés avant
rilisationgafin de g rantirl‘e@édu netoyage.

.
ERILIT
s du syst@vent étre foumis stériles ou non
stér
dwts |Ie tproduitstérileaété exposé aune

le de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed

uantlte
déco ns% restérilisation de produits ayant été conditionnés de
i rile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident

n
% ignalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
e renvoyé a Acumed.

roduit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés
comme stériles et foumis dans un emballage stérile non ouvert
par Acumed, tous les implants et instruments doivent étre
considérés comme non stériles et stérilisés parI'hopital avant
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une
validation impliquant les parameétres de stérilisation listés ci-
dessous, surdes plateaux chargés au maximum, chaque piéce
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occupantla place qui lui convient.

M éthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabriquantd'équipement
pourobtenirdes instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer ala norme de 'AORN « Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings »
alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guid
steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities. V
e La stérilisation rapide n'estpas recommandé mais, | @
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respec
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 201 O%
Comprehensive guide to steam sterilization S
assurance in health care facilities. %

YN

3 \O&

Frangais- FR/ PAGE 61

Autoclave a déplacement de gravité :

A N
Température d'exposition : @270O F)
K

Temps d'exposition : \ O¥ninutes
AutéClaye a pré-vide: éf‘
emperatfire d'exposr\ 132°C (270°F)

A

*

Fi

I

>
® 5

>
& N

T&ps d'expos@
2

>

&

R\%

O
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

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

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

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

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

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT EGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE HI RGICI Gli strum ono composti da vari tipi
|n053|dabll , alluminio e polimeri valutati perla

DESCRIZIONE: | dispositivi di fissaggio Acumed sono bilita.
progettati per fomire fissaggio di varie fratture e osteotomie in Q
corso di guarigione. FORMAZI ER L'uri I IMPIANT O: Le Il chirurgo

ovra sel |I tipo e nsioni pit appropriati per le
esigen e@)aaente E entire un adattamento preciso ed

INDICAZIONI: Il dispositivo di fissaggio € indicato p ’V : amenlo s n sostegno adeguato. Benché il

fusioni, fratture o osteotomie delle estremita superiori 0 informato tra azienda e paziente,
re messo al corrente di ogni importante

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazion I mazione a contenuta nel presente documento.
sistema sono costituite dalle infezioni attive o sepS|
osteoporosi, quantita o qualitadell'osso o, % o molle INFO NI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI
insufficiente e sensibilita al materiale. Ne i sospetti

sensibilita, &€ necessario eseguire dei testp dell'imy

L'uso di questi dispositivi & controindicato in pazienti
ao nonin grado di seguire le indicazioni terapeutic
postoperatorie. Questi dispositivinon sono stati
I'ancoraggio o la fissazione con viti agli ele
(peduncaoli) della colonna vertebrale cer& acica,0

Hi I: Gli strumenti forniti con questo sistema
'spostl K essere monouso o riutilizzabili.

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

Gli strumenti monouso devo essere smalfitidopo un singolo

SPECIFICHE DEL MATERIA @\ O: Glj rmmti ¢ il
sono costituit dalega di tltanlo s e norme&'M F136. uitzzo.

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata 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
taglio o perl'inserimento di impiant.

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

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chlruare

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

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un S|curo
efficace dell'impianto, il chirurgo deve ave oscen
approfondita dell'impianto, dei metodi di @ zione,
strumenti, nonché delle tecniche chirurgichéwac oomand
questo dispositivo. Il dispositivo non é stato p ttat
resistere alle sollecitazioni dovute al suppor
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
danneggiarsi quando limpianto viene sottop
maggiore associato a unione ntardata nion
guarigione incompleta. Un mserlmento rretto d |t|vo
durante limpianto pud accrescerg@ ilita di all nto o]
migrazione. |l paziente va infor nbﬂmen&eriscritto, in
i eventuali,e esiderati
ti comp@ la possibilita

merito all'uso, alle limitazionieg a
associati all'impianto. Gli avwer

>

rpore o sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
omper3| ve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la

di malfunzionamento del dispositivo o dell'impianto a causa di

fissazione allentata e/o allentament®,, sollecitazione, attivita
eccessiva o sostenimento d I

oreo o di carichi, in
particolar modo se l'impian X oposto a carichi maggiori a
causa di unione ritardata; a unione o guarigione
leta, compresi e danni ai nervi o ai tessuti molli
ig hirurgico o alla presenza

uito al tr
I'impignto. Il pazientg va avverfije.chg la mancata osservanza
dellgjndicazidhi terapeutiche po peératorie pud determinare

insuccesso fianto e/o @ tamento. Gli impianti
SSONO i i g/O=bloccare la visualizzazione di
struttur

distorsi
tomiche in % i radiografiche. La sicurezza, il
o o la migraziérie dei componenti del sistema dinon
i testati in te RMI. Prodott simili sono stati testati

tti relativ alle modalita con cui possono essere
utiiZzati in_mo uro per valutazioni post-operatorie utilizzando

parecch% a RMI1
7 Shellock, erence Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Dewc dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni alo 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 correto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.
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PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
cormrrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione

correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.

dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. InterVetiV

£

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGIS
strumenti chirurgici monouso non devono mai e
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere cre

possono causare un malfunzionamento.

nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al tr irurgico
presenza dellimpianto. Possibile rottura nto dov,
attivita eccessiva, carico prolungato sm%sitivo, g io|
incompleta o all'applicazione di UQ$ cessiva a nto
durante linserimento. Possibile fui e e/o allentamento
dellimpianto. Possibilita di segsibilita‘ai metalli reazione
istologia o allergica o da corpo eo dox&3

pianto di
materiale estraneo. Si possono verificaredan

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avv@
comprendono dolore, fastidio o sensazioni ang danni ai
II'i

carico dei nervi

@suti biolo&

' ; ’ X N 0 disposi monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
da provocare il malfunzionamento del dispgs e oteggere
strumenti da graffi e incisioni, in quanto s zioni eccessiv

A

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

dei tessuti o guarigione inadeguata'dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un traQnK'r ico.

IONIPER LA Pl&\;\

d sconsjdiialapulizia e la

& itidi pullz%@pianto: Gli impianti non devono
re rfutilizzati. ig
isteflizzaziongdi un rodotto eenfezionato sterile. Gli impianti

@ enon sbno % utilizzati, ma che sono sporchi,
formemente ai seguenti elementi:

fogniti non ste

la risterilizzazione degli impianti se
contatto con fonti di contaminazione (es.
come sangue o fluidi corporei), a meno chell

ti sono r

strutt rizzata che abbia ricevuto I'apposita
au one regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
td in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
esso diricondizionamento.
n utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.
e Gli utent devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.
e 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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2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare
pannidi lanané detergenti abrasivi sugliimpianti. ¢
3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o ,‘2 ;di rubinetto N/A
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata ¢ fredda
purificata. =~
. . . . . " . % Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impiz GO ( fredda pH<85
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi. N i
Processazione ultrasonica ; Acqua di rubinetto Detergente a pH
., . calda (>40 °C <85
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente e neutro o ( )
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitu a bnica i Acqua calda deion-
ofrebbe aggravare eventuali danni gia impianto 2 izzata o purfficata N/A
potrebbe agg tuali d: gia p piant t if
1. Allestire una soluzione con normale ac rubinett lda e (>40 °C)
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire | 40 90 °C N/A

. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto caldae 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le un panno pulito e morbido che nog lasci pelucchi.
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente Processazione meccanica+

enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che Attrezzatura dispositivo di |
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

/disinfezione, detergente
neutro apH < 8,5.

raccomandazioni per I'uso del produttore dell’ag pulente
enzimatico o del detergente facendo particol
tempo d’esposizione, temperatura, standar
dell'acqua, e concentrazione siano oorret \

strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente

Avvertenze e precauzioni

puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
. Sottoporre a pulitura ultrasonica | M\to per alm Q _—

minuti. . . . . . .
e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori

: Rls%ac? uaPre glc:gurgtamentg i a deioni ta o ¢ riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
pur!ﬁcata. er il risclacquoyfin ' 1zzarg eionizzata o chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
puriiicata. averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimuovere
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I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisit di
addestramento e competenza. L’'addestramento dovrebbe 1.
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

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

e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione dilavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare resi
detergenti devono essere completamente sciacquati %

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

0 import; 0
tralizzati ?b
e Per prevenire la formazione di ruggine, benche Si @lzzatl
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumengi, chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.
e Prima di essere sottoposti a sterlllzza2|one trumenti

chirurgici devono essere ispezionati ¢contro done lapu 3.
superfici, giunzioni e lumi, e verific e approprja
funzionamento, stato d’usura e n eteriora

e |’alluminio anodizzato non dév e in contdtto con
determinate soluzioni de% isinfe ta i itare I'uso di 4
detergenti e disinfettanti for te alca soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre

Istruzioni per la pulizia/di si

@dicare paﬁa

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato

anodizzato.

manuale

AIIestlre la solu2|0ne en2|mat|oo e detergente alla
ione e temperat o raccomandall dal produttore.

a ola squ2|on mostra tracce evidenti di
azione Ia € sostituirla con una fresca.
IIocare la strumen aZ|one n ru2|one enzimatica fino a

completa i rsione. re tutte le parti mobili per
tto con ogni superficie.

tergente
bagno p@no venti (20) minuti. Per eliminare
visibile&Z i, strofinare delicatamente gli
nti con ul ola a setole morbide di nylon. Prestare
lare att m

alle aree difficili da raggiungere.
are attenzione a ogni strumento cannulato e
w appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
ure flessibili: lavare le commessure con
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.
gare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
pazzollno Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.
Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

pulirlo
o] per

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entr re 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 tracciadi sangue o di sporco. 4.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.

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

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

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in com@me

un di getto d’acqua miglioreré il isciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfi tto contatto.

Estrarre gli strumenti dalla e enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata p o un (1) minuto.

e gli strument % posito cestello del dispositivo di
io/disinfezion essarli impostando un ciclo
metri minimi sono essenziali perla

. I seguenti
lizia e la disinfeziohe.

intti in nomale acqua di rubinettofredda

pray enzilm i,venti (20) secondi in acqua calda

3 Bagng,en 'M diun (1) minuto

manuale/automatizzata

di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una

2. Immergere completamente gli strumenti nella s
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per

detergente di raggiungere ogni superficie. nere a ba
per almeno venti (10) minuti. Per eliminar i traccia w@
didetriti, strofinare delicatamente git ment con

spazzola a setole morbide di nylo
attenzione alle aree difficili d
particolare attenzione agli str
appropriato scovolino. Noia=k

. : odiun j
pulire accuratamente gli strumenti. L’impi

re part r

df"una siringa o

4 %i (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda

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

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

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

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

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

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

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

alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti@ non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & st @ :sto auna

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma.

med non iglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se | ione

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

o ad

Prodotto non-sterile: A meno di und ashe

ne dichiari la sterilita e il suo impacc nto nella ione
i

sigillata fomitada Acumed, tutti ti egli stgimentidevono
essere considerati non sterili,e, pertanto, es@ osti a
u

etiche

sterilizzazione presso la strutt pedalie nte prima

co azioni d
e Allo scopo di accertarne |'effettiva pulizia, prima di pmceder(e@ duttore della pria appar

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati'Qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte al if* modo appropriato.

M etodi di sterilizzazi on&\*\
i ull

ruzioni specifi o sterilizzatore e sulle

, consultare le istruzioni scritte del
hi

fura.
practices for care sterilization
ANSI/AAMI ST79: 2010 —
m sterilization and sterility
cein healtrgra cilities.
siglia la @ zione flash. Se si rendesse comunque

ere eseguita unicamente secondo i

Seguire le
inthe p
Com

li*‘Recom

facilij

lo 2

ssaﬁa,&
0 quisiti AN MI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
@ steam sw'zation and sterility assurance in health care

Me a dislocamento per gravita:

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

Tempo di esposizione: 40 minuti

Autoclavicon pre-vuoto:

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

8 minuti

Tempo di esposizione:
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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0 Nederlands- NI/ PAGE 71

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

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE MATERIAAL SPECIFIC §¢LANTATEN De implantaten
OPEREREND CHIRURG zun rvaardlgd van een legering in overeenstemming met

BESCHRIJVING: Acumed fixatie-instrumenten zijn ontworpen

ter fixatie van diverse fracturen en osteotomieén tijdens het M ERIAAL ATIES RGISC HE
genezingsproces. INSTRUM El&m instr n zijn gemaakt van
liteiten X staal, titaan, aluminium en

erschlll@
INDICATIES: Dit fixatie-instrument is geindiceerd bi @V polym Zijn beg op biocompatibiliteit.

fracturen of osteotomieén van de bovenste en onderst

extremiteiten. KSIN IMPLANTATEN: De chirurg dient een
n maat % eren die het beste overeenkomen met de
. s i n patiént voor directe adaptatie en een goed
g;ggg{r;gﬁ: i-r::‘(s;}ec'ggsrs?s-l'r:gfeac:;) Oﬁit:fgnez% ansluit asvorm met voldoende ondersteur]lng Hoewglude
hoeveelheid of kwaliteit v,an bot c;fweke n leide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
Co ’ " elangrijke medische informatie die in ditdocument
overgevoeligheid voor de materialen. Bij hetw&rmoeden

overgevoeligheid moeten vodérimplantatie testen wor: even aan de patiént te worden medegedeeld.

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet berejd nstruct @
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebbe ntra- BRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmi Zijn nie@ Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

bedoeld voor schroefbevestiging Ofﬁxﬁ‘t an d'e posteri bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
elementen (pedikels) van de cervicale, \ ale of IL& hergebruik.

ruggengraat. * e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te

\6 & zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
&O hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

-} acumed’
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voorzien van een 'niethergebruiken-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.
V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op schemte,
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 chirurgigc
technieken beschikbaar waarin het gebruik vanedi

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid vag irurg om
vOOr gebruik van deze producten met de pfoce vertrouw:
zijn. Het is bovendien de verantwoordélij @ an de chirarg %

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevantépublicaties
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce
chirurgische technieken kunt u vinden op de websi
(acumed.net)

]

Acume

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE WIPLANTAT

een veilig, effectief gebruik van ditim dientdey¢hivurg
grondig vertrouwd te zijn met het4 t, de
toepassingsmethoden, instrume e aanbev@len
chirurgische techniek voor h middel. et ddel is niet
ontworpen om de belasting van hetdragen ichtof lasten

of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het\wordtonderworpen aan
verhoogde belasting in verbgn@rtraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of o I genezing. Door onjuiste

n I
insertie van het hupmiddebtidens de implantatie wordt de kans
op lograken of migratie roter. De patiént dient, bij voorkeur

s Jk,g0p de ho orden gesteld van het gebruik, de
erl enend ke bijwerkingen van ditimplantaat.
Dezgywaarsc ingén omvatte gelijk dat het hulpmiddel

ot gaat of;
ixatie, bela
of last

@ &behande @ t slaagt als gevolg van losse
iNg«0vermati Viteit, of het dragen van gewicht
t bijzond %ﬁ t implantaat verhoogde belasting
aan als olg*Van vertraagde samengroeiing, geen
eiing of ige genezing, evenals de mogelijkheid
ade aan n of weke delen gerelateerd aan ofwel
wel de aanwezigheid van het implantaat. De
ewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van de i%c es betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapo, an en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
taten kunnen distorsie veroorzaken en/of in

tiéntdi

eren. De componenten van het systeem zijn nietgetest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare 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 wordt1.

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

D
gaﬁsche afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
0

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van aIIe@
-+ acumed



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
beoogdedoelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw ge
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties heb

dergelijke concentraties van stress kunnen Ie'
mengen van implantaatcomponenten van

fabrikanten wordt om metallurgische, me h
redenen niet aanbevolen. Het is mogeh]k atde voorde
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachting
patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waard
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te ver.

alternatieve procedures Uit te voeren. Revisie
implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN NDMEI'
CHIRURGISCHE INSTRUM urg|

instrumenten voor eenmalig % ogen jeuw worden
gebruikt. Door eerdere belastin nen on nheden zijn

eefsel
en fun t|on
NI

ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherm instrumenten tegen krasSen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen Ieldg

ten.
BIJW KINGEN:Moge |Jwerk|ngenzun pijn, ongemak

of opmale gewaarw n en schade aan zenuwen of weke
e volg v we2|ghe|d van hetimplantaat of als
Ilg van operat| a. Bij o tige activiteit, langdurige
elasting van ddel |ge genezing of uitoefening
vah overmati cht bij r? ngen kan het implantaat
reken en/oflo van het implantaat kunnen

optred rimplan n een vreemd lichaam kunnen

eligheid taal, histologische of allergische
ofnadell tles op een vreemd lichaam optreden. De
2|ghe|d mplantaat of operatietrauma kan schade

n zenu of weke delen botnecrose of botresorptie,

ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.

NSTRUCTIES:

en niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
teriel 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

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

Xten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
aties met \

-} acumed’



weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het neutrale detergens met een pH < 8,6. Opmerking: Ultrasone
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerktdoor reiniging kan additionele besc dlg veroorzaken bij
een bevoegde instelling die hiervoor dejuiste vergunning heeft implantaten waarvan het op, chad/gd is.
ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in contact is 1. Bereid een oplossmg me raanwater en detergens of
gekomen met menselijk bloed Of Weefsel bestaat U|t ini er. V0|g de aan van de fabnkant voor het
herverwerking. ik van de enzy, e reiniger of detergens en geef
e Gebruik geen implantaat indien het opperviak beschadigd is. lalg”aandac e correcte blootstellingstijd,
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid. p atuur, wdterkwaliteit, en cenfratie.
e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met nig imp atq’n uItraso urende minimaal 15
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. inuten.
o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke poel plantaat @ met DI of gezuiverd water.
beschermende uitrusting (PPE) te dragen. fgezu ter voor de laatste spoeling.
Handmatige verwerking o9 het |mpla et een schone zachte, pluisvrije doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enz he rassen o pervlak te vermijden.
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8 ha ni erking
1. Bereid een oplossing met warm kraanwate ergens itrusting, er/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger. Volg de aanbevelingen van d t voor het re/n/ger rale detergens met een pH < 8,5.
gebruik van de enzymatische reiniger ofdetérgens e efe

speciale aandacht aan de correcte blootstellingstij
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. G
staalwol of schuurmiddelen op implantaten

3. Spoel hetimplantaat grondig met DI
Gebruik DI of gezuiverd water voor

4. Droog het implantaat met een sc
om krassen op het opperviak w i

Ultrasone verwerking
Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzyi

en.

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
e reiniger of en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te

-} acumed’



Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.it
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater Ne-utraal enay -
matisch pH < 8,5
Wassingl! 5 Wam kraanwater
(>40°C)

A N

Spoeling 2 Wam DI of gezuiverd V
water (>40 °C)
Droging 40 90°C ‘ vt

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces®

e Gebruik voor handmatig ' reinigingsmiddelen met
opperviakte-actieve st *ﬁ einig schuim vormen zodat de
instgumenten in het re& smiddel zichtbaar zijn.
i gemakkelijk van de instrumenten
rden om residu te voorkomen.
e smeergii &n mogen niet op Acumed

gvan her% re instrumenten aanbevolen. Het
grijk dat@al che reinigingsmiddelen grondig
en van de instrumenten worden

e Mineraalolig of sil
Detergens m -instrumen en gebryi
. . e
pH=85 nzym n ranlglrx elen met neutrale pH worden

|rurgisch&&rumenten dienen grondig te worden gedroogd

worden gereinigd, volgens de richtlijnen hlero@

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrume
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/
Overmaat aan bloed of debrie dient te wo
voorkomen dat dit op het opperviak opdr

o Alle gebruikers dienen bevoegd pensofgeel te zijn m
gedocumenteerd bewijs van traini \ mpeten\eﬂin ing
dient de van toepassing zijn i n en stapdaar en
Ziekenhuisbeleid te omvatten. \ &O{

rming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

roest% van hoge klasse.

o Al menten dienen voor sterilisatie te worden
mecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en
ns, juiste functie, en slijtage en scheuren.

eanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met

bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd

sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of

oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met

pH-waarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

-} acumed’



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 fotdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervliakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig d
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te berel
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannu
instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd

ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de h m al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak @

schrobborstel om al het zichtbare vuil vap he perviak en
holtes te verwijderen. Buig het flexibel ed¥en schrob

schrobben om te garanderen dat alle holtes word

3. Verwijderde instrumenten en spoel gedurende mi
aandacht aan canules, en gebruik een spui alle moeilijkte
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ona %ompeld in\éen
ultrasone eenheid met relnlgln x tiveer a
beweegbare delen zodat de met aII akken

in

in contact kan komen. Sonice st rume edurende
minimaal tien (10) minuten.

e .
&;h al als er z@ar vuil t
sohicatie- \%o.e tappe

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

water gedurende minimaal drie mlnuten of fotdat in het
spoelwater geen tekenen y

of vuil meer aanwezig zijn.
Geef speciale aandacht
alle moeilijk te bereike en te spoelen.
6. toleer instrume ernormaal licht om zichtbaar vuil

ules, en gebruik een spuitom
eren @

i¢ de hierboven beschreven

{
n
@‘l de instrumenten met een

aal de at aan v

schon orberend fgevende doek.
om n and %utomat:seerde reinigings- en
ermgsm
|d enzy en relnlglngsmlddelen met de door de
r|ka taan len gebruiksverdunning en -temperatuur.

ssingen dienen te worden bereid wanneer
lossingen sterk verontreinigd zijn.

trumenten in enzymatische oplossing totdat ze
(o) ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
t de detergens met alle oppervlakken in contact kan

%men. 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
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het

-} acumed’



spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minimaal

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje

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

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

a\®

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater f U
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet W r

3 Eén (1)minuut weken met enzym

4 Viftien (15) secondenspoelenmet kou

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kra
(64066°C/146-150 °F)

6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraan& ‘

7 Tien (10) seconden spoelen met gezuigerd VMnet option @
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)‘\

8 Zeven (7) minuten drogen m@?‘@ﬁG °C/24§j

e wasser/

desinfecteerder

Opmrerking: Volg nadrukkelijk ded ies Van de fq#@
A

o Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinig thode voor chirurgische
instrumenten. K

e Een geautomatiseerd
follow-up-proces van

e |@Strumenten diene

an worden gebruikt als een

& ige reiniging.
terilisatie grondig te worden

ge teerd o Q eve rg@ te garanderen.

TERILIT

@0 ded sterile or nonsterile.

gesteld aan een minimale dosering

traling. Acumed raadt hersterilisatie van
productniet aan. Als de steriele verpakking is
et hetincident aan Acumed worden gemeld. Het

steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
everd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
cumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en vo6r gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alledelen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
Sterilisatiemethoden

-} acumed’



0 Nederlands— NL/ PAGE 78

¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw Zwaartekrachty evangingsauteclaaf:
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en N
belastingsconfi guratie. Blootstelingstemperatuur. . @270 °F)
¢ Volg de huidige AORN “Recommended Practices for Blootstelingstijd: \ O¥ninuten
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI \\

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

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

Py
gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de BM‘e"i“QS‘%.\ AN utén

loo gstemper. 132 °C (270 °F)

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive gui v

to steam sterilization and sterility assurance in health ca @ \
facilities. O @ @

-} acumed’
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

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

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

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

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



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
fusjoner, frakturer eller osteotomier i over- og
underekstremitetene.

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporos

KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasjo%'%emet erC&
I

ekkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev oggha glsomh et@»
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gja @ mplantasjen

Pasienter som ikke vil eller kan felge postoperative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse anordni
Disse anordningene er ikke ment a skrus fast elle

posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thor -
ryggrad.

.
GISKE
t av titanleger iht.

MATERIALSPESIFIKASJONER FO
INSTRUMENTER: Implantatengser
ASTM F136. \

BRUKSINF
W elge typ

Norsk—NO / PAGE 80

SO
MATERIAL SPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrdmegtene er laget av rustfritt stal,
it minium og p rer av diverse kvaliteter, som er

r

d tanke mpatibilitet.

ANTATER: Kirurgen ma
sser best til pasientens behov
tposisjon med adekvat stette.
ede mellomleddet mellom selskapet

for af3 eft tilpasni

Sely, en er det

o) sfenten, skal iktige medisinske informasjonen i dette
@ entet forni | pasienten.

ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
e som leveres med dette systemet kan veere for

k eller gjenbruk.

eren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

er lumbal \@ for engangsbruk er merket med et symbol «for

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far

og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, komrosjon,

PKGI-29-G Effective 03-2018
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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 a gjere seg kjent med prosedyren fer bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent
med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa
Acumeds nettsted (acumed net).

av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent m antatet,

ADV
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o E’ m ruk |n t

applikasjonsmetodene, instrumentene og de urgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anord ni ikke Iag

for a tale belastningen av vekt, last eller o aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet d |mplantat tb
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsm groprose

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig |nnsett|

anordningen under implanteringen kan gke muli ratd
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart nﬁllg o
bruk, begrensninger og mulige ugunstige eff v dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfa muligheten, fo
anordningen eller behandlingen swkter t result

fiksering og / eller l@sning, stress 20V, aktivitet ekt-

eller lastbaerende, seerlig derso atet oppl er ok
belastning pagrunn av forsi , frav n, eller
ufullstendig helbredelse og muli ten for s nerver eller

pvar
ar blitt @og beskr
try an bru perativ Kli

ret

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

Pasienten ma advares om at dersofa,en ikke fglger de
postoperative pleieanvisnin plantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl an forarsake fordreininger

og/eller hindre visningen 9% miske strukturer pa
rﬂn |Ider Ko mpon systemet har ikke blitt testet for
mlgrerlng i MR-miljeet. Lignende
t med hensyn til hvordan de
isk evaluering med MR-utstyr?.

c Resonance Safety, Inplants, and
Publishing Group, 2011.

Shellock, F. G.
ices: 201

OR SKE INSTRUMENTER: For at
kaI kunne brukes pa en trygg og
en kjenne til instrumentet, bruksmaten og
befalte k iske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
erdreve&lastnlng for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikk t bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller

ter fra A
mate, m

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

%HOLDSREGL ER FORIMPLANTATER: Et implantat ma

Idn' gienbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt.
Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe

-} acumed’



som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

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

forsynes sterile og som ikke har veaert brukt, men er blitt tilsglt, ber

behandles i henhold fil fﬂlgend@

Advarsler og forholdsregler

Det skal ikke utfgres rest Ne g av implantatene hvis
i tatet kommer i I& t med kontaminasjon (f.eks.
, slik som kroppsvaesker/blod), med

eregnet for engangsbruk
r Blitt repro rPav en autorisert fasilitet
esfemt godk| e for slikt arbeid.

er rengfari en engangsenhet etter at den

mant blod eller vev.

ontakt
a ikke %vis overflaten har blitt skadet.
e |mplant | kastes.

kvalifisert personell med

% rukere e i
umente evis pa opplaering og kompetanse.

det blitt utevd for stor kraft pa Implantatet und \ ttlng De Brukere al bruke eg net person“g vem eutstyr (PPE)
kan forekomme at implantatet flytter pa se@ 08 gsner. Man eI rin
Felsomhet overfor metall eller histologisk % lergisk ell Y Jﬂ ing

e
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme™é@n foreko s Sm
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. E

implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader rver eIIe
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, se av vev
eller utilstrekkelig heling.

RENGJZ RINGSINSTRUKSJONER: \ Q
Instruksjoner for rengjering tat: ImpI

% tater skal ikke 3.
brukes pa nytt. Acumed anb kk ller
sterilisering av sterilt pakket innh Implan

m ikke

nyr

rste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk
gsmldde/ eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
rgjer en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-
ller rengjegringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponerlngstlder temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler pa implantater.
Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk Dl eller
renset vann til den siste skyllingen.
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4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a unnga a
skrape opp overflaten.

Norsk—NO / PAGE 83

Minimumstid

Minimumstemperatur/

Vaskemiddeltype

(minutter) vann
Ultrasonisk behandling 4 _
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk Forvask 2, \ \ aldt springvann N/A
rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5. V; Novtral
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade pa ask Varmt springvann avtral, enzy-
. pringv matisk pH <8,5
implantater som har overflateskader. =
1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vask o ]
eller rengjeringsmiddel. Felg anbefalingene fra midlenes Vask 11 *5 springvann | Vaskemiddel med
produsent ved bruk, og vaer spesieltngye med ~ (>40 °C) PH=85.
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon. v ‘O
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter & Va:/::: (i":(; :‘é’;set N/A
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann er s
renset vann til den siste skyllingen. rk q 90 °C N/A
4. )

M ekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, ymatisk
rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en

N
SN

4\@

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri %gé a
skrape opp overflaten. Q @

.
3 < 8,5.

D
xO‘\

retni

&

rav til instrumentet: Acum ed-instrumenter og
gjegres ngye fgr gjenbruk, og i henhold fil
e nedenfor.

r og forholdsregler

ntaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma tarkes av for &
hindre at det terker inn paoverflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paoppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

PKGI-29-G Effective 03-2018
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

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

e Mineraloljer eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales fo Skrubbeba ter dele
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengjorf’

at alkaline-rengjaringsmidler ngytraliseres ngye og skyll

instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfri alhav hoy
kvalitet.

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene o
lumener, riktig funksjon og slitasje far
e Anodisert aluminum ma ikke komme i
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unng&
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr ner @
1. Klargjer enzymatiske og rengjering$
anbefalte blandeforhold og te mp ar den ek de

lgsningen blir sveert kontami nny |GSIQ blandes.
2. Plasser instrumentene i tisk l@snjng r helt
nedsenket. Aktiver alle bevegélige deler&

% Ie.dd og(b

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig tl|@|& rester er fiemet. Veer
spesielt oppmerksom r som er vanskelige a na. Veer
spe |eltoppmerksom ﬁ strumenter med kanyler, og
repfgjgr med en hensi sig flaskebgrste. For eksponerte
dninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med
mengd%mrlngsop sning for & skylle ut alt
ss. Bo fleksible omradet 0g skrubb overflaten med en
du skrubber for & sgrge for at

Ilngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa néler, og bruk en

er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei

Q@nnstmmmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
p

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

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fieme synlig

sSmuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & n&y\Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany S

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbeQ

vann i minst ett (1) minutt. ‘

. Plasser instrumentene i en egnet vaske-d
behandle i en standard vasker- /desmfekspnssykl
minimumsparametre er avgjerende for & oppn
rengjering og desinfeksjon.

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

4

2 Tjue (20) sekunders K&:\\medvamt springvann
A
3 tt (1) minutts en: D veeting
mten (15)s€kunders skylling i tsqingvann (X2)

-
delmed vamt springvann

ling med vamt springvann

dten inut
‘ L
7 (10) sekun ing med renset vann med valgfritt smar-
emiddel (64@ C/146-150 °F)

rs torking ivarmluft (116 °C/240°F)

ﬂnu
Merk: Fa@ jonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

"ﬂyen

sloner for rengjering/desinfeksjon

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

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

Instrumentene skal inspiseres ngye fer sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET: ¢ Flashsterilisering an befales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Knav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til d %nng og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

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, mad hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

@(wo F)

}inutter

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og leverti en udpnetog steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som |kke-st

sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ruk

132 °C (270 F)

8 minutter

av steriliseringsparametrene som er listetned Iastede A~ 4
brett med alle deler riktig plassert. C)
Steriliseringsmetoder @
e Radfgr deg med de skrifflige anvisningene til \
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for

belastningsinnstillinger. §
e Foglg gjeldende AORN “Recommended Pr es for

Sterilization in Perioperative Practl ings” (an
praksis for sterilisering i preopera SJoner)
AAMI ST79: 2010 — Omfatte e er tlda ten erlng

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. O
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

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

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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Portugués— PT / PAGE 88

SISTEMAS DE PARAFUSOS DE FIXAGAO DOS MEMBROS DE 4,0/3,5/2,7 MMQ
>

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO
CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os dispositivos de fixagdo da Acumed foram
concebidos para proporcionar fixagao de diversas fracturas e
osteotomias durante o processo de cicatrizacdo das mesmas.

fusdes, fracturas ouosteotomias dos membros superio

S

INDICAG OES: Este dispositivo de fixagéo é indicad

inferiores.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicago istema s§
infecgcdes activas ou latentes; sépsis; 0stebpOno Se quantidade

qualidadeinsuficiente de osso ou tecidos

e sensibili ad’
material. Devem ser efectuados testes antés*@a implan em
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes que uerem
ou fixag&o dos elementos posten’ores‘p icul

ou que ndo estao capacitados de seguiros cuida
operatdrios n&o sédo indicados para o uso deste
i de paraf]

da c%@

toracico e coluna lombar.
oS LN

ESPECIFICAGOES DO MATE MPLAN‘&OS
implantes s&o fabricados em e titanio @3 midade com

Estes aparelhos n&do estdo destinados para
anormaASTM F136.

CIRURGICO: Os instru
inokid avel, em titanio,
Q sicos av

s sao fabricados em ago
minio e polimeros de diversos
uanto a biocompatibilidade.

ESPECIFICAGOES DO@ L DOINSTRUMENTO
n

INFORMAGG PARA UTI O DO IMPLANTE: O
rurgido scolher oM o tamanho que melhor
corres s dos pacientes para uma melhor

e as nec
€ uma bas% gvel com o suporte adequado.
médico@ intermediario competente entre a
aeo pa as informagdes médicas importantes
tantes de ocumento devem ser transmitidas ao

I F@OES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
tilizaveis.

e O utilizadordeve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagcdo estao identificados com um simbolo “nao
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legenda de
simbolos em baixo.

E

PKGI-29-G Effective 03-2018
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Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apds a respectiva utilizagdo.

Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagdo.
Devera prestar-se especial atengao aos direccionadores, a
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic
cirdrgicas que descrevem as utilizagbes deste sist
responsabilidade do cirurgido estar familiarizadeaco
procedimento antes da utilizagdo destes prod @
cirurgido também é responsavel por se fap om as
publicagdes relevantes e consultar os coxperiente
relativamente ao procedimento, antes da U

encontrar as técnicas cirdrgicas no website da Acum

(acumed.net).
rao uso@
era

0os met
arecomen

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA
seguro e eficaz do implante o cirurgiag
completamente familiarizado com o i
aplicagao, instrumentos e a techa

para
cebido p&ra suportar a

este dispositivo. O dispositivo n
tenséo da referéncia do pes en0| e@ OU excesso
de actividade. Pode ocorrer algu ano materi

aparelho

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com aunido, ando unido ou asecupgeracédo incompleta. A
insergao incorrectado dispogi% urante a implantagao pode
aumentar a possibilidade d X ¢ao ou migragdo. O paciente
devera ser avisado, pref ente por escrito, sobre a

utili , as I|m|tag:oe ssiveis efeitos secundarios deste
i2s incluem a possibilidade de falha do

[ . bstas advert
0sitiyo ou trat@) devido jlxagao solta e/ou
libertacao, te ividade e

ou suporte de peso ou
suporte de ¢ §pe0|ak*n
mento S deV|d ]

(o) |mplante sofrer um
unlao C|catr
Ieso 0sas ou d
ua pres
onao S|g

traso da consolidagao, nao-

ompleta, e a possibilidade de
os moles relacionadas com trauma
|mplante O paciente deve ser avisado

strugoes de cuidado pés—operatério

caus r a do implante e/ou do tratamento. Os implantes
dem ca dlstorgao e/ou bloquear a visualizagdo de
estrutur micas em imagens radiograficas. Os
com do sistema de ndo foram testados no que respeita

¢a, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
s semelhantes foram testados e descritos em termos de
@0 poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagédo clinica
s—operatona utilizando equipamento de IRM1.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagdes aRgmalas e lesbes nervosas ou

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a pr e um implante ou trauma

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao cirurgico. Pode ocorrer um % a do implante devido ao

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, ¢ ongada sobre o aparelho,

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recupér 4o incomplet; forca excessiva aplicada durante
n%de ocorrer a migragao e/ou

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter Cgao adv €orpos est resutantes daimplantagao
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tai

instrumentos a do impl
Xa todo m@ Xiste ssjpilidade de ocorrénciada
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante % ilidade ou reaﬁ%ﬁlog ica ou alérgica ou

&
Q
-
3'

dos tenddes oudos tecidos

moles, ossea % sorgao do 0sso, necrose do
mpleta podem resultar dapresenga

A . . d implanteou trauma cirudrgico.
recomendavel misturar componentes de implante erefites 9
fabricantes por razées metalurgicas mecanlcas e ionais. Os

3 m as IMPEZA
o longo

expectativas do paciente ou poderédo dete

tempo, necessitando de cirurgia de rews‘ bstituir o quisi e limpeza dos implantes: Nao reutilizar os

implante ou para realizar procedimentos alte n tivos. A urgias p Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re-

de revisdo com implantes ndo sdo incomuns. ao de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
es fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME URGIC dos, mas que estejam sujos, devem ser processados de

cordo com o seguinte:

Os instrumentos cirurgicos para uma unica o hunca -
m ter cri Adverténcias e precaugées

devem ser reutilizados. Esforgos anterlo&

imperfeigdes, que podem conduzir a fa disposi ja ° A reesterilizacdo dos implantes ndo deve ser realizada se o
os instrumentos contra riscos e nps do que tai implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com
concentragdes de tenséo podel r afalhago dispositivo. tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
&O reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovacéo
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regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD 8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos adicionais em implantes com danos\a superficie.
consfitui um reprocessamento. 1. Prepare uma solugéo uti E& adatomeiramomae

e Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os detergente ou agentede 'W . Siga as recomendagdes de
implantes danificados devem ser eliminados. utilizagéo do fabricante@do nte de limpeza enzimatico ou

+ Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com ergente, prestan@i cial atencdo ao tempode
prova documentada de formag&o e competéncia. qualidade da agua e concentragdo

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao Lorr

o, temp
os. Q .
individual (EPI) apropriado. %i pe os @1? atravém ra-sons durante, no minimo,
L 2

Processamento manual imol g desionizad ificad
. . . mo im agua desionizada ou purificada.
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limp V 4 desionF') 2 un'?ic ada para o enx Ee final
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < i ga P .p & e

o implan ndo um pano limpo suave que ndo
e pélo pa ar riscar a superficie.

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da tomeirg”mo
detergente ou agentede limpeza. Siga as reco Oes de

utilizacdo do fabricante do agente de limpe#a essament cénico
detergente, prestando especial atencéoag, e @ de quipam Instrumento de lavagem/desinfec¢do, agente de
exposicao, temperatura, qualidade da a limpeza 2

atico neutro ou detergente neutro com um pH <
correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manualmente.
palha de ago ou agentes de limpeza abrasivos plante %
3. Enxague bem o implante com agua desioni puriﬁcadsa.\
Utilize agua desionizada ou purificada pa i
4. Seque o implante utilizando um parlow
largue pélo para evitar riscar a supe&
Processamento por ultra-sons « \
Equipamento: Agente de limpez % tra-son &ente de
limpeza enzimatico neutro o ente n ¢ @ um pH <
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e Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o

processo de limpeza manual. :
o Utilize agentes de limpe: sioactivos pouco

a
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A espumosos para a limpe! g al, para permitir a
Detergert isualizagao dos instr na solugdo de limpeza. Os
Lavagem en- ) Agua datomeira °¢ ir,ge e T nies de limpeza ser faceis de enxaguar dos
Zimética mora Zimatconeutro tos par, a acumulagao de residuos.
pH=<85 . . i .
a‘a utilizac. lubrificantes a base de
Lavagem I 5 Agua datorneira Detergent<e c minerglgu silicone no mentos Acumed.
morna (>40°C) umpH=<8,5 ecom a utilizag gentes de limpeza e

Agua desionizada ou V, ima ra a limpeza dos instrumentos
Enxague 2 puriicada morna reutilizavéis. E muitd i tante que os agentes de limpeza
(>40°C) aligos sejam tamente neutralizados e enxaguados

Secagem 40 90°C

& nstrumen

e instrume cirargicos tém de ser completamente limpos

para evk:‘o rmagao de ferrugem, mesmo que sejam

fabri aco inoxidavel de elevado grau.

uintes diréctrizes. o Tma instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
das superficies, unides e lumens, funcionamento

xquado e desgaste antes da esterilizag&o.

usdo do\ aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa
voltarem a ser utilizados, de acordo com'a

Adverténcias e precaugées

e Adescontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos
procedimento cirdrgico. Nao permita que oS

trumentos determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
contaminados sequem antes da limpeza/r cessamen@ produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
excesso de sangue ou detritos deve %movido ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
que sequem na superficie. metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH

e Todos os utilizadores devem %/idament ualitados superiores a 11, a camada de anodizag&o pode dissolver-se.

com um comprovativo da % e competé s. A Instrugées de limpeza/desinfec¢cdo manual
formacéo deve incluir as di es aplica tuais e as 1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com a
normas e politicas hospitalares. diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos e enxagle em agua desionizada

solugdes existentes apresentarem uma contaminagao durante, no minimo, trés (3) minttos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangueou sw‘i detxem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem fluxo de enxague. Prest jal atencéo a canulagdes e
completamente submersos. Accione todas as partes méveis ut|||ze uma seringa Pax qualquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as cioneos instr, debaixo de iluminagc&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) moga e visivel.
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para e observar a e te ciade s e, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si -sbns eos passoste enx |ma.
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial ateng:a emov ade em 0 dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especia atencgéo a tod toalhet 0. absor sem fios.
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou I"St’ Ilmpe nfecgao combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
quantidades abundantes da solugéo de Iimpez 3 emover areo a |mat|oo e delimpeza a diluigéo de
qualquer sujidade. Esfregue a superficie edcova par I|za(; o et eratura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da supe eentran Devem&reparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a sup uma esc exist tiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para a
reentrancias s&o limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especia aten¢ao a canulagdes e utilize um
irrigar qualquer area de dificil acesso

4. Coloque os instrumentos, totalmen mersos, removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengdo a
. unidade de ultra-sons com soluga% peza. A& areas de dificil acesso. Preste especial aten¢c&o a todos os

as pegas moveis para permi x etergent instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
contacto com todas as su erf

ar que todas as 2. s instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes moveis
e Sob permlhr o contacto do detergente com todas as
reste \ uperficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

pe o SONS 0S apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
instrumentos durante. no m dez ’.@O ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
' ’ A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a

-} acumed’



irngagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automaticas
e Os sistemas de lavagem/segagem,automaticos n&o sao

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em recomendados como o Unii o de limpeza para
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto. instrumentos cirdrgicos. \
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de e Podera utilizar-se um N a automatico como um processo
lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padréo seguimento ali anual.
doinstrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parédmetros Os umento ser devidamente inspeccionados
minimos que se seguem sdo0 essenciais para uma limpeza e tes da e eriI% para gégma limpeza eficaz.
desinfecgao profundas. .
% TERILI ‘\O
1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneirafria r\ Os ponentes do s@poderéo ser fomecidos esterilizados
2 Pulv erizagéo enzimética devinte (20) segundos) com & Ma OQ terilizado
torneira
3 Mergulho enzimético de um (1)mintto c; duto e r%o_: (0] p_rociuto esterilizado foi exposto a
— ados ima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
4 Enxagle em agua da tomnera fria de quinge (15) §egundos (X2), ‘b n&o re a areesterilizacdo de produtos fomecidos em
_ N . 9 e b@ estéreis. Se a embalagem esteéril estiver danificada,
5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua d@ OK e deve ser notificado a Acumed. O produto n&o deve
morna (84-66°C/146-150°F) % izado e deve serdevolvido ao Acumed.
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua % ira morna
. ; . @ >3 roduto nao esterilizado: Salvo expressamente indicado
Enxagliecom agua purificada durante dez (1 undos com lub . . .
7 . . o Q) como esterilizado e fomecido numa embalagem esterilizada
cante opcional (6466°C/146-150°F) o 3¢ : ; .
— echadapela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem
8 Secagem com ar querte durantg s ser considerados nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos ndo esterilizados
Nota: Siga explictamente as instruges &’C foram validados utilizando os parametros de esterilizacéo listados
agenvdesinfecgéo abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
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e Portugués— PT / PAGE 95

colocadas correctamente. Auteclave de deslocamento por gravidade;
; L Temperatura de exposicéo: @ 0°F)
M étodos de esterilizagao
¢ Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para | Tempo de exposigéo: h"””bs
obter instrugbes sobre o esterilizador especifico e de .
o Al | por prév &cuo:
configuragso. e
e Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a em ra de exp 132 270°)
Esterilizagdo em Definigbes de Pratlf:a Perioperatdria” e na T&po de expdigao: \ & .Y
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalacdes
de cuidados de saude

o Aesterilizagado flash ndo é recomendada, mas se fo @ @
s6 deve ser efectuada de acordo com os requis NQ @
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da est 0 a vapo !

e garantia de esterilidade em instalagbes de cw%

$ ’ \Q’

S \ Q

4\6\ O
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo 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 informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

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

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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° Suomi - FI/ PAGE 97

4,0/3,5/2,7 MM:N RUUVIT RAAJOJEN FIKSAATIOON

SO
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI titaania, alumiinia ja pol r'&',[oiden bioyhteensopivuus on
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE arviojju. K
anm KA

KOSKE\VA T’TIEDOT: Kirurgin on

C parhaiten soveltuvat
efttvat paikalleen turvallisest ja
akari on yhtién japotilaan
attilainen, tdsséa asiakifjassa

aastukea. Vai
valissa to a koulute ,
KAYTTOAIHEET: Tam a fiks aatiolaite on tarkoitettu @V eS|t N A ‘{Qzet fiedot tulee saattaa potilaan

KUVAUS: Acumedin fiksaatiolaitteet on tarkoitettu
monentyyppisten murtumien ja osteotomioiden fiksaatioon va laitté
parantumisen aikana. h |dettavan

alaraajojen fuusioihin, murtumiin ja osteotomioihin.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita en ja URGI E$T RUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
pilleva infektio, sepsis, osteoporoosi, ruttamat@ J IEDOT ; jestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
oS olla kerfal@yttSisia tai uudelleen kaytettavia.

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aip€
aineherkkyytta epailldan, ennen implant %’ mista on y i ) o
* tajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
jeita. eessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haltttémia tai
kykenematté mia noudattamaan Ielkkauksenjalkelsié ! s vl Y ) oo
on kaul strumentti. Kertakayttisissa instrumenteissa on merkinta

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedik in). \ "ei saa kéyttada uudelleen” (katso symbolin kuvaus tamén
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
IMPLANTTIMAT ERIAALIN TEKNISE‘S@OT: Impl e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden

valmistettu titaaniseoksesta standardi F136 esti. kéytté’)kerran"jélke.tlan.. ) ) L
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien vélineiden teravyys,

KIRURGISEN INSTRUMENTIN NSET@ kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

Instrumenttien valmistukseen ofskaytetty ru nta terasta, litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
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ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittéda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Téman jarjestelman

kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisj
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja t0|menp|teest
ennen tuotteiden kéyttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmls
16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: ImpI nti

implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei ahdu tai paraneminen on
epataydellista — seka Ielkka s tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosva tllasta on varoitettava siita,
ettd leikkauksen jélkeiste hJelden laiminlydnt saattaa
implantin Ja/t epaonnlstumlsen Implantit voivat

aaristymi stéé anatomisten rakenteiden
n radi |og fidlguvissa.

ei gle testattu koskien
isuutta, mefRemista tal stictymistd MRI-ymparistdssa.
taavanlai oYteltaoa t a kuvattu koskien niiden

vallista Je& ‘ a toimenpj @elsessa kliinisessa
evaluoj RI-lait ettdessar.
X u

rMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
| Research Publishing Group, 2011.

UMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

okkaan
jaturvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla I a RGISIA |
perusteellinen tietamys implantista, sen kayt Imista, umed- INenttlen turvallisen ja tehokkaan kaytn

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytett a S|tellusta

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suun n| stamaan |no
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttafda rasitust té
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu ytta

asetetaan huonosti implantoinnin aikana, m uus impI

n aina, etta 1&dakari on perehtynytinstrumenttiin,
een ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
i kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
inen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

ulis
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivéstymiseer§ . utumisen tai vaurioitumisen sek& kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paraneﬁ . Jos laite tilaille on tiedotettava tdmén tyyppisiin instrumentteihin

ilaall
plantin o]
ta haittav

irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya
ilmoitettava, mieluummin kirjallisest, tA

liittyvista asioista, rajoituksista ja pa Ks
Potilasta on varoitettava esim. | hdolllse
vaurioitumisesta tai hoidon r@h tae
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai ir isen, r%

likunnan tai painon tai kuormituksen takia— e

|sesta
, liiallisen
|sest| jos

sista.

IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa insfrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista
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metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissé pakkauksessa olleen
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan tuotteen uudelleen puhdistamista taiuudelleen sterilointia.
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan Steriloimattomina foimitetut @&t ita ei ole kaytetty mutta
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten  jotkaovat likaantuneet, on \ ava seuraavasti:

toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset Varoitukset ja varotoim

eivat ole harvinaisia. T .
ja ei saa steriloida uudelleen

taan esim. kosketusta biologiseen
KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIM ET vereen tai miiMin fuumiinnesteisiin), paitsi
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa 3 K essg, etta ker -» Oisen vallneen

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muuto k5|a >

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairié6n. Suojaa |nstrum wranor@e en aS|tterIIa tarkoitetaan ihmisen
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppln @ udokse etuksissaolleen kertakayttisen

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toiminta e puhdist

nttiaei s a taa jos sen pinta on vaurioitunut.
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittav ovat rlOltune implantit tulee havittaa.
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat k mukavu Kaikkienkayttajien tulee olla patevia tyodntekijoita, joillaon
tai epanormaalit tuntemukset sek&d hermo % osoit xtuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.

likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta al ia.

kuormituksesta, epataydellisestad paranemisesta tai lii ahnen késittely

|mptltan ttuir;rlt(o.h(.j |7tteit?r?ti vo\}im?stz; asir?nn:l?fner; ai m;ztlanttl\ neet: Pehmed&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
saallaa siirtya ja/tai imota. vieraan ainee P saallaa uhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai hlstologls rgisen

reaktion. Implantti tai leikkaustrauma vo her% 1. Valmista liuos |dampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.

pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa m alllsesta E K3 JI tulee kayttaa asianmukaisia henkilékohtaisia

pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai | ytym|s Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
kuolion tai riittamattdman paranemls valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

oikeaan altistusaikaan, lampéfilaan, veden laatuun ja
PUHDISTUSOHJEET: A pitoisuuteen.

& 2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al4 kayti implanttiin
ttej@ei saa kayttaa

Implantin puhdis tus vaatimukset: Im plan terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.
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3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla

Esipesu y méa hanavesi Ei sov ellettavissa

N

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
Ultradénikésittely
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen

Neutraali
ipesu @ Lammin hanavesi entsymaattinen,

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,6. Huomautus:
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisédvaurioita implanteille, joide
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistu

saine .
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuai @
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityista ota
4

&

in hanavesi (>
40 °C)

Pesuaine, jonka
pH=<85

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi (>
40 °C)

Ei sov ellettavissa

oikeaan altistusaikaan, lampdftilaan, veden laat j
pitoisuuteen.

90 °C Ei sov ellettavissa

2. Puhdista implantteja ultradanelld vahintaan uuttia.
3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoi t puhdistetu@
ORIPO

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun i
puhdistettua vetta.

tettua$
Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaa@a a

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

M ekaaninen késittely
Vilineet: Pesu-/desinfektointikone, ne gt i entSymaaltti @
< 8,5. \
c. [ ]
A‘\ K

4.

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jo.

A

lisavar
seura@y

o

strum en&%uhdistusvaatim ukset: Acumed-instrumentit ja -
u@o puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa

hjeiden mukaisesti.

set ja varotoimet
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 tydntekijoita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.
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o A3 kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen

upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpost

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry

jaamia.
e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.

e Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusal
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaine
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

e Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolelllses estetaan
ruosteen muodostuminen, vaikka instrume |stettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta terak

e Kaikista instrumenteista on ennen steq ava@
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, entm$ N
je

toiminta seka kuluminen.
e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen i
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. :
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita taighi

sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja me%

Anodisointikerros saattaa liséksi liuet
arvoonyli 11.
Késinpuhdistuksen ja -desinf ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset,j tusal ee &ﬁtajan

suosittelemaan Ialmennuss seen Ja 8 aan Kun

juo

ol ®@

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on livos

vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit koko aa& aattiseen liuokseen.

Liikuta kaikkia likkuvia o 'e&( puhdistusaine paasee
kosketuksiin kalkklenx' n’kanssa. Liota vahintdan
si ymmenta (Zo% ia. Hankaa instrumentteja kevyesti
anailo la harjalla, kunnes kaikki nakyva lika

otc vaikeasti saavutettaviin

OUSI
run

osien puhdistus: Huuhtele raot

&:r nnut. Kii |ty|sta h
tiin. Kiinhita er sta huom aikkiin putkimaisiin
nstrumen ja puhdh&opivalla pulloharjalla. Paljaiden

enjajo
aralla %salnetta jotta niihin ei jaa likaa.
intojap usharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
%ﬂ raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

Istusharjalla. Py6ritéd osaa puhdistuksen

t tua pin
kana, ta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

a vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
omiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
ettavat kohdat ruiskulla.

P0|st%S enfit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti

@pota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
It

raaanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaadn kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
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6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edelld esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

puhdistuksen ja desinfektoinnin fakaamiseksi.
>
\ Q:

1 Vi Kahden (2)minuutMsu ky malid hanav edella

hdenkymi er@))sekunnh entsyymisuihkukuumalla ha-

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Ku
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on li V
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li
Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusaine%e
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liot intéa
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrum@kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, S ikki néky\%
likaon irronnut. Kiinnita erityistd huom @ keasti A
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kai&@
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopiva
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta.

vesisuihkun kéytté tehostaa vaikeasti sa

vien koht@
toisiaan lahell& olevien pintojen huup&u
uhtele

. Poista instrumentit entsyymiliuoks i Q
ionipoistetullavedellévéhinté"@ 1) minuytin ajan.

. Aseta instrumentit sopivaan p neen koriin

sinfektojal
ja kasittele tavanomaisella /d esinfe& jelmalla.

ta (15) s@%htelukylméllé hanavedela (X2)

kahden ) mi%nﬂ&uainepesu kuumalla hanavedella (647166 °
C/1461115

< ]

OF

Viide@ (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

menen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld javalinnais-

4 voiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)
&

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

omautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
masti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

-} acumed’




e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. héyrysterilointiin ja SAL-arvgihinterveydenhuollon laitoksissa.
o Pikasterilointia ei suositella, s sita kaytetaan seon
STERIILISYYS: suoritettava noudattamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:
— Komprehensii pas hdyrysterilointiin ja SAL-
Jérjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai ibi itoksissa.

steriloimattomina. A
(ain imasiitym3d

ii i 'S
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy: Amsuslémpﬁ"' R . (@5(270 )
Altistus

annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist \"fominuuttia
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkau OV
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotett Esityhjidautoklaavi

kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.

132 °C (270 F)

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja j
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee

‘§ usléimpdila:\
tteja 0\ tis’(usa@ 8 minuuttia
ennen kayttda, ellei niita ole selvast merk Oiduiksi ja % 6

toimiteta Acumedin avaamattomassa ste pakkauksessa,

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin \

steriloiniparametrein tédyteen kuormatuilla tarjottimilla‘kaikki osat

oikein aseteltuna. \

Sterilointimenetel mét $ @

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaz

ia kosk
laitevalmistajan kirjalliset ohjee’t. %\
¢ Noudata AORN:in perioperatilyi tantoja kﬁevia
sterilointisuosituksia ("R ended Practi r

Sterilization in Perioperative tice Set ANSI/AAMI
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

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

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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@ Svens ka— SV/ PAGE 105

4,0/3,5/2,7 MM FIXERINGSSKRUVSYSTEM FOR EXTREMITET

rostfritt stal, titan, aluminj xolymerer utvarderade med
TILL OPERERANDE KIRURG avsegnde pa blokompat

BESKRIVNING: Acumeds fixeringsanordningar ar utformade & TION F ANDNING AV IMPLANTAT: Kirurgen

for att ge fixering av olika frakturer och osteotomier medan de e valja typ Ch storlek ast 6verensstammer med

laker. patientens k adra anpa ch séker placering med
Irackll en om@ ar den utbildade mellanhanden

mella et ochp skaden viktiga medicinska

INDIKATIONER: Denna fixeringsenhet & avsedd for V inb = detta dok t meddelas patienten.

frakturer eller osteotomier i vre och nedre extremltete

KONT RAINDIKATIONER: Kontralndlkatlon met ar AT' L ANVANDNING dﬁgljg':l;gggman vara

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos kI|g kvan 6r eng k eller ateranvandbara.

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sam erkansll

Om éverkanslighet misstanks ska tester fore |mpI tat aren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora

Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att 5HA anvisni instrumentet ar fér engangsbruk eller ateranvandbart.

postoperativ vard ar kontraindicerade fér dessa enhe ssa andnlngsms:r’rument for engéngsbruk ar markta med en

enheter ar inte avsedda for skruvfrankring eller fix av hals 0 Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

brést- eller landryggradens bakre element (pedi Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

anvandning.
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTAT RI L: | Ateranvandningsbara instrument har en begransad
ar tillverkade av titanlegering enligt A livslangd. Fore och efter varje anvandning méste

ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

pa skama, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och

MATERIAL SPECIFIKATIO KIRURGISKF integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
INSTRUM ENT: Instrumenten jorda avial a valiteter av

-} acumed’

PKGI-29-G Effective 03-2018



forsiktighet bor &gnas forare, 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 ini 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 fg
implantat, appliceringsmetoder, instrumentoch d

rekommenderade kirurgiska tekniken for denn het. Denna
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastnin%belastningi ;

eller dverdriven aktivitet. Brott eller skadagfa ég n kan int
nar implantatet utsatts for kad belastning amor fra
fordrojd, utebliven eller ofullstandig lakning™rkorrektin i

enheten vid implantation kan 6ka risken for att impla
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftli

Shellock, F. G.
ices: 201

VARNINGAR FOR IMPLANTAT : Fér séaker och effekti VA
g ed e

patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller

behandlingen kan sluta att fungera anvisningama for
postoperativ vard inte foljs. Im teh kan orsakadistorsion och/
eller blockera vyn av anato

trukturer pa réntgenbilder.
te
top i
utrustning1.

r ifte testats gallande sakerhet,
iVIRI-miljon. Liknande produkter har
r av hurde sakert kan anvandas i
i ardering m¢lxénd ning av MRI-
ne Manug/ fo @ ¢ Resonance Safety, Inplants, and
iomedical Reseamh Publishing Group, 2011.

FOR Klﬂ SKA INSTRUMENT: For saker
iv véndnin@ instrument frdn Acumed maste kirurgen

trogen % umentet, metoden for tilldmpning, och den
mendera irurgiska tekniken. Brott eller skadapa

trumentMikval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrum ts fér hog belastning, hdga hastigheter, harda
ben ig'anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

rr& nas, helst skriftligen, fér de risker som ar férknippade
ssa typer av instrument.

anvandning, begransningar och mgjliga ogynn effekter a\\ A " " . .
detta implantat. Dessa varningar inkluderar fj Sr att en ORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ettimplantat
9

och/eller lossning, pafrestning, 6verdriv
tryckbelastning. Detta galler sarskilt i

eller behandlingen kanske slutar fungerapa grind av 16s f@
%vitet ell t-eller
lantatet u&s' or

Okad belastning pa grund av f6 liven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada pa r mjukva laterad till
antingen operationstrauma elle lantatet: skaocksa

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 gora 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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Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens RENGORINGSANVISNINGAR :

forvantningar eller sa kan de forsdmras éver tid och géra

revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller Rengéringskrav for implant ntat skainte

genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med ateranvéandas. Acumed rek n%d erar inte omrengdring eller
implantat &r inget ovanligt omsterilisering av sterilt f& produkt. Rengdring av dessa

ts riktlinjer. Implantat som

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGISKA te anvants, men smutsats ned, ska

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far ) . ) . *
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister ghetsatg
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument motg ¢ ili g v impléa @; ar inte utféras om implantatet

repor och hack. Sddana spanningskoncentrationer leda t|II oroteningar (t.ex. biologisk
instrument gar sonder. %svétsko r/blod) savida inte
D) har upparbetats av en anlaggning
tt lampliga regulatoriska godkénnanden

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsam ekter ar

smarta, obehag eller onormala kanselupplevel ador p I rv d InAeba ren SUrl:I? f:"T kommit i kontakt med blod
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekoms tt |mplan e a ar upparbetning.

eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott o 5 tet kan Anva tt implantat om ytan &r skadad. Skadade

intraffa pagrund av dverdriven akfivitet, I’g belastni im ka kasseras.

ofullsténdig I&kning eller dverdriven kraft Iantatet vandare ska vara behorig personal som inneharintyg pa

insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning ning och kompetens.
Metalldverkanslighet eller en histologisk, allergisk e gynnsa véndare ska anvanda |dmplig personlig skyddsutrustning
reaktion orsakad av implantation av ett framman terial kan (PPE).
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, b s eller Manuell behandling
benresorption, vavnadsnekros eller ofuII dig¥akning, k L . .
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéattmedel eller
intraffa pagrund av forekomsten av et tat elle av o .
Kirurgiskt trauma. neutralt rengéringsmedel med ett pH pé < 8,5.
1. Bered en l6sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
K tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska
&O tvattmedlets eller rengdringsmedlets fillverkare vad géller
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anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller ¥
slipande rengéringsmedel pa implantat. Fortvatt 2 ‘\ allt kranv atten Ej tilampligt
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand \) -
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skdljningen. » @ Varmt kranvatten | \euraltenzy-
matiskt pH <85

4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan (

y . N
skrapas. N E Q N

Ultraljudsbehandling 4 Tvat il < t kranvatten (> | Rengdéringsmedel

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel
eller neutralt rengbringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anmg y
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pa impo
redan har skador pa ytan.

¢ 40 °C) med pH <85
2
VarrT1t avjoniserat eller Ej tilampligt
destillerat vatten (> 40
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengé
tvattmedel. FOlj rekommendationer fran de

ka orknm 40 90 °C Ej tilampligt
tvattmedlets eller rengdringsmedlets ftillverk géller x L
anvandning och var valdigt uppmarksa % a v for instrument:

exponeringstid, temperatur, vattenkvalite koncentr ior; s ument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fére

2. Reng6r implantat med ultraljud i minst 15 minuter. dning, i enlighet med rikiinjema nedan.
3. Skoélj noggrant med avjoniserat eIIerdestiIIerat@ Anvan

gar och forsiktighetsatgédrder

destillerat eller avjoniserat vatten ©rden sist ingen. kontamlnerlng av ateranvandbara instrument eller tillbehér
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk Iuddf sé att int ska g6ras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
skrapas. avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
M ekanisk behandlin rengoérs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
9 \' hinner torka in pa ytan.
Utrustning: Diskmaskin/desinfek{6r, enzy tisk i ey . . .
tvittmedel eller neutralt rengérin mede 4<85 e Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengor for Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
hand. instrumenten tills all synlig smuts®ér borta. Var extra
e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsldsningen vid uppméarksam p& svaratkom praden. Var extra
manuell rengéring ska rengéringsmedel med lagskummande uppmarksam pa alla kan instrumentoch rengor med en
ytaktiva dmnen anvéndas. Rengdringsmedlen méste vara l4tta  1amplig faskborste. FGpexorterade fiadrar, spolar eller bojliga
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar. d liga méngder rengonngslosr]mg sa
e Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa ,>krubba ytan med en rotborste sa att all
y ran ytan springorna. Boj den flexibla

Acumeds instrument.
. . tan med_e orste Rotera delen medan
* Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH u skrubb aYt varacsa Pa att alla springor blir rengjorda.
rekommenderas forrengdring av ateranvandbara instrument. no

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengdringsmedel enten ggrant und eli rinnande vatten
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten. tre (3) ar extra uppméarksam pa

. . . . R . erihgar och en spruta for att spola alla
o Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillve ) iga oh
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att d€ ipteyostar. Plicera ins N F.,'n dtraljudsenhet med
e Fore sterilisering ska man kontrollera att al 0 uménts ytor,( ’ rengoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
!edef.“*? lumens ar rena och att de fun @ deskao rodig a att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
inte ar slitna eller skadade.

o o . handla instrumenten under minst tio (10) minuter.
* Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis ¢ instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt a
rengdrings- och desinfektionsmedel eller Iosnln

minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
uts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
|nI:ehaIdIerJod kl?: T(Iler slarskllda mststllialter \ ch anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
prrvarden over an eloxeringsskixe . Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
Anvisningar for manuell rengonng/d ska tas bort.
1. Bered enzymatiska rengorlngsmedé °n erK ch 7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
temperatur som tillverkaren reko erar. Bere

Bshi 5rd 12 bori kont skoljningsatgardernaovan.
esningarnarde gama or]a"§ ontamirgrad 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

Q

2. Sank ned instrumenten fi igti den n luddfri trasa.
I6sningen. Ror ala rorliga delarsa att re medlet

kommer 4t alla ytor. Bldtizgg under minst tjJgo (20) minuter. Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
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och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

Tv & (2)minuters fortvatt rmaW/atten

Bered nya I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt
kontaminerade.

Tjugo (20) sekunders*%}k sprejning med vamtkranvatten

. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sénk ned
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar sa att rengdéringsmed|et
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10) minuter.

t ksanvatten (x 2)

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra

A

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch ren

lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator & alp

och ytor som griper in i varandra.

e
Q 0 (10) seku

&
— —~
Tva( tefs rengé@ngs@ att medvarmt kranv atten
(6: 6-150 °F
A AN

(15)sek jning i vamtkranvatten

%t; :
@ oljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
46-150 °F)

medel (64

Sjtwminuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

. Ta bortinstrumenten fran den enzyma
i avjoniserat vatten under minst en 1)

. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskinsS-/desinfel
och processagenom en standardcykel for diskma

desinfektor. Féljande minimiparametrar ar n6d
noggrann rengdring och desinfektion.

B

4
Obs: Fél@digen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

gar fér automatiserad rengédring/desinfektion
kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
orkmaskln ssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.
Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoliningsprocess efter manuell rengdring.

Instrumenten ska konfrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril fbrpac i %
Acumed &r sterilt, maste alla implantat och instru vara
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anva

enheter har validerats med steriliseringspara

fullastade brickor med alla delar placerad

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriffiga instruktone
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

e Folj aktuell AORN "Recommended Practice

Sterilizatiomyin
Perioperative Practice Settings" och ANSI | ST79: (@
Comprehensive guide to steam steftlization and st

assurance in health care faC|I|t|es

e Snabbsterilisering rekommen e&e men o] adan utfors
ska den utféras i enlighet niAl ST79: 2010

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

A

assurance in health care facilitie
A - *
ngautoklav: \\

\) 132 °C (270 F)

40 minuter

RQN

'b 29C (270 F)

8 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumérken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

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

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

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

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

N

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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Turkce- TR / PAGE 113

4,0/3,5/2,7 MM EKSTREMITE SABITLEYICi VIDA SISTEMLERI

CERRAHIN iLGISINE

ACIKLAMA: Acumed sabitleme cihazlari, gesitli kiriklarin ve

osteotomilerin iyilesme esnasinda sabitlenmesini saglayacak
sekilde tasarlanmigtir.

ENDIKASYONLARI: Bu sabitleme cihazi, Ust ve AI
Ekstremitelerdeki flizyonlarda, kirklarda veya osteoto
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin ko asyonl
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, oste ersiz kem
veya yumusak doku miktari veya kallteS| ryal
duyarlhigidir. Duyarlilk stphesi varsaim syondan

testler yapiimalidir. Postoperatif bakim tallmat na

istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu mha&

kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik ber

omurganin posterior elemanlarina (pedikdill ile tuttur
mis

veya fiksasyon icin kullaniimasi amagla

0

IMPLANTLARIGIN MALZEME s
implantlar ASTM F136 uyarinca t alaslmln n y apllir.

CERRAHI ALETLER I(} ESPESIFIKASYONLARI
Aletl ge§|tI|S|n|fIard az gelik, titanyum, aliminyum ve

bi @Jlugu dege |§ polimerlerden yapilir.
A 4 .
ANTLA IQQLLANIN@IL ERI: Cerrah hastada
y kin adapt e yetegli saglam yerlesme
tyac;lar §eklld an tip ve buyukliga segmelidir.
Her n eklm

irket arasinda araciolsada, bu
bel rilen one Igller hastaya aktarimalid ir.

HI A (;IN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
I te sa tIer tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
Iab|I|r.

(] |, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
animl ik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

\ smlnda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

Tek kullanmlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atimalidr.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirlibir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitdnligu agis ndan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen goruntilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOosterilmelidir. gorinimuindn engellenmesine nedég olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, |s¢ igrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edilmemistir. Benzer Ur G ekipmanikullaniarak post
kullanimlariniac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin operatf klinik deggrlepdl I glvenli kulanilabilecekleri
hus nda test edilmis lanmistirt.

kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanmdan once prosed uﬂerle . Reference Meflugl forMagnetic Resonance Safely, Implants, and

1 Edn‘lon ical ResearchPublishing Group, 2011

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkind Q
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler . .
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. V?:ﬁ\';" A Ianl|gl|"|l‘|u ahls aT;[;n @Z%Eemi E:/lgrtllgr::r:z
. L. ) ve One rah| tek oImaS|gerekI|d|r Bir alet agiri
IMPLANTLARICIN UYARILAR: Implantn givenli ve =% yiik asirihizl, g kemik lizerinde, dikkatsiz bir bicimde

sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama ydnten \% cidisind ldiginda ki labilir, hasar gorebilir veya
aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknige i |y|ce agl malidir. zarar ver asta bu tip aletlerin getirdigi risklere
Bu cihaz agrrlk tasima, ylik tas ima veya aslr iyetinaratacag  tercihe olarak uyarimal drr.
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtr. | ecikmis K
kaynama, kaynamama veya tam olmaya e iliskili a@
ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima ve % ar olugabili MI LA d'?Ig;:‘;‘:ﬁ':fzti[e':nﬂzntnkgzmahrklse tekrar
implantasyon sirasinda cihazin yanlig insersiyonu gev vé a ol oI a Iabllecek kusurllar olu turrlnu Zlolabll§|r Allgtler
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu |mplant| mi, d;/n ongce eskime ve hasar a§ < nda§n incaenmelidir.
kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda tercih Al arisizlga yol agablllec;/glnden Qél'm']e ve g!entklenmei g;;|b|
3‘Iear:\k ;J\)//a;malslirlres B: ::,??ar;ﬁr:trizmad: glrev S a Vélog ve/ tres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalrjik,

yagevs ¥ y vaag na ay )'Q& mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant

bilesenlerinin karistirimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
faydalari hastanin beklentilerini kargilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
bulunmaktadr. Hasta postopegatlbakm ta alternatif prosed irer uygulamak icin revizyon ameliyati
uyulmamas inin implant ve/veya tedavinin b% Imasina yol gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatiarinadir rastlanan bir

acabilecegi konusunda uyarimalid r. implantiahradyografik durum degildir.

tasima sonucunda ve 6zellikle gemkm@ig
tam olmayan iyilesme nedeniyle mplan%c
cihazin veya tedavinin basarisiz errahi tra ya
implantin varligina bagli sinir ve ak doku ﬁaru timali
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CERRAHI ALETLER iCiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi e Implant kontamineolursa (6megin viicut sivilariveya kan gibi

aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar biyolojik dokularla temas edersefjtek kullanimlik cihaz bu iglem
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin icin gerekli yasal onayralm %i ir tesiste yeniden
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izimeye ve ¢entik islenmedigdi sirece impl t&n iden sterilize edilmemelidir.
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde Tek kullanimlik bir cih kaniveya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. ettikten sonra temizl eniden isleme anlamina gelir.

. @mplantl kullanmayin. Hasarli

sar gor,
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina i tlar atimald Irs .
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya normal olmay Tum kullan r editim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridr. Asiri faaliyet, antlari ol sifliper§ alld Ir.

cihaz Gizerine uzun sureli ylk binmesi, tam olmayan iyilegmw % Kullan @ygun Kisi xuyucu ekipman (KKE)

insersiyon sirasinda implanta asiri glic uygulanmasi ned Kkul r

implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistirmesi ve M
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant

nedeniyle metale karsiduyarliik veya histolojik !

jslemden % e
n: Yum% firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi bilir. erizimatik temizICylei.
implant varli§1 veya cerrahi travma sonucupda ak dok . Ik mu uyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke @ ofpsiyonu, do solls azirlayin. Dogru ekspozlr siresine, sicakliga, su
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. . km ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

yici veyadeterjan ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

TEMIZLEME TALIMATLARI: %&antl manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar {izerinde
\ etal bulas Kk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin.
Implant Temizleme Sartlari: Implantlar tekr . Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
kullaniimamal idir. Acumed steril paketli {iriin krar @ calkalama icin DI veya saf su kullanin.

temizlenmesini veya tekrar sterilizasyoyvonermez. 4. Yuzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
olmayan sekilde saglanan kullanimapais k kirlen kullanarak implant kurulayn
implantlar asagidakilere gore isl ﬁ\' '

. Ultrasonik Islemden Gegirme
Uyanlar ve Onlemler ik Isl e

&O& Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli

-} acumed’



implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veyadeterjan ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari
tekrar kullanmdan 6nce asagidaki vuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir. .

Uyanlar ve Onlemler \
N veya aksesuarlarin

o Tekgar kullanilabilir ale

2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin. aminasyonu prosedirin tamamlanmasinin
3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai € rd |nda “d Ir. Temlzleme/tekrar isleme
calkalama igin DI veya saf su kullanin. kmadan gnce mine aI Kurumasina izin vermeyin.
4. Yiizeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez YI eydl‘zk 35' '°”'e asinkan veya debri
kullanarak implanti kurulayin. nme
M ekanik Islemden Gegirme V e Tim k llar egltl tkinlik konusunda belgelendiriimis
¢ ) ka n vasifl I olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan tr i ve stand hastane politikalarin icermelidir.
enzimatik temizleyici. O\ el temizli ml srrasinda metal firgalar veya ovma
J dleri kull
Aletleri izlik squsyonunun icinde gorebilmek i¢in disik
OnYik ) Soduk ‘ v kopu y aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.
n fama OgUK MU S g - K sumunu &nlemek icin temizlik maddeleri aletlerden
K pH (o) durulanmalidir.
Enzim y kama 2 Ik musluk suyu eral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
\ ullanimamal .
K musiuk Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
Yikama 5 remes Suy ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
”*D stu(> durulanmasi gok 6nemlidir.
Durulama 2 « Yiiksek sinff paslanmaz gelikten (retilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Kuru 40 ~Q 90°C
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o Sterilizasyondan dnce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ypranma ve asinma
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gugli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
soliisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini iretici tarafindan tavsiye

4. Tamamen siviya daldirimig aletleri temizlik solUsyonlu bir

nin tim ylzeylere

tli parcalari galistirin.
ika,boyunca sonifikasyon iglemine

ultrasonik birime yerlestirin. Detefy
degmesini saglamak igin n‘]%
Aletleri minimum on (10)

tabi tutun.

i clkarin ve mw uc (3) dakika boyunca veya
suyun an veya Kirizleri kaybolana dek
i %ym. Kanj onlara dzellikle dikkat edin
ecirmek icin bir sirnga

@( sigiic a nlardané
6 3
. .
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solUsyonIN . GOrin [@n ciktigin |®amak igin aletleri normal sk

hazirrlanmalid ir.

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soI[]syonIaO
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sol

acak

nazik¢ce ovmak igin naylon, yumusak ir¢ca kulla

alti leyin.

7. Eger\gorundr ki%’&nsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

lama ad| ekrarlayin.

birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

Dez iyon Talimatlan

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmegi miz, ic
sekilde tim hareketli pargalarigalistirin. M@yirmi (20 alin. x
dakika svida tutun. Tim gorinir deb edek al Kombi@ Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat ediff™Kanullu al e

ktaki

RN

. tik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
en seyrelti ve sicaklikta hazrrlayin. Mevcut sollsyonlar

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fir¢casi kullanin:
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirle mak |g|n\%)gun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar

ginintileri bol miktarda temizleme sollUsyonuyl
Yizeyden vegirintilerden tim goérindr kiri ak icin yj i
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alannbilkiin Ve ylzeyi

firgasiyla ovun. TUm girinfilerin teml%inden e%k

igin ovarken pargay1déndirin,

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su alt idimum U (&c’jakika
llasyonlarag@z ikkat edin

j sringa

yin.

boyunca iyice durulayin.
ve erismesi gi¢ alanlardan svIgegirmek
kullanin.

hazirlanmalid ir.

; @a 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini sadlayacak
sekilde tim hareketli parcalari ¢calistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim gorinlr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
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Aletlerin iyice temizlenmesi i¢in bir sonikatér yardimci olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylagtiracaktir

. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayic V/dezenfektdr donglsu gerceklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttr.

i
TERILITE: é .

1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la 6ny kama ~
L . . . e
2 Yimi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim sp| )
P a T Cm asyo

3 Bir (1) dakika enzime daldirma ,w %
4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuy! .
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (64

C/14611150°F)

A

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durula“j; I |
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanl sa‘s a Mna (64 )

C/14611150°F) \

A

8 Y edi (7) dekka sicak havayla(ﬁ‘ 6°C/240°F{
Not: Yikayici/dezenfektdr Ureticisimgi&tpnnl izleg s >

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

o Otomatiklestirilmis yikayic vkurut sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metod u%%siye edilmez.

o Otomatiklestirilmig bir sis nuel temizlikten sonra takip
eden birislem olarak k abilir.

emizlik sagla icin aletler sterilizasyondan 6nce
ekilde i elidir.
\\3
O

de

leri steril(\%s\en'l olmayan sekilde temin
Uriin: S @1 minimum 25,0-kGy gamma

a maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
lrinin yeniden sterilize edilmesini

dir. Eger steril ambalaj hasar gormisse, bu durum
ildirilmelidir. Orin kullaniimamalive Acumed'e iade

balajl
onerme

ril OlImayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlenmedigi ve
cumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambalajda temin
edilmedigi sirece, tim implantiarin ve aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanmdan énce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUkl{ tepsilerde, tim
parcalariuygun sekilde yerlestirimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmigtir.
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Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatdr ve yuk konfiglrasyonu bakmindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazii talimatina bak iniz.

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi igin kapsamlikilavuz.

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamlikilavuz.

o Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/ ERSpozir S N
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimalid ir: 2010 — sag% oziir ureb’ p

&
\.J

Turkce- TR / PAGE 119

Y er Cekimi Displasmanli Otoklav:

Ekspozir Sicakligr:

L N
8\°C)870°F)
¢

Ekspozir Suresi: \ Makika
Onglakumlu Otoklav: éf‘
kspaziwfSicaklig:: A 132°C (270°F)
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

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

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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