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ACUMED® PELVIC BONE PLATE SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone
plates, screws and accessories is designed to provide fixation f
fractures, fusions or osteotomies. The Acumed Pelvic Bone Pl

implants.

fixation during fractures fusions, and osteoto

disruptions.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for th stem a
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, in |ent quantlty
or quality of bone or soft tissue and material vity. If m
sensitivity is suspected, tests should be&rf;r d prior t a@

implantation. Patients who are unwillin apable
postoperative care instructions are Cl dicated for

devices. These devices are not or scre ttachment or
fixation to the posterior ele ts
thoracic, or lumbar spine.

icles) K@ ical,

lowing

S GICAL ST&NT MA
instruments dde of \‘arl
System also includes instruments to facilitate placem nt o anium, m, an

acetabulum, sacrum, ilium, and entire pelv as weII as
treatment of sacroiliac joint dislocations p y&&tus

IMPLANT MATERIAL
madeyof commercially p
allay pet ASTM F136

%&«TIONS The implants are

nium per ASTM F67 or titanium

L SPECIFICATIONS: The
des of stainless steel,
evaluated for biocompatibility.

INFO OR USE: Physiological dimensions
I| e S|zes tappllances The surgeon must select the

nd size tha meets the patient’s requirements for close
ptatiol nd seatlng with adequate support. Although the
hysma learned intermediary between the company and
the patl ;the important medical information given in this

ould be conveyed to the patient.

%GICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
it

ruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.
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o 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 or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon t
familiar with relevant publications and consult with expe,
associates regarding the procedure before use. Surgic
Techniques can be found on the Acumed website %

describing the uses of this system. It is the responsibility of the @
. . Shellock, F. G.

methods of application, instruments, and
surgical technique for the device. The dev
withstand the stress of weight bearing, load bearing,
activity. Improper insertion of the device during i
increase the possibility of loosening or migration®
be cautioned, preferably in writing, about th i
possible adverse effects of this |mplant se
the possibility of the device or treatmen
fixation and/ or loosening, stress, ex@
bearing or load bearing, particul
increased loads due to dela |
healing, and the possibility of n

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan P
the surgeon must be thoroughly familiar lant, the
[

|mplant

periences

nonupio complete
or soft tk mage related

/

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure foIIow postoperative care
instructions can cause the mﬁ or treatment to fail. The
implants may cause distort or block the view of anatomic
structures on radiographi %s The components of these
systems_ have not bee or safety, heating, or migration in
t ironmen r products have been tested and
& in terms@w they maype safely used in post-
operative clinigal ev: tion usingdWIRY equipment "

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

INSTRU@ARNINGS: For safe effective use

, the surgeon must be familiar with the

m: of application, and the recommended
nstrument breakage or damage as well as
excessi , excessive speeds, dense bone, improper use or
un|n se. The patient must be cautioned, preferably in

to the risks associated with these types of instruments.

ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
revious stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc such. i
stress concentrations can lead to failure. lood or tis

damage due to the presence of an implant or due ca

trauma. Fracture of the implant may occur due ve

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pé
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soff.i
i
X

activity, prolonged loading upon the device, i

()
te healin O evidenc
excessive force exerted on the implant d on. Impl% inclu
migration and/or loosening may occur. Mé & sitivity,

~
histological, allergic or adverse foreign body=r€action re g’

from implantation of a foreign material may occur. Ne
tissue damage, necrosis of bone or bone resorpti

the tissue or inadequate healing may result fro

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING * \ Q
NN

Implant Cleaning: Implants sh ux be reus&jcumed

does not recommend cleani plants rile.

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processe®according to the following:

Warnings & Precautions

o Resterilization of the imp \s} ould not be performed if the
implant comes into co& ith contamination (e.g. biological
i ily fluids/ blood) unless the single

en reprocessed by an authorized

riate tegulatory clearance for
D afte@ es into contact with human

sonstitu cessing.
e Do not@n implan urface has been damaged.
D mplants be discarded.

hould w ropriate personal protective equipment

).

user shc&e qualified personnel with documented
%f

training and competency. Training should be
urrent applicable guidelines, standards and
licies.

h
c%rocessing

ipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tral detergent with a pH < 8.5.

. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

abrasive cleaners on implants.
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3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

English — US / PAGE 6

Minimum

Minimum Time

purified water for final rinse. : Type of Detergent

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid (minutes) N
scratching the surface. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Ultrasonic Processing \)

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Wash @ Warm tap water Neutral enzymatic

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may ( (\ pH = 85

- ; 4 ®

cause additional damage to implants that have surface damage. N N\ Q\

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4 Wash Il 60 5 <3 rm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent (>40°C) pH < 85
manufacturer’'s recommendations for use paying close V 4%—%
atter)tion to the correct .exposure time, temperature, @ o & Warm DI or purified N/A
quality, and concentration. - A

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of @tes. Bry 4\ 0 20°C N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor -
purified water for final rinse. @ \

4. Dry the implant using a clean soft, lint @ oth to avoi %
scratching the surface. . | Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymati@er or

neutral detergent with a pH < 8.5. $
D

K\

*

%)
N
xO‘\

(2

&
n& oroughly cleaned before reuse, following the guidelines

rnings & Precautions

¢ Decontamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-63-E Effective 08-2016
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en % tion until completely
e parts to allow detergent to

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special
t

prevent residue. ention to har ch are Gpecial attention to any

« Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated 2 nts an . W'th an appropriate bottle
; rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
instruments.
. . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa il from Sce and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized

from instruments.

e Surgical instruments must be dried thorou f
formation, even if manufactured from high ghe ‘

steel. Q
ciean

e All instruments must be inspected for
joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac

and ripsed nd scru rface with a scrub brush. Rotate the part
Qle scrubhi nsure that all crevices are cleaned.
event rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca Ions, and use a syrlnge to flush any hard to reach

ces, f
~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

_ ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or SOIUt"i’_’ gonging iodin . Remove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Alsof lutions W' minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

above 11, th.e ano.dl.zatlon. IayeI POV are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleanlng/Dlsmfectlon 0"5 cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and c ents dllution and areas.
temperature recommended b e manu ! Fresh

-} acumed’



. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
R/

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti

all visible debris is removed. Pay spec' n to hard

8.

reach areas. Pay special attention to a nulated
instruments and clean with an appropriat€™bottle brus
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
Using a syringe or water jet will improve flushi ifficult to\
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oned(1) minute.
t

. Place instruments in a suitable wa R infector bas|
process through a standard infector
S

le. The
following minimum parameters\a 6%rough

*
te:
ents.

and

ential
cleaning and disinfection.

b\

A

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ@p water

A g

2 s Twenty (20) seconm&we spray with hot tap water

,S< Qne (1) minute @e soak
Fifteen (15&%:ohd cold tap wiat infe (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-150

ifteen (15) se@d ap water rinse

-
Ten (10 @purified water rinse with optional lubricant
oC/446—-150°F)

(64-
en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

AN

5
6

4 N
8
N

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

%&wted Cleaning/Disinfection Instructions

-} acumed’



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile A
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitieS

80-1325/80-1326; 80-1332/80-133. 8L 1337,/80-1338

These trays have been valia. *2d 2 the parameters below:

L/

' y Digplacement A

v

w—Vacuum

e: NOT RECOMMENDED

The product must not be used, and must be returned to Acume%

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile anw

implants and instruments must be considered nonsterile

pCondition:

(\\0

rapped

.
ermperature:

N

270° F (132° C)

provided in an unopened sterile package provided by A %
o

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile
devices has been validated using the sterilizati ar; ters
listed below, where devices are provided in fn@ed trays

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health car’ef & K

¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according torequire entsﬁk MI ST79:

4 minutes

30 minutes

PKGI-63-E Effective 08-2016
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information

a
Consuluw for use
L W\

com\>

. . INASTERLE|EQ) S@ed using ethylene oxide
about products that may or may not be available in any L
particular country or may be available under different & [STERLE[ R ] &arilized usa Nedlation
trademarks in different countries. The products may be N v - — -
approved or cleared by governmental regulatory Y, . Use-g@
organizations for sale or use with different indications or - o

restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

N%

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

& Q@:number
@ }h code
N q‘®

Authorized representative in the

Manufacturer

material, please see the contact information liste
document.

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

.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’




ACUMED-KNOGLEPLADESYSTEM TIL BAEKKENET

BESKRIVELSE: Acumed-knoglepladesystemet til beekkenet
med knogleplader, skruer og tilbehgr er udformet til fiksering i
forbindelse med frakturer, fusioner eller osteotomier. Acumed-

nemmere at placere implantater.

knoglepladesystemet inkluderer ogsa instrumenter, som gzd% allteter
vu

INDIKATIONER: Acumed-knoglepladesystemet tilba
inkluderer plader, skruer og tilbehgr, som er udfg
under frakturer, fusioner og osteotomier, til a

sacri, ossis ilium og hele baekkenringen sap handling af
luksationer af iliosacralleddet og overrivn @ U|ssymfysen

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for s
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, util
meaengde eller kvalitet af knogle eller bladvaev a
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mlstan

overfglsomhed, skal der foretages tesL i antati
Patienter som er uvillige til eller ikke i s at legﬁ
ti

|I kserlng

eter
kelig

plejeinstrukser efter operation udgar traindika
anvendelse af disse komponent kompon er er ikke

beregnet til skruefastgarelsesglle ring rdelene
horacalg mbalis.

(pediklerne) pa spinalis cervica

MATERIALESPECIFIKAT

Implaptaterne er fremstil

til %67 eller tlta

M ERIAL ATIONE@R‘KIRURGISKE

INSTRUME ‘Instrum er fremstillet af forskellige
it

stal, tlta luminium og polymerer

rder b|okom ,
S ING GAF IMPLANTATER: Fysiologiske

\(&FOR IMPLANTATER:

ommerC|eIt ren titanium i henhold
erlng i henhold til ASTM F136.

egraens tatproduktets starrelse. Kirurgen skal
ge den type 0@ starrelse, som bedst passer til patientens
ehovf na ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med

tllstraek understottelse. Selvom lsegen er den uddannede
ellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

ke oplysninger i dette dokument altid videregives til

(b, ten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette

system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med

-} acumed’



symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af
nedenfor. komponenten under implantatiin kan, @ge risikoen for lgsnelse

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret eller migrering. Patienten skal aret, helst pa skrift, om
er og mulige negative

brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse, begr

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For f@lgewrkmngcl—:‘r;or:rsafge f p Lrtn[:I:ntat. lese adva}[rsler Istk?
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug TS mullg e/ eln | tL)j Ie t an svig e;om e risu'tat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt ing og % spelse, belastning, overdreven aktivitet,

renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor tshinljplant udsigetteTl for f?lg?t kkeli

det er relevant. Vaer szerlig opmaerksom pa drev, bor og b e . eling, Jigenheling ‘ﬁ erbLI’ IdS reskie Itg ,

instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indseette W' Des adi nerver efer biadvasy, enten |
irurgisk ller tilstedeveerelsen af

implantater. res om at behandlingen kan

V e ikke falger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirur %

rie kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

teknikker til radighed, som beskriver brugen af det m. Det s anatomiske strukturer pa radiografiske
er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proc er S stem&r ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er a klrurge er vandM/lRl-miljget. Lignende produkter er blevet testet og

ansvar at veere bekendt med relevante p samt at beskrev% ensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfarne kolleger vedrarende p ren inden post e, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr’.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde"p& Acumed sted I ' G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

1

%«

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's i ter skal For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen vaere fuldt fortrolig med implag t kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefale iske te den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueretstil e mod samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
vaegtbelastning, belastning ved | ft\< overdrev&q fysisk eget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraskage el e kan o t@ plantatet  utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,
udsaettes for @get belastning i forbindelse m& nket heling, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

-} acumed’
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FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fgre til
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ve
implantationsoperationer lever maske ikke op til patlentens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte mplantat'
udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af im

ikke ualmindeligt.

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrume
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svig

belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative
smerte, ubehag eller unormale sansein

amt ne
blgdveevsskader pga. implantatets ti zerelse ellerkipurgisk

traume. Brud pa implantatet pgajo ven aktlvgdlangvang
belastning af produktet, uful ig helinggell revet tryk
pafert implantatet under indsaette Implagrg ring og/eller -

@
S IIe®

Izsnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed eller histologisk
eller allergisk reaktion eller ugunstig\geaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af et ateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eIIe v, knoglenekrose eller -
resorption, vaevsnekrose traekkelig heling kan opsta ved

et impla tats tilstedev er pa grund af kirurgisk trauma.
& NGSVE ING :
gorings Fmplaat antater bar ikke
nanve med a ke renggring igen eller
resterll fsterllt ede produkter. Implantater, der
lever -sterile, o ke har veeret brugt, men er blevet
bqar beh i henhold til falgende:
%f sler og regler
esteril rlng a |mplantaterne bgr ikke udferes, hvis

mmer i kontakt med kontaminerende stoffer
akt med biologisk vaev sdsom kropsvaesker eller
@nedmmdre anordningen til engangsbrug er blevet
53% andlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
aessige tilladelse til dette. Renggring af en anordning il

ngangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
Beskadigede implantater bgr bortskaffes.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere bgr anvende
passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning

|mpla

-} acumed’



Udstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk renggringsprodukt eller
neutralt renggringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1.

4.

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, ne
renggringsprodukt eller neutralt rengaring
8,5. Bemeerk: Ultralydsrenggring kan fora
implantater, som har overfladeskader.

1.

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vaw

. Renggr implantaterne med ul %x ndst 15 wtte .
. Skyl implantatet grundigt med dei iserew et vand.

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og

renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingeme  ygdstyr: Vaskemaskine/des

angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller
renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

8,5

eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.

Forvask

rengapingsprodukt eller n

ridse overfladen.
Mekanisk forarbejdning
N

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

e@gsapparat, neutral enzymatisk

ralt rengaringsmiddel med en pH <

Ikke relevant

Varmt vand fra hanen

Neutral enzy-
matisk pH < 8,5

ridse overfladen.

E@
AN

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste s
Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud% aat

c»\J‘

Varmt vand fra hanen
(>40 °C)

Rengaringsmid-
del med pH < 8,5

) Vask Il
P&

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen

Varmt deioniseret

renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fg

allng \

2 eller renset vand (>40 Ikke relevant
°C)
Ter 40 90 °C Ikke relevant

ller

angivet af det enzymatiske renggringsprod
renggringsmidlets producent for anvende

opmaerksom pé korrekt eksponering&de, tem@

vandkvalitet og koncentration.

Anvend deioniseret eller rensétwand til d skylning.

g veer saerl@ Renggoringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skal renggres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

-} acumed’



procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
tarre ind for rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplgsninger med
veevsrester bar tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa en pH-veerdi pa over 11 opl ef’anodiserede lag.
overfladen. Manuel rengorings-/desinficerihgsvejledning

o Alle brugere bgr vaere kvalificeret personale med dokumenteret 1. Forbered enzymatlske nsende midler iht.
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber oncentration eratur anbefalet af producenten.
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og orbered plgsninger, nar de eksisterende

hospitalspolitikker. | inger blivegstaerkt kont

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den g instru tesne i den tiske oplgsning, sa de er helt
manuelle renggringsprocedure. Jdaekket ningen. I\O alle bevaegelige dele, sa

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, renggr%\ldlet kom ntakt med alle overflader. Leeg i

overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at ku V blg st tyve ( tter Brug en blgd nylonbgrste til at
instrumenterne i rengaringsoplgsningen. Renga e mstrum forsigtigt, indtil alle synlige rester er

ri
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for a% t. Veer s pmeerksom pa omrader, der er sveert
rester. ngehge%r seerligt opmeerksom pa alle kanylerede

e Der ber ikke anvendes mineralolie eller sili grelse p |nstrum er, og renger dem med en passende flaskerenser.
Acumed instrumenter. For bl fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

e Det anbefales at anvende pH-neutrale@ahsk sp e med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
rensende midler til rengering af genanveRdelige instr ter lle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for

e alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj
bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler.neu |seres
h I kyll f
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. P at for urebrarste Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

¢ Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhygg hi for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i tal af hQJ
kvalitet. ‘ 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under
Alle instrumenter skal kontrollere hed af rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

* opmeerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktio 6 S|Id fa ter| t|on S\?%I’t tiIgaengF:alige o};nrédgr. g brug pre) Y

* Anodiseret aluminium maj ke O e i k d visse 4. Leeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
renggringsmidler eller desm nde opI . Undgé at

med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevesgelige dele, sa
bruge steerkt basiske rengzrlngsprodukter genngsop g 9elg
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renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se,
alle synlige rester er blevet fiernet.

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor V
gentages. %
i )

3.

8.

omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstrale vil forbedre skylnj veert tilgeengelige omrader
og alle nzert afpassede ove .
Tag instrumenterne op a oplagsningen, og skyl dem i

(1) minut.

iseret vand i min

assende kurv til vaskemaskine/
ker dem gennem et standard vaske-/
. Felgende Wirfimumsparametre er

rs enzymspray med varmt vand fra hanen

>

1)% ibledleegning i enzymatisk opl@sning

Tor overskydende fugtighed af instrumenterne

absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatis ing og

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende mij @ .
brugskoncentration og temperatur anbé&fa
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

4 >
o
To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt vand fra hanen
% (64-66 °C/146-150 °F)

(15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfri smarelse (64

7
-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

2. Laeg instrumenterne i den enzymatiske oplas de er he
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegél 3
renggringsmidlet kommer i kontakt med a erflader. L@
blad i mindst ti (10) minutter. Brug &d@nylonbzr I
skrubbe instrumenterne forsigtigt, i synlige ¥ester er
fijernet. Veer seerligt opmaerk 2 rader, dep er sVéert
tilgeengelige. Veer seerligt opmeer pa allekanylerede
instrumenter, og renggr de d en pa askerenser

!

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil

desinficeringsapparatets producent

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

o Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/ e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
tgrresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske steriliseringsapparat samtkoffi ionsvejledning.
instrumenter. e Folg anbefalingerne i A’C’)\ ‘Recommended Practices for

e Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende Stegpilization in Periope% Practice Settings” og ANSI/AAMI

proces til manuel renggring. ve guide to steam sterilization and

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at &‘ ' 'p@’;h care facilities.
de

—

sikre effektiv rengaring. o Byn-sterilisering agbefales ikk ‘fvis den anvendes, ber
kun u s yfolge be Iserne i ANSI/AAMI ST79:
R e . .

STERILITET : 010 — . ensive gui steam sterilization and sterility

V silities.
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterileo

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet %et for \
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling nbefaler()

8&7,-1.25/50-1326; 80-* 23, '30-1333; 80-1337,/80-1338
Di. se bakker er ble\ 3t 4o tkendt iht. parametrene angivet herunder:

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pio igen. Hvi A .
A i A Autokl WPreevakuum:
den sterile emballage er beskadiget, skal @ elSen indbere =
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes 0g,skal returneres\til ¢ Tifbtand; Indpakket
Acumed. ]
oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyd ksponeringsperiode: 4 minutter
som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknj L )
. . Terreperiode: 30 minutter
Acumed, skal alle implantater og instru

usterile. Usterile anordninger er blevet's
steriliseringsparametrene angivet he,

med alle dele placeret korrelQ\

T fuldt pék?&e' akker

-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

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

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

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

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

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

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® PELVIC BONE PLATE SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone
plates, screws and accessories is designed to provide fixation f
fractures, fusions or osteotomies. The Acumed Pelvic Bone Pl

implants.

fixation during fractures fusions, and osteoto

disruptions.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for th stem a
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, in |ent quantlty
or quality of bone or soft tissue and material vity. If m
sensitivity is suspected, tests should be&rf;r d prior t a@

implantation. Patients who are unwillin apable
postoperative care instructions are Cl dicated for

devices. These devices are not or scre ttachment or
fixation to the posterior ele ts
thoracic, or lumbar spine.

icles) K@ ical,

lowing

S GICAL ST&NT MA
instruments dde of \‘arl
System also includes instruments to facilitate placem nt o anium, m, an

acetabulum, sacrum, ilium, and entire pelv as weII as
treatment of sacroiliac joint dislocations p y&&tus

IMPLANT MATERIAL
madeyof commercially p
allay pet ASTM F136

%&«TIONS The implants are

nium per ASTM F67 or titanium

L SPECIFICATIONS: The
des of stainless steel,
evaluated for biocompatibility.

INFO OR USE: Physiological dimensions
I| e S|zes tappllances The surgeon must select the

nd size tha meets the patient’s requirements for close
ptatiol nd seatlng with adequate support. Although the
hysma learned intermediary between the company and
the patl ;the important medical information given in this

ould be conveyed to the patient.

%GICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
it

ruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.
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o 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 or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon t
familiar with relevant publications and consult with expe,
associates regarding the procedure before use. Surgic
Techniques can be found on the Acumed website %

describing the uses of this system. It is the responsibility of the @
. . Shellock, F. G.

methods of application, instruments, and
surgical technique for the device. The dev
withstand the stress of weight bearing, load bearing,
activity. Improper insertion of the device during i
increase the possibility of loosening or migration®
be cautioned, preferably in writing, about th i
possible adverse effects of this |mplant se
the possibility of the device or treatmen
fixation and/ or loosening, stress, ex@
bearing or load bearing, particul
increased loads due to dela |
healing, and the possibility of n

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan P
the surgeon must be thoroughly familiar lant, the excessi
[

|mplant

periences

nonupio complete
or soft tk mage related

/

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure foIIow postoperative care
instructions can cause the mﬁ or treatment to fail. The
implants may cause distort or block the view of anatomic
structures on radiographi %s The components of these
systems_ have not bee or safety, heating, or migration in
t ironmen r products have been tested and
& in terms@w they maype safely used in post-
operative clinigal ev: tion usingdWIRY equipment "

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

INSTRU@ARNINGS: For safe effective use

, the surgeon must be familiar with the

m: of application, and the recommended
nstrument breakage or damage as well as

, excessive speeds, dense bone, improper use or
un|n se. The patient must be cautioned, preferably in
to the risks associated with these types of instruments.

ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
revious stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc such. i
stress concentrations can lead to failure. lood or tis

damage due to the presence of an implant or due ca

trauma. Fracture of the implant may occur due ve

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pé
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soff.i
i
X

activity, prolonged loading upon the device, i

()
te healin O evidenc
excessive force exerted on the implant d on. Impl% inclu
migration and/or loosening may occur. Mé & sitivity,

~
histological, allergic or adverse foreign body=r€action re g’

from implantation of a foreign material may occur. Ne
tissue damage, necrosis of bone or bone resorpti

the tissue or inadequate healing may result fro

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING * \ Q
NN

Implant Cleaning: Implants sh ux be reus&jeumed

does not recommend cleani plants rile.

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processe®according to the following:

Warnings & Precautions

o Resterilization of the imp \s} ould not be performed if the
implant comes into co& ith contamination (e.g. biological
i ily fluids/ blood) unless the single

en reprocessed by an authorized

riate tegulatory clearance for
D afte@ es into contact with human

sonstitu cessing.
e Do not@n implan urface has been damaged.
D mplants be discarded.

hould w ropriate personal protective equipment

).

user shc&e qualified personnel with documented
%f

training and competency. Training should be
urrent applicable guidelines, standards and
licies.

h
c%rocessing

ipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tral detergent with a pH < 8.5.

. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

abrasive cleaners on implants.
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3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

Minimum Time

Minimum

English— EN/ PAGE 22

(minutes) “mp: . ature/Water Type of Detergent

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid A Wi
scratching the surface. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Ultrasonic Processing \)

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Wash @ Warm tap water | ulral enzymatic

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may ( (\ pH = 85

- ; 4 ®

cause additional damage to implants that have surface damage. N N\ Q\

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4 Wash Il 60 5 <3 rm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent (>40°C) pH = 8.5
manufacturer's recommendations for use paying close V 4%—%
atter_1t|on to the correct .exposure time, temperature, @ o & Warm DI or purified N/A
quality, and concentration. - A

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of @tes. Bry ‘\X 0 20°C N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor -
purified water for final rinse. \'

4. Dry the implant using a clean soft, lint @ oth to avoi Instrum eaning: Acumed Instruments and Accessories
scratching the surface. S us oughly cleaned before reuse, following the guidelines

Mechanical Processing 0

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymati@er or
neutral detergent with a pH < 8.5.

ngs & Precautions

econtamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

¢ All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

»@Q’\
O

N
SN

4\%

PKGI-63-E Effective 08-2016
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en % tion until completely
e parts to allow detergent to

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special
t

prevent residue. ention to har ch are Gpecial attention to any

« Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated 2 nts an . W'th an appropriate bottle
; rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
instruments.
. . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa il from Sce and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized

from instruments.

e Surgical instruments must be dried thorou f
formation, even if manufactured from high ghe ‘

steel. Q
ciean

e All instruments must be inspected for
joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac

and ripsed nd scru rface with a scrub brush. Rotate the part
Qle scrubhi nsure that all crevices are cleaned.
event rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca Ions, and use a syrlnge to flush any hard to reach

ces, f
~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

_ ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or SOIUt"i’_’ gonging iodin . Remove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Alsof lutions W' minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

above 11, th.e ano.dl.zatlon. IayeI POV are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleanlng/Dlsmfectlon 0"5 cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and c ents dllution and areas.
temperature recommended b e manu ! Fresh
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. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
R/

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti

all visible debris is removed. Pay spec' n to hard

8.

reach areas. Pay special attention to a nulated
instruments and clean with an appropriat€™bottle brys
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
Using a syringe or water jet will improve flushi ifficult to\
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oped1) minute.
t

. Place instruments in a suitable wa R infector bas|
process through a standard infector
S

le. The
following minimum parameters\a 6%rough

*
te:
ents.

and

ential
cleaning and disinfection.

b\

A

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ@p water

A g

2 s Twenty (20) seconm&we spray with hot tap water

,S< Qne (1) minute @e soak
Fifteen (15&%:ohd cold tap wiat infe (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-150

ifteen (15) se@d ap water rinse

-
Ten (10 @purified water rinse with optional lubricant
oC/446—-150°F)

(64-
en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

AN

5
6

4 N
8
N

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

%&wted Cleaning/Disinfection Instructions
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitieS

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1325/80-1326; 80-1332/80-113.. 8L 1337,/80-1338
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum These trays have been valia. '<d . the parameters below:
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile A Displacement A : NOT RECOMMENDED
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. &_Vacuum \ (\0
The product must not be used, and must be returned to Acume N

pCondition: " rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile anw 0’\ 270° F (132° C)
provided in an unopened sterile package provided by A ed, 4
implants and instruments must be considered nonst 'I 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile 30 minutes

devices has been validated using the sterilizati ar; ters
listed below, where devices are provided in fn@ed trays

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health car’ef & K

¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according torequire entsﬁk MI ST79:

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

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

BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und
Zubehorteile des Acumed Knochenplatten-Systems fiir das

ortei U ﬁntate Si
Becken wurden flir die Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder F67 oder ei
n

Osteotomien entwickelt. Das becken Knochenplattensyster%

Acumed umfasst auch Instrumente zur Erleichterung der.
Platzierung von Implantaten. O

INDIKATIONEN: Das Acumed Knochenplatten-
Becken umfasst Platten, Schrauben und Zube
Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder O

Acetabulum, Sacrum, Os llium und den g
sowie fur die Behandlung von Dlslokatlon
Sakroiliakalgelenks und Symphysenrupturen

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontralndlk des
Systems gehdren aktive oder latente Infekti epS|s
Osteoporose, unzureichende Quantltat rQ tatd S 4

Knochens oder Gewebes und Materiale dlichkei
Empfindlichkeitsverdacht sollten or@plantatlon

n, die zu den

entsprechende Tests durchgefu Patie ,
folgenden postoperativen P hme reit oder
nicht in der Lage sind, sind fur Gerate&b

diziert. Diese
Gerate sind nicht fur die Befestigung mit Sch en oder die

a stahl, Tj
em fir das @ufung, d
o die 0

Fixierung an posterioren,E xn (Pedikeln) der zervikalen,

Thor - und Lendenwirb vorgesehen
TION IMPL JVIATERIAL Die
andelsubll einem Titan gemal ASTM
a?lleglewn ASTM F136 hergestellt.

ONEN FJ
SCHE

MATERIAL DER

MENTE: Die Instrumente bestehen
uminium und Polymeren verschiedener
ompatibilitat beurteilt wurde.

SPE
Cc

NFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
he Dimensionen schranken die Malte von

geraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Groflie
, die den Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf

%te Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
t

sprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
mitgeteilt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
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Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

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

ist.
e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der Q?urelchen
einmaligen Verwendung entsorgt werden. r

Unversehrtheit der Verbindungsmechani
werden. Besondere Aufmerksamekeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und sol¢ @
gelten, die zum Schneiden oder fiir da
Implantaten verwendet werden.

strument
setze@ *

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chir

Techniken und eine Beschreibung fiir die V ng dles
Systems verfligbar. Es liegt in der Vera rtun des

sich vor der Verwendung dieser Prod dem V

vertraut zu machen. Des Welterea li in der V ran ung
des Chirurgen, die relevanten V hungen lesen und
sich mit erfahrenen Kollege |nS|chtI|ch
des Verfahrens auszutauschen |rurg|sc iken kénnen

auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsp; Arbeitsmethoden und der
in Verbindung damit emp fo irurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das nlcht dafiir entwickelt,

Ge t belastung Tr er UbermaRige Aktivitaten

. Ein Br d@r andere Beschadigungen des Gerats
ftreten as Implamtat einer erhbhten Last im
menh |t iner verzo fehlenden oder
eﬂung aus ist. Ein nicht korrekt

\ ates wahrend der Implantation
% er Lockerung und Migration

orzugsweise schriftlich, iber den
gen und moglichen Komplikationen
iert werden. Diese Warnhinweise

ellen g V&hkeit des Versagens der Therapie bzw. einer

hifunkti ieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
nd/ode@a rung, Belastung, ibermafiger Aktivitat oder
Gewi stung oder Traglast ein, besonders, wenn das
I I aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

ziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
It entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein

des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
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postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT Erwartungen des Patienten nicht erflllt oder mit der Zeit

Gerits' Uberprift und beschrieben. nachlasst, was eine Revisionsgperation erfordert, um das

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Implantat zu ersetzen, oder dl& jhrung alternativer

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Verfahren. Revisionsopera & ind bei Implantaten nicht
ungewohnlich. f’\

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed- SMAS @N BEI CHIRURGISCHEN

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der RUMEN EN%rgisch dmente fiir den

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik

ingel hervorgerufen haben, die

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, um Vers Zs Prod Ten kénnen. Die Instrumente sind
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ?@w vor Kr h %chi]tzen da dérartige
N tﬁ ,

inmalgebra Ggfen niem erverwendet werden.
vertraut sein. Wenn ein Instrument (bermaRiger Belastung, zu Y J v = @

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des | Sp g&konzentgationen zum Versagen fiihren kénnen.

sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patie
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von enten ! o ) ]
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht w, LIKATI : Mogliche Nebenwirkungen sind

@ hmerze nbehagen oder anomale Empfindungen und
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPL : Ein @

erven- ewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantat darf nie wiederverwendet werde drangega

oo Impl er eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
|

Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt ha
Versagen des Gerats herbeifihren kdnnen. Instru
vor dem Einsatz auf Verschlei und Beschadigu
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantat
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen
Fehlfunktion fiihren. Ein mehrmaliges Bjegen der Platt

allu

pd

afs aufgrund Ubermafiger Aktivitat, ausgedehnter
| ng des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
tzung auf das Implantat ausgetbten GbermaRigen Drucks ist
glich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der

P kt schwach k& : . Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
das Produkt schwachen und onnte% vorzei oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
n

und einem Versagen des Impla a& n. Aus metallurgischen,  Ge\vepenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
mechanischen und funktionellen Gr emrif@ s sich nicht,  jo5 \/orhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen

Implantatkomponenten versci er Hers vermischen. Traumas auftreten
Es kann sein, dass der Nutzen der Implanta ie die '
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REINIGUNGSANWEISUNGEN : mit einem pH-Wer[' von < 8,5.

L. . 1. Bereiten Sie eine Losung mit warfaem Leitungswasser und
Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht Reinigungsmittel vor. Befal ioldie
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und Anwendungsempfehlung Herstellers des
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die Reipigungsmittels ode matischen Reinigungsmittels und
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten befchten Sie dabei rs die richtige Expositionsdauer
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht tur. Wa itat und Konzentration.
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt &?s en Sie da%lantat vai€Rii mit den Hénden. Keine
aufbere.|tet vs{erden: . Stahlwolle r scheuernd inigungsmittel auf Implantaten
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen erwend *
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in V _ SpUIen%jas Impla \'mdlich mit entionisiertem oder

e nden Sie entionisiertes oder

Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsy€ise g Wass
biologischem Gewebe, Kérperfliissigkeiten/Blut) ko @ >S Shigles Was die letzte Spiilung.
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Devic UB : .

; LS ) nen Sie lantat mit einem sauberen, fusselfreien
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederatifbereitet, die . .. .
. c" ch, um di rflache nicht zu zerkratzen.
Itraschallrei

die entsprechende behordliche Genehmig
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach
menschlichem Gewebe oder Blut gilt

¢ Ein Implantat nicht verwenden, wenn d
beschadigt ist. Beschadigte Implantate missen e

nigung

traschallreiniger, neutrales enzymatisches

ittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

< 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann

taten mit Oberflachenschaden zusétzliche Beschéddigungen

werden.

¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Persona inem \ ger?. L . ) .
Schulungs- und Kompetenznachweis in ntierter F . Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
sein. @ Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die

*
« Die Anwender miissen eine geeigne snliche Q Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

Schutzausriistuna tragen Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
.g gen. ¢ 6 beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Manuelle Aufber eltur'rg ' K Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.
Ausrustu_ng: Burste_ m/t weich! rsten, ne , . . 2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales R€inigungsmittel Ultraschall.
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3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder « Wiederverwendbare Instru Zubehérteile miissen
gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung. sofort nach Abschluss d chen Eingriffs

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung uckstande sollten abgewischt
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches en auf der Oberflache zu verhindern.
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH- . Anwenger mtigsen qualifi ersonal mit einem

Wert von < 8,5. Schulungs Kompeten eis in dokumentierter Form
sein. In gen sollt ktuellen Richtlinien und

r\\, Normeh&owie Krankﬁl orschriften vorgestellt werden.
.V . . Ibii

enden Sie kei allblrsten oder scheuernden Pads

. Kaltes Leitungswas- v i,der manuell inigung.
Vorwasche 2 A, . L - .
ser enden Si er manuellen Reinigung Reinigungsmittel

dekontaminiert werde

ie kontaminierte Instrumente
ng nicht zuerst trocknen.

] 4 it geri umbildung, um die Instrumente in der
. Warmes Leitungs! utral enzymats e . . . . .
Enzymwésche 2 ) Reini sung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
serA isch pH < 8 - ; . .
muss cht von den Instrumenten abzuspulen sein, um
Wasch . Warmes LenW- Reinigundsmittel R%' de zu vermeiden.
asche . . . ™ . . .
ser (>40 °C) 8,5 . X ermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen flir Acumed
s rumente nicht verwendet werden.
Warmes entionisiertes 4 N . . .
Spiilen 2 oder gereinigtes \ KA. \ ur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
Wasser (>40 3 -neutrale enzymatische Losungen und Reinigungsmittel -
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
Trocknen 40 90\‘ : griindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
Reinigung der Instrumente: ch-;ln >nte und behér ~ abzuspilen.

von Acumed miissen vor je er endun emal den e Chirurgische Instrumente missen grindlich getrocknet werden,
nachstehenden Richtlinien ereln um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus

hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.
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¢ Alle Instrumente mussen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerblrste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus Spaltep zu‘®ptfernen. Biegen Sie den
ordnungsgemafe Funktion sowie Verschleift und biegbaren Bereich und schr& ie die Oberflache mit einer
Beschadigungen untersucht werden. Scheuerbirste. Drehen il wahrend des Schrubbens,
e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- um sicherzustellen, d palten sauber sind.
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie 3. n Sie die Ins aus der Losung und spllen Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - indestens inuten Iang grundlich unter laufendem
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. i swasser@hen Sied esonders auf
Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH- ulierun undPverwendg - ine Spritze zum Spllen
Werten von uber 11 auflésen. chwer zu icher Ber |
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion . e nstrum sténdig untergetaucht in einen
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigung einiger |gungslosung Bewegen Sie alle
I hen Te| it alle Oberflachen mit dem

ontakt kommen. Behandeln Sie die
kontaminiert smd miissen frische Lésungen e tens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzyma ésung, s Cg N |e Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
dass sie Vo”stand|g untergetaucht sind % Sie alle SpUle@ mit entionisiertem Wasser bis alle Spuren von
dem

beweglichen Teile, damit alle Oberflac blagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

BI
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassén Sie die * |@doch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lan esonders auf Kanilierungen und verwenden Sie eine

einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vors mit ein ze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.

Birste mit weichen Nylonborsten, bis alle si ntersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie d sonders @ S|chtbare Schmutzriickstande.

schwierig zu erreichende Bereiche. L 7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere Aufmerksar und die Spilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

relnlgenrtS|eFS|de mit glnelr geeigne e ) e di 8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
exponierte Fedemn, spulen ofé y 1€ die absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Spalten mit reichlich Reini
entfernen. Schrubben Sie die'@berflache
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Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweiclen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Bj
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablageru
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf sghwi
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanulierte nten
besondere Aufmerksamkeit zukommen ung i
einer geeigneten Flaschenburste. Hinwgis D
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine g
Instrumente hilfreich. Die Verwendung €
Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu
und nahe beieinander liegender Oberflachen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzyma

entionisiertem Wasser.
*

4. Legen Sie die Instrumente in einen ten W %
Desinfektionsgeratekorb und bgrej QXe sie mit %
Standard-Wasch-/Desinfekti yklus aufl Die folgenden

Mindestparameter sind flgdie grundliche und
Desinfektion entscheidend.

‘\\ Zehn (1
ND
8

-

A N
Zwei (2) Minuten Vom{i's(Wem Leitungswasser
&

-
2 Zwanzig (20) Seku*@mspray mit heiRem Leitungswasser
\J

Eine (1) Minute

’ic en in Enzymlésung

nit kaltem Leitungswasser (X2)

' einigungsmittel und heiRem Lei-
50 °F)

A J

v 3
ehn (15) % defl Spllen mit heiRem Leitungswasser
0\@”

en Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
a

wen (7) Minuten Trocknen mit heiRRer Luft (116 °C/240 °F)
N4
S:

Hi : Dieé Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
)
&ngen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

%tomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente
empfohlen.

¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.

¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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e Deutsch— DE/ PAGE 34

STERILITAT: ¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. Vorschriften von ANSI/AA‘\&i 9)durchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guide

X sterilization and sterility
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer fmes.

assurance in health ca\
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu ' 8V " 325/,0-1326; 80-“3. ‘A0 1333; 80-1337,/80-1338
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser, ¢ fg/ %0 LG A Bl g
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als sterij ) ]

. . . . . Eingewickelt
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und | e als 132 °C (270 °F)
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor de dung .
sterilisiert werden. Fir nicht sterile Produkte Q. : 4 Minuten
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, j heladenen @. 30 Minuten
Schalen mit ordnungsgeman platzierten

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fu
Sterilisationsgerat und die verwendet

¢ Befolgen Sie die Empfehlungen im 3
"Recommended Practices for Ste n in Periop
Practice Settings" und in AN x T79: 2010 -
Comprehensive guide to sfgamst

ilizati rility
assurance in health care faci K

PKGI-63-E Effective 08-2016
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

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

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

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

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

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYZTHMA NAAKQN AAFONIQN OXTQN THE ACUMED®

KaBnAwon pe Bideg oTa \%vmxsm (auxéveg Tou

oTrov@UAIkoU TéEou) Tr] IKAG, BWPOAKIKAG 1 00PUIKNAG

uo a onovau)\m
MEPIFPA®H: To cuoTnua TTAaKWY Aayoviwv 00TWV TNG
Acumed, ammoreAoUpevo amd TTAGKeG 0aToU, Bideg Kal |A|'P KQN EM@ YMATQN: Ta
TTapeAKOUEVQ, €XeEl OXEDIOOTEI yIa TNV KABAAWGON KaTayudTWY, <PUT€UH0(T OKEUGCQVT KaBapd TiTavio Trou diatiBeTal
OUVTAgEWV 1 ooTeoTopwy. To TTepIAaPPBAvel TTIONG EPYOAEI vlcx TO EHWO wva UE F67 n kpapa Tiraviou

Tn dIEUKOAUVON TNG TOTTOBETNONG TWV EUPUTEUPATWV. oupY 0 ASTM
D I PA

KOpeva KGI va gival aopéva até didpopoug Babuoug
éxel oxedlaaTei yia TNV KaBnAwon KqTaypaTw @ WV Kal £|6w a, TITaviou, apyIAiou Kai TTOAUPEQWY TTOU
OOTEOTONWY TNG KOTUANG, TOU IEPOU OO'TOU QygVIou 00T OUV 0( 9£I yla BlooupBaroTnTa.

% N XEIPOYPI'IKQN OPIANQN: Ta

Kal 0AGKANpou Tou TTueAIkoU dakTuAiou, Ko aryla n

Bepareia Twv edapBpuwoewy ™G 'SPO)\O‘Y Pepwo OPIEZ XPHZHZ EMOYTEYMATQN: O

diarapaxwy Mg NPIKAG oupuong. OYIKEC SIOOTACEIC TIEPIOPIZOUV Ta PEYEBN TWV GUCKEUWV
@UTEUUGTOQ O xelpoupyog TTPETTEl va ETTIAEEEI TOV TUTTO KAl TO

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigelg yia 1o oU0TN ain \ B0¢ TToU avTaTToKPiveTal KATA TO KAAUTEPO duvaTOV OTIG

evepyn i AavBavouoa Aoipwén, n or]lpalpla Tropwo amaIToeIg Tou aoBevoUg yia OTEVH TTPOCAPUOYN Kal oTaBepn

QVETTAPKAG TTOodTNTA 1 TTOISTATA OOTOU V HOpI €Qappoyn pe emapkn utroaTrpIgn. Mapd To yeyovodg 611 0 1aTp6G

guaioBnaia oe UNIKA. EAQv uttdpyel UTTOL |oeqo|® €ival 0 v yvwaoel evOIGUETOG UETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU

a0oBevoug, ol ONUAVTIKEG 1ATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI

odnyieg o€ auTo TO £yypa@o Ba TTPETTEN va HETaQEPOOUV GTOV aoBevr).

TIPETTEl Va Yivouv eEeTATEIG TTPIV qrr @UTE

TToU Bev gival TTPOBuUOI N IKAVOI uer]oouxﬁ
METEYXEIPNTIKAG QpOVTIdag a% vTal KEUEG
auTég. OI CUOKEUEG auTEG Bev TT OVTO”K dptnon A
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NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
Opyava TTou TTapEXovTal JE AuTé TO cUCTNUA PTTOPET Va €ival piag
XPNong 1 eravayxpnoiyoTToIncIya.

e O XpoTng TTPETTEI VO avaTPEEEl OTNV ETIKETA TOU Opydvou yia
va TTpoodIopioel EGv To Opyavo gival hiag xpriong n
£TTavVaYpNoIPoTTOINCIPO. Ta 6pyava piag Xpriong
€monuaivovTal e To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITEY
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV evOTNTA ETTEEAYNON CUPBOAWY,
TTAPOKATW.

! (o]
3 XEl
e Ta dpyava Piag xpriong TTPETTE va ATTOPPITITOVTAI JETE aTTO TIONG QOQ

pia xprion.

di1apkeia Cwng. MNpiv kal ETTeiTa aTTo KABe Xprion 1a
ETTAVAXPNCIPOTTIOINCIYNA Spyava TTPETTEl va ETTIOE

, 0Bapq,
{nud, katdAAnAo kaBapioud, diaBpwon Q paIOTNTA
MUNXaVIOPWY oUvdeong. ATTaITEITAl IDIGHTER ooxr] oT
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, K @ YG)\EIG T u
XpnoiygotroloUvTal yia TNV KOTIA 1 TNV Sigefywyn
EUQUTEUPATWV.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyxouv dia @
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV Tlg autou T
ouoTPaTog. AtroTeAei euBuvn Tou XEIQO N €COIKE

TNV emEURACN TTPIV ATTd TN XPron auT TTPOIOV %
EmiTAéov, gival euBuvn Tou xslpoup\%uvm [xd G HE
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl VA |&&T veTal e ﬁ'rwslpoug
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV EMEUPREON TTPIV @ Aon. O1

e Ta emavaxpnolKoTTOINCIKNG Opyava EXOUV TTEPIOPI @V

KATA TTEPITITWON, 0€ oXE0N WE TNV QIXUNPOHA

G

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnv 1I0TooEAIda TNG
Acumed (acumed.net).

*
MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXET
A Kai atroTeAeopar

TA EMOYTEYMATA: lNa tnv
rfion Tou EYUTELPATOG, O
OAUTO ECOIKEIWPEVOGS PE TO

TIG HEBQ appoy g, Ta €PyOAEia Kal T
€VN XEIPOURYIRT TEXVIKN) rmucKeun H ouokeun dev
£d100TgAYa VA GVT£X£I Aoyw @opTIonG Bdpoug,
| ump paomplommg Eival duvatdv

a cuuBE' on n Cnul
uTToRé

UOKEURG &Tav TO EPQUTEUNA
TION, N OTTOI0 OXETICETAI PE
svwon r ateAn eTouAwon. H
TfiG ouokeung Kartd Tn SIAPKEIA TNG
TOV va augnaoel TNV moavoTnTa Xahdpwong
PETTEI VO EQICTATAI N TIPOCOXK TOU aoBevOUG,

\,c?pamvcxc ne.
atd TP % YPOTITWG, OXETIKA PE TN XProN, TOUG

Trep|o 1 KaI TIG TIOaVEG OUOUEVEIG ETTITITWOEIS QUTOU TOU
0G. Ta onpeia Tpoooxng cupTrepIAauBdavouy Tnv
Ta 00TOXiag TNG CUOKEUNG ) TNG BepaTreiag wg
scpc( XOAapnig kabiAwaong r/kal xaAdpwaong, Tdong,
Bo)\u(ng dpacTnEIGTNTAG, POPTIONG BAPOUG i YopTiou,
|ouT£pa €dv aTo gP@UTEUUA TTAPOUCIAdovTal auEnuéva eopTia
AOyw kaBuoTepnuévng Evwong, pun évwong A ateAoug eTTouAwaonNg,
oupTrepIAauBavouévng g moavig BAARNG o€ velpa ) pahakd
MOpIa O€ OXEDN €ITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE E TNV TTAPOUTIa
ToU ep@uTElPaTOG. O a0BevNG TTPETTEI VO TTPOEIBOTTOIEITAN OTI N YN
THAPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG QPOVTIdAG PUTTOPE va
TTPOKOAEQEI TNV OCTOXiO TOU EPQUTEUNATOS A/KAI TNG BEpaTTEiag.
Ta gueUTELPATA ITTOPOUV VA TTPOKOAECOUV TTAPAUOPPWan f/Kal
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va EUTTOBigouV TNV TTPOBOAN TWV AVOTOUIKWY SOPWY OTIG va €£aoBevioel TN CUOKEUN Kal UTTOPEi va odnyrnoel ae TTpéwpn

padioypa@IkEG €IKOVEG. Ta eEapTAUOTA TOU CUCTANATOG dev £xouv  Bpalon Kal ATTOTUYXia TOU ENQUIEUNBTOG. Agv CUVIOTATOI N Mign
dokiyaaTei yio TNV ao@aAeia, T B€puavon n TN YETAVAOTEUON O EGOPTNHATWY TOU EUPUTEVHAT 5 OIOQOPETIKOUG

mepIBdAAov MRI. Mapdpuoia Tpoidvta Exouv SOKIUAOTEI Kal KOTAOKEUAOTEG YIa HETOAAO UG, MNXAVIKOUG Kal

TTEPIYPAPOVTAI OE OXEON PE TO TTWG UTTOPOUV va AeiImoupyikoug Adyoug. T NaTTd TN XEIPOUPYIKA

XpnoigotroinBouv ue ac@aAsia pe Tn xprion ouokeung MRI otn su(p U ava pTropel AVOTTOIOUV TIG TIPOCBOKIEG TOU

METEYXEIPNTIKA KAIVIKA agloAdynon . S pﬂopa I(pOVT(JI ME TO XPOVO, ATTAITWVTAG

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and TIKA )(£I n emeéup Iﬁ TNV AvTIKATAoTOON TOU

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. U(P SUUGTO Tn V|JGTOTI' INEVOANOKTIKWV TTEURATEWV.

vaeawpn |poupyn< quslg ME eppuTELPATA OEV

MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIANQN: Na Tnv 0" aouvji

QaOo@OA KOl OTTOTEAECUOTIKEA XPrON OTTOI0UBATIOTE OPYAyou

Acumed, o xeIpoupyodg TTPETTEI Va Eival EEOIKEIWPEVOG p ‘EIZ X KQN OPIANQN: Ta xe1poupyiKd

6pyavo, T UEBOSO EQAPHOYAGS, KAl TN CUVIOTWHEV POUQYIKT iag xp ‘ITpE‘ITEI TIOTE VO £TTAVAXPNCIUOTIOIOUVTA.

TeXVIKN. MTopei va TrpokUyel Bpadon r KGTGGTPO%PVGVW youpsus;cix TTOVIOEIG EVOEXETAI VA EXOUV SNUIOUPYNOEI

KaBuwg Kkai ?AGBW,'UTOU’ OTav £vVA OPYAVO UTTQ, € EAEIEC, ONGTTOIEC PITTOPET VO OBNYACOUV OE aTTOTUYia HIOG

uTrepBOAIKG opria, uTrEPBOAIKEG TaXUTNTE GTIKN UOKEU TOTEUETE TA Opyava aTrO OPUXEG Kal XOpAyuaTa,

TIUKVOTNTQ, AKATAAANAN XpAon 1 Hn evoe % pron. I'Ip KaBw %/prcslg TETOIWV KATATTOVAOEWY UTTOPE va

va EQIOTATAI N TTPOCOXNA Tou aoBevoUg, KATA TIPOTIUNON WG, v@ o€ amoTuyia.

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal E Opyava TWV

TOUTTY: %HIGYMHTEZ ENEPFEIEE: MiBavéc SUGHEVEIC ETTITTTOOEIC
_ a1 0 TTOVoG, N duagopia ] ducaicBnaicg kai BAARN o€ velpa AR

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMQ’YTE@A Ta o€ HOAAKG popia AGyw TNG TTAPOUGIAG TOU EUPUTEUUATOGS 1 Adyw

gUQUTELPATA OEV TTPETTEI TTOTE VO ETTAVAXQNOI 0|ouvm| TOU XEIPOUPYIKOU TPAUMATOC. Opauor) TOU ENQUTEUHATOC PTTOPE

Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VA EX@&IOUQYH y va oupBei Aoyw uttepBoAikAg BpaoTnPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG

o1 oTroieg gival duvatd va 05’1Y”°°UV uxia Tr]g - @OPTIONG TTOU OOKEITAI OTN OUOKEUR, ateAoUg £TTOUAWONG

n,pOUTO‘T?USTE Ta EP‘PUTEE’”GTG . EC Kai gy, 59 “5'5” Aoknong utrepBOAIKAC BUVAUNG OTO EUPUTEUPA KATA T SIGPKEIX

TETOIOU €iBOUG OUYKEVTPWOEIS T4 VO” duva ONYAOOUY 1 eicaywyric. MTTOpEi va UTTGPEEI PETAVAOTEUGT F/KaI

ot amotuyia. H emavaAapBav Kauwn @K‘”V HTIOPEl  yaAGpwon Tou euQUTEUATOC. MTTOpET VO EPQAVIOTE] EuaIoBNaia
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o€ HETOAAQ A I0TOAOYIKN 1) aAAepPYIKA, | avemBUUNTN avTidpacn e Olol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAG eKTTAIOEUPEVO

TTOU TTPOKUTITEl AT TNV EUQUTEUCN Evou UAIKoU. MTTopei va TIPOOWTTIKO UE TEKUNPIWHEVA IXEiO TNG KATAPTIONG KAl
TTPOoKANBei BAAPN o€ velpa ) HAAOKA popIa, VEKpwON A IKAVOTHTWV. . K

ETTAVAPPOPNON 00TOU, VEKPWON TOU I0TOU 1} AVETTAPKNG Emeéepyaoia ue 10 xépi X

emmoUAwaon Adyw TG TTapoUsiag Tou ePeUTEUNATOG i Adyw Tou EomAiopés: Bouptoa e MRAGKES Tpixes, 0uBETepO eviupariko

XEIPOUPYIKOU TpAUPATOG. uTTaVvTIKO e pH < 8,5.

ATTQITAOEIC KABUPIOHOU EPQPUTEUHATOG: Ta EUPUTEUPOTA DE TTOPPUTL divovr pn TIPOCOXI| OTO CWOTO XPOVO
TIPETTEl Va eTTavaypnaoipoTrolouvTtal. H Acumed dev ouvioTA TRV €K EPUOKPG% V TT0IOTNTA TOU VEPOU Kall TN

vEOU KOBapIoPO i TNV €K VEOU ATTOCTEIPWON TOU CUOKE
KOl ATTOOTEIPWHPEVOU TTPOIOVTOG. Ta EPQUTEUPATA TTQ

Tal 2. UVETE TTPOCE % [J& TO XEPI TO EPUTEUNA. Mnv
WG YN OTTOOTEIPWHEVA Kal BEV €XOUV XpNnoIhoTToINgEi a xouv % sh: 1 AEIQVTIKA KaBapIoTIKA TTAvw aa

AepwBei, TTpéTrel va uTTORANBOUV o€ eTTeCepy 3
lposidormroinasic kKal MPoPUAdésis % Q ZeTTAUVERE KaAd TO EUQUTEUHA UE QTTIOVIOUEVO 1) KOBOPIGUEVO
o Agv Ba TTPETTEl VA TTPAYUOTOTTOIEITAI § gipwon T vePO. OTTOINOTE ATTIOVIOWEVO A KaBapiopuévo vepd yia TNV
EMQUTEUPATWYV €AV TO EUPUTEUUA EKT & empudAuven ( TEMK uon.
€TaQn pe BioAoyikoug 10TOUG, OTTWG TWIBTIKA UY 4@0% T0 £UPUTEUNA WE Eva KaBApG PaAakS Travi Xwpig
Tapd Povo eav N ouokeun piag xpriong (SUD ) UTE' 501 V1A VO ATTOQUYETE TIC YPATOOUVIES TIAVW OTNV ETTIPAVEID.
ETTAVETTECEPYATIa OTTO adEIODOTNUEVEG EYKG |g Trou

OAHrIIEZ KAGAPIZMOY : aBapIoTIKOSARRABUBAOTE TIG CUCTACEIG
@ Tag €EUOOTH Jot UMATIKOU KaBapioTikoU i Tou
v

£xouv AABel KaTAAANAN KavoVIOTIKY €yKpI TOU TOU fosjmc;z{i(zgszgf{;vumpﬁxwv g OUBETEDO EVUUATIKG
i® ia. O KaBapIoUOG HIa SuD ’ : )
fobe ot e b O e o e ® KaBapIoTIKO 1) OUSETEPO ATTOPPUTTAVTIKO e pH < 8,5. Snugiwan: O

£pBer o€ eTTa € aipa 1016 avl
sﬁadsns&?py(grc]nz fuar 1076 av p{ KaBapioudg e utrépnyous utropei va mpokaAéaoel emimAéov {huid

TeAE]

o Mnv XpnOIHOTIOIEITE éva ENQYTE n amcpcxvsm& ora ey(puret]uara ora orroia éxel 6N mPokAnBei {nuia otnv
utrooTel Znuid. Ta KaTeaTp %(punupa Ba Tpémer va  ETTIPAVEND.
aTroppiTITovTal 1. EToipdoTe éva didAupa pe CeaTto vepd Bpuaong Kal

e O1 XpAoTEC Ba TTPETTEI VA @ gV Td KO @ péoa ATTOPPUTTAVTIKS 1 KABAPIoTIKG. AKOAOUBNOTE TIG CUOTAOEIG
ATOMIKAG TTpoaTaciag (MAI). XPAONG TOU KATAOKEUAOTHA TOou £vQUaTIKoU KaBapIoTIKou A Tou
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ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTeEPn TTPOTOXA GTO CWaTS Xpovo ATTAITAOEIG KOBapiopoU epyaAsiwv: Ta epyaAsia kal o

€kBeong, Tn Bepuokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal Tn ouvod06g eE0TTAICNOG TNG Acu ETTEl va KaBapidovTal TTpIv
OUYKEVTPWON. améd k&be xprion, GKO)\OUG(bx:R POKATW 0BnYiEg.

2. KaBopioTe Ta eUQUTEUPATA PUE UTTEPAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15
AeTrTd. Mposidomoiriosic kai I aésic

3. ZeTTAUVETE KOAG TO EUPUTEUUA JE ATTIOVIOWEVO R KABapIouéEvo
vePO. XpNOIYOTTIOINOTE ATTIOVIOPEVO 1 KABapIoPEVO VEPO yia ThV

A €€OTTA ETTEI Vi QY UATOTTOIEITOI AUETWG
TEAIKI) €KTTAUON. 768 TNV 0 on g xslp@«]g eméuBaong. Mnv
4. ITeyVWOTE TO EYQUTEUPA PE Eva KaBapd HaAakd TTavi xwpig %acpr’wan T ueuEéva gov@ OTEYVWOOUV TIPIV TOV

XVvouUd! yia va atToQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTAV smu’xv% TTepiooEla aipaTog 1

Aduavon Twv AXPNOIMOTTOINCINWYV EPYOAEIWY 1) TOU

Emispvaao
Mnyavikn smeéepyaagia UTTOAEI V TTIPETTE| uTTiCETOI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO

EéomAiouog: Zuokeun kabapiouou/amoAuuavaong, oudé @ ’OT' TOUC Wé\ﬁf smq’advaa. ' '
£VEUpATIKG KaBapIOTIKG 1) OUSETEPO QTTOPPUTTAVTIKGATE PMSB,5 2 101 XPrOTEG @ TTEl vl eival KATAAANAG eKTTaIdEUEVO

plwuEVa OTOIXEIA KATAPTIONG Kal

WTTIKO ﬂ
von’1&T Taideuon Ba TTpéTTel va TTEPIAABAVEN TIG

TPEXOUOEE, I0XU0UCEG KATEUBUVTAPIEG YPAPMES KAl TTIPOTUTTA KOl
TIG TT OU VOOOKOUEIOU.
M IuoTToIEiTE HETAAAIKEG BOUPTOEG | OPOUYYApIa
opou katd tn diadikacia Kabapiopou Pe TO XEP!.
OIJOTTOINCTE KABAPIOTIKA [E ETTIPAVEIOOPATTIKEG OUTIEG
AauNAOU a@pPIGUOU yia ToV KOBapIoUS PE TO XEPI Yia va BAETTETE
Ta gpyaAcia péoa oTo didAupa kabapiouou. O TTapayovTeg

‘
. ZeoT0 vepd Bpuon ATroppuTTay; . , , . , .
MAvon Il 5 KaBapioyoU TTPETTEl va EETTAEVOVTAI e EUKOAIQ aTTd Ta epyaAgia

MpoémAuon 2 Kpuo vepd Bpuon Agv |oz(0£|

Evqupiki TTAUoN 2 ZeoT6 vepo Bpuong Q g <8

"

(>403C) ue pH S8 . . :
o(* %ﬁ yla va aTTOTPATTE N dNUIoUpYia KATaAoITTwY.
ZeoTd Wo i \ o OpukTéAaio 1 AravTikd@ aIAikovng dev Ba TTpETTEl va
¢mAupa 2 b 0 vepS Aev 1GY0EI XpnoigotrolouvTal TTavw oTa epyaAgia Tng Acumed.
\&40@ » I'N o Evlupartikoi kal KaBaploTiKoi TTapdyovTeg oudeTépou pH
—— " T\‘ - \\ J J— CUVICTATAI YIa TOV KOBAPIGHS TWV ETTAVAXPNGCIKMOTTOINCINWY
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epyaieiwv. Eival TToAU onpavTiké va egoudeTepwvovTal TTARPwWG
o1 aAkaAIKoi TTapdyovTeg kaBapiopoU Kal va EeTTAEvovTal aTTO
Ta gepyaAcia.

o Ta xeIpoupyIk& epyaleia TTPETTEI VA OTEYVWVOUV KAAQ yia va
ATTOTPATIEI O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, aKOUN Kal GV
TTapaoKeudgovTal atmd uwnAng ToidTNTag avogeidwTto XaAupBa.

o OAa Ta epyoAcia TTpETTEI va EAEYXOVTAl WG TTPOG TNV

arooTeipwan.
o To avodiwpévo aloupivio dev TIPETTEI VO EPXETAI OE ETTA!
oplopéva dloAluaTa KaBapIoHOU i ATTOAUHAVTIKWY.
ATtro@elyeTe 1I0XUPAE AAKOAIKA péoa KaBapiouou K
atroAupavTiké i JIGAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 1WA

oplopéva dAata peTdAAwv. Etiong, og diaAUuer é¢ pH
peyaAuTepeg atd 11, n aToiBada avoéiwor@eml va

OlaAuBEi.

Odnyisg kaBapiouou/amoAuuavong pl

1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUPATIKOUG KOl KABAPIOTIKOU
TTApAyoVTEG OTNV apaiwan XpAong Kai ot BepPoK
OUVIOTWVTAI aTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa TTPETT
eTolpadovTtal ppéoka diaAlpara éTav Ta UTTQ
£XOUV ENPAVWG HOAUVOEI.

2. TomroBetroTE eVTEAWG BUBIoUéVa ToREPYOAEID PECT
O1dAupa. Evepyotroifote 6Aa Ta KIv. x uépN YI\
EMMTPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKG VALE o€ ETTaQN) HEOAES TIG
em@aveieg. Epparrrioere yia T o oV €iko %) AeTTTA.

XpNOIYOTTOIRGTE HIa VAIA KN Boﬂp@v TpiyeTe

TT0U

4.

6|ch(me(&
()

atraAd Ta epyaAcia éwg 6Tou OAa Ta OPATA UTTOAEIJPOTA VA
aTTopakpuvBoUv. AWOTE IDIQITEPINTPOCOXT OTIG SUGTTPOTITES
TTEPIOXEG. AWOTE |6|uiT£pr1.rK g TUXOV auho@opa
epyaAeia kal kaBapioTe %T TAAANAN WAKTPA VIO TTOUKGALL
MNa 1a ekTeBeIpéva s)\a% €ipeg N eUKOPTITO EaPTAMOATA:
ovo didAupa Kabapiouou yia va

gdioTe TIG KOINOTNT
pigeTe otTOIO E@ uTtoAgipuaTa. TpiyTe TNV ETIQAVEIQ PE
% PTOA YIOTPIgUO yia va IpéoeTe OAQ Ta OPATA

KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWY KAl TWV QUAWY,
TN owaoTH AsIroupyia Kai yia UTTapén @Bopag TpIv atmd Tnv @

Acipypa
UKQUTTTN

V ETTIQAVE TIG KOINOTNTEG. AuyioTe TRV

Kal TRiY TQAVEIQ e PIa BoUpToa yia
PEYTE T Ma KaTd TO TPIWIUO yia va
i 0TI KaBgRI I OAEG OI KOINOTNTEG.

I EETTAUVETE KOAG KATW aTTO

£0TE TA €D
VE TOUAGYIOTOV Tpia (3) AeTrTd. AwoTe
iTeEpN Trpg& TIG QUAGKWOEIG KAl XPNOIMOTIOINCETE Hia
v

PIYYORYIC TTAUVETE OTTOIEGONTTOTE BUCTIPOCITEG
TTEPIOXES.
Totr TE Ta epyaAeia, TTANPwGS Bubiouéva o€ pia povada

U Vv heE didAupa KabapiopoU. Evepyotroifote 6Aa Ta

€V PUEPN YIO VO ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pBOEl
TTaQr) M€ OAEG TIG ETTIQAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV £TTiIdpACN
WV UTTEPAXWV Ta epyaAcgia yia TouAdyioTov déka (10) AeTTTd.
ApaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO VEPO VIO
TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTd 1] PéxpIG 6Tou OAa Ta onuadIa
aipaTog f UTTOAEIPPATWY va gival atrévTa aTrd Tn pon
EemmAUpaTOG. AwaoTe 1010iTEPN TTPOCOXI OTIG AUACKWOEIG KAl
XPNOIMOTIOINOETE pia oUPIYYa YIa vVa EETTAUVETE OTTOIEGOATTOTE
OUOTTPOOITEG TTEPIOXEG.
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6. EmMOswpnroTe Ta epyaAEia UTTO KAVOVIKO QWTIGHOS YIa va
OIaTTIOTWOEI N APAiPETN TWV OPATWYV UTTOAEIUUATWY.

7. Av uttdpxouv opatd UTTOAEIPPATA, ETTAVAAGRBETE TA TTAPATTAVW
Bripara katepyaoiag UTTEPXWVY Kal EETTAUUOTOG.

8. Ag@aipéoTe TNV UTTEPPBOAIKA uypacia atrd Ta epyaicia e Eva
KaBapd, atToppoPnTIKO, TTaVi TTOU BEV aPrvel KATAAOITTA.

Odnyisg ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kabapiouou

Kkai aroAuuavong

1. MpoeToIudoTE TOUG EVOUHATIKOUG Kal KaBapIoTIkoUg

CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATOOKEUAOTH. Oa TTpETTel va
eToINadovTal epéaka diaAUuaTa dTav TO UTTAPXOVTA 3
€XOUV EUQAVWG HOAUVOEI.

2. TomroBeTAOTE Ta gpyaAeia TTANpwG Bubiouéva 0

O1dAupa. Evepyotroiote 6Aa Ta kivouueva
ETTITPOTIE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £pOEI O € o)\sg
AeTTTA.

emeaveieg. EyBubioTe yia TOU)\GXIO‘TOV
XPNOIYOTIOIROTE WIa VAIAOV HaAOKH Bo a'yia va Tpi TE,
atraAd Ta epyoAgia Ewg 6Tou OAa Ta OPaTA UTTOAEIY

TTapdyovTEG OTNV apaiwan Xprnong Kai atn Bgpuokpacia &’2 Eik a (20) evupi

atropakpuvBouUv. AWaTe IBIAITEPN TTPOCOXI OTIG
TEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXT O€ TUXOV
epyaAcia Kal KaBapioeTe Pe pIa chTa)\)\n)\n

Bon6naoer arov mAnpn kabapiouod ru‘v . ]
oaupiyya 1 uiag déoung vepou a B 10 EETTA
OUOTTPOCITWY TTEPIOXWYV, KABW§ K@/ TWV OTEVA @
EQATTTOUEVWYV ETTIQAVEIWV.

MTTOUKGAL. 2HMEIQZH: H xprnon cuokeun
3. ApaipéoTe Ta epyaleia a (uleo il EemrAUveTe
ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAAYIOTOV éva

4. TomroBetrOTE TO €pyaAeia péoa ae KATAAANAO KOAGBI CuOKeUNg
TAUGnG/atToAUpavang Kai OTE OTAV KAVOVIKN

)

dladikaaia Tou KUKAOU 1T)\y Upavong. O1 akdAouBeg
€EAAXIOTEG TTAPAUETPOI Ei \ QAiTNTEG YIQ TO OXOAACTIKO
KaBapiopod Kal atroAu

Au Asncpon)\uong u@spo Bpuong

3 VQUAETITO (1) B'%e ¢viupo
] s Eemwévnﬁ)\mm EETAUpO pe CeoTo vePO Bpuang (X2)

Avo

TG EETMAUPO pE aTToppUTTAVTIKG PE (0T vePO Bpuong

6 &éwe (15) deutepdAeTtTa EETTAUPA pE (ETTO vEPO BpUong

4
Aéxa (10) deutepOAeTTTa EETTAUPO pE KaBapPIoUEVO VEPS PE

Em1a (7) AemrTd ERpavon pe (eoTo aépa (116°C/240°F)

SHMEIQXH: AkoAoubriote emakpiwg TIS 0dnyies TOU KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung mAvong/amroAduavong

Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiopou/amoAuuavong
e Ta autoparotroinuéva cuoTripaTta TAUoNG/Enpavang dev

QUVIOTWVTAI WG N POV HEBOSOG KaBapIoPoU Yia XEIPOUPYIKA
epyaAeia.
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e ‘Eva autoparotroinpévo oUoTnua PTTopEi va xpnolpoTroinBei MéBodoi amooTteipwong
OTn CUVEXEIX WG pia dladikaoia kaBapIoHOU e TO XEPL. o AGBETE UTTOWN TIC YPATITEG n@)u KATOOKEUAOTH TOU

e Ta 6pyava Ba TpéTrel va emBewpolvTal SIEE0BIKA TTpIV aTTd TNV €EOTTAICPOU 0ag yia ToV €181 TEIPWTN Kal TIG 0dnyieg yIa
ATTO0TEIPWON YIO VO £A0PANICTEI O ATTOTEAECHATIKOG N S1IapdPPWaCn PopPTiou. \
kaBapiopdg. o AKOMOUBHOTE TIC GUCT

d& OU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £YYPaPO

TNV ATTOOTEIPWON O€
NG pakTikng” TNg AORN Kai aTo
T79: 2 KTEVAG 00NYOG YIa

ZTEIPOTHTA: €PIRO
oTUTTO ANSI/
Ta €€apTAPaTA TOU CUCTAPATOG UTTOPEI Va TTApEXOVTAI @v oTsipw(%pq 6 Kkai 6 10N OTEIPOTNTOG O€

ATTOOTEIPWHEVA ] N GTTOOTEIPWUEVA. KaTOOTd ovTidag g

y e Hxpho pTaxeiag @ipwong O¢ ouvioTaTal, AAAG €AV
ATTOOTEIPWHEVO TTPOI6V: TO ATTOCTEIPWUEVO TTPOTO e XPNdik Bei, Tp&fTel vor'ekTeEAEiTaI HGVO OUPQUIVA pE TIG
o€ pia eAGxIoTn 860N akTIVOBOAIGS yaupa 25,0-kG d a JEIG TOU MI ST79: 2010 — ExTevrg 0dnyog yia
Sev OUVIOTA TNV ETTAVATIOOTEIPWOT TIPOIOVTWY OF %lpwpévn @q Teipwan o Kal 6'0[,04’0()\'0” OTEIpOTNTAG OF
ouokeuaoia. EGv n ammooTeipwpévn GUOKEUGO' (€1 UOOTE C) 3'9&0‘”'60@ uyeiag.
Znuid, To cupPav TpéTTel va avagepBei otnv . To 1Tp0Ig -
Oev TTPETTEl va XpNOIPoTToINBE Kal TTPETTE owpoei oTnv%b 80-137 5/°" 1526; 80-1332/80-1333; 80-1337,/80-1338
Acumed. @ $ * Or 0ir .01 uuTOI £X0UV ETTIKUPWOET PE TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

0] vr’]g AU¥OkauoTo pe petatotmon Baputntag: AEN ZYNIZTATAI

i psxépsv\
€l TTPETTELN

Mn atrooTeipwpévo TTPOoidv: EKTOG Kal dv uTTdp
ETTIOAHHAVOT WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH OUOKEU
amd Tnv Acumed, 6Aa Ta eu@uTELPATA Kal TA

AUTOKQUOTO WE TTPOKOTAPTIKO KEVO:

BewpouvTal Un aTTooTEIPWHEVA, KAl VA OTTO €TQI ATTO SUvenKkn: Tuhiypévo
VOOOKOEIO TTpIv aTTd Tn XprAon. O1 uNamQoTEIPWHEVE ( . ] . .
£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOILOTIOIVTAG M UETPOUG ©epuokpacia ékBeonc: 132°C (270°F)
QTTOCTEIPWONG TTOU avagEpovTay T, W, g TARPW Xpovoc éxBeonc: Py pa—,
QopTwHEVOUG diokoug pe OAa Ta'ué TAAAA TTOBETNUEVA.

Xpdvog &rnpavong: 30 AeTiTd
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

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

>l

N

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

P

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

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

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

Q

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

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

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

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SISTEMA DE PLACAS OSEAS PARA PELVIS ACUMED®

ESPECIFICACIONES TERIALES DE LOS
IMP NTES: Los imp estan fabricados en Titanio
e almente Puro orme a la norma ASTM F67 o

DESCRIPCION: El Sistema de placas éseas para pelvis G © tltanlo e a Ia norma ASTM F136.

Acumed de placas 6seas, tornillos y accesorios esta disefiado

para proporcionar fijacion de fracturas, fusiones u osteotomias. ESPECIFIC NES DE, ERIALES DEL

sistema de placas 6seas para pelvis Acumed también incluye STRU U|RU LOS instrumentos estan

instrumental para facilitar la colocacion de los implantes V fabric dlstlnt es de acero inoxidable, titanio,
aIu inio pollmeros e se ha evaluado la

INDICACIONES: El Sistema de placas 6seas p t|b|||dad

Acumed incluye placas, tornillos y accesorios di ara w;

proporcionar fijacién de fracturas, fusiones u deI ORM |0 USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas

acetabulo, del sacro, del hueso iliaco y de jed illo peIV| isiologi jitan el tamafio de los dispositivos de implante. El

asi como para el tratamiento de las luxac @ de’la artlculac cirujan seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten

sacroiliaca y de las disrupciones de la sin el pub Ia idades del paciente para lograr la mejor adaptacion,

un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacuo I SISte ico sea el intermediario especializado entre la empresa y

son infeccién activa o latente, sepsis, 0Steoporo decuada aciente, al paciente se le debera transmitir la importante
informacién médica contenida en este documento.

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blan§5en3|blhd

los materiales. Si se sospecha de sensihilidad &1os mategial i i

se deben realizar pruebas al pamente‘ %e laim clon. INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Estos dispositivos estan contralnqlc x paC|entes Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de

dispuestos o incapaces de seg ucc:|one un solo uso o reutilizables.

tratamiento postoperatorio. Estos SItIV n disefiados e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

para su colocacion o fijacion co mIIos ago entos determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

posteriores (pediculos) de la columna cervic racica o lumbar.

-} acumed’



Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad

simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el

de simbolos, mas adelante en este documento. implante se ve sometido a up amayor asociada a un retraso
e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar de la consolidacion, pseud x 0 una consolidacion

después de un solo uso. incompleta. La introducci ronea del dispositivo durante la

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto |m_p| in puede al:@ | l rl_es?o de ?ﬂquel\mlent? o
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables %2 al paciente, preferiblemente por
ad

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el

soWas limitacienes y los posibles efectos
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la "S0S dle N 'rg 'g[e' Entre@dve%ﬁ%mzsdque sef lle el
presencia de corrosion, asi como la integridad de los Indiquen af p se depe rla posibiiidad de que falle

mecanismos de conexién. Se debe prestar especial atégcion sp_osn_lv taml_e’nt auna perqld_a de fijacion o
a los controladores, las brocas y los isntrumentos afloja la tensi . A ?XC?SO de actlwc’iad oalacargay
para cortar o para insertar implantes. €S0, en jcefar si el implante es.ta e).<puesto a
ayores d un retraso de consolidacion, una
3 ; artrosis o nsolidacion incompleta, y si se han
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su dispgsi %stintas cido dafio&™eérviosos o a tejidos blandos debido a
técnicas quirdrgicas que describen el uso de %tema. El umatism@s quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
cirujano tiene la responsabilidad de conogér 3 el advertir: ciente que, en caso de no obedecer las
procedimiento antes de utilizar estos pro Ademas, €l instrycei del tratamiento postoperatorio, pueden producirse

cirujano tiene también la responsabilidad dé=€onocer a
publicaciones pertinentes y consultar a compaferos
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se
consultar las técnicas quirargicas en el sitio web
(acumed.net)

fas fa&’ | implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las

en \ cturas anatomicas en las imagenes radiogréaficas. No se ha
valuado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los

componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han

. estudiado y descrito productos similares en términos de su

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPL NPara un &-C y  seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
. 1
seguro de este implante, el ciruj star totalme equipos de RMN .

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

familiarizado con el mismo, los € e ¢ ! Xes
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

instrumentos y la técnica qu
dispositivo. El dispositivo no esta

-} acumed’



ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
meétodo de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podnan )
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar a
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazgs ¥
dado que tales concentraciones de tensién p Q ;i

fallos. Si se doblan las placas varias vecesgsel dis
puede debilitar, con lo que el implante se \@-
de funcionar prematuramente. No es aconsgjab

componentes de implantes de distintos fabricantes p
metallrgicos, mecanicos y funcionales. Es posible
ventajas de la colocacion quirurgica de un impla
las expectativas del paciente, como también
se deteriore con el tiempo, lo cual haria nec

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deber

deJ

intervencion quirurgica de revision pam biar eI i
realizar procedimientos alternatlvo ro que h
intervenciones quirargicas de re |mplan

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirurgicos de un,solo\so no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anteriqy n haber generado

que el dispositivo falle. Proteja

imperfecciones, que pued
Ios instrumentos de rasg uescas, ya que estas
traciones de es@ en hacer que el producto falle.

CT SAVER@ Entre aoffos,posibles efectos
dversos se epguentran dolor i odidad, o sensaciones

malas y d @ nerviosd jidos blandos por la presencia
el |mplar@ raumatis xlrurgicos. Puede producirse una

rotura ante si | ad es excesiva, se carga en exceso
itivo, la co cion es incompleta o se ejerce
ada fuerz el implante durante la insercion. El

te tamb uede migrar o aflojarse. Se puede producir
a reaCC| or S nS|b|I|dad histolégica, alérgica o adversa por
prese cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo material extrafio. Se pueden producir lesiones en

s 0 en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion ésea,
isular o consolidacion inadecuada como resultado de la

\:‘%ma de un implante o de un traumatismo quirurgico.

STRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
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pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua desi n@o purificada para el
Advertencias y precauciones enjuagado final. %
e La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse siel 4. Seque el implante con u |mp|o suave y sin pelusa a fin
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién de po arafiar la superﬁ
(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser Proée iento con idos
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso ifpiador co, limpjador enzimético neutro o
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u ente neytro %n pH < 8@5: la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial Itrason/dos e causar ma s a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de senten nla sup‘

uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre

1. Prep r solucio ua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reprocesamiento. e o limpiadlor. Siga las recomendaciones de uso del
¢ No utilice un implante si la superficie ha sufrido d i te o limpiador enzimatico y preste una

nte del d
implantes dafiados se tendran que desechar. é atencion o de exposicion, la temperatura, la
lidad del a y la concentracion correctos.

e Todos los usuarios deberan ser personal ¢
pruebas documentales de formacion y co ia. LOS L|mp|e implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de pr rsonal ( mlnut

Procesamiento manual a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, Iimp/ador enzimati da Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. agado final.

1. Prepare una solucién con agua corriente tem \ eque el implante con un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recomend&€i de no arafar la superficie.

es de uso
fabricante del detergente o limpiador gnzimatico y preste Procesamiento mecanico
gran atencién al tiempo de exposiciépig temperat Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
calidad del agua y la concentramo;l% eClos.

detergente neutro con un pH < 8,5.
2. Lave con cuidado y a mano . No utili Iana de
acero ni limpiadores abrasivosicormlos im

)
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia. La
formacion debera incluir las@ir es, normas y politicas del

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A hospital aplicables y en
oH 8,5 del . No 't|I|ce cepillos de i estropajos durante el proceso de
Lavado enzimati- Agua corriente tem- e
co 2 plada mpiador en- i€za con tensoactivos que generen poca
zimatico neutro
" manua . fina que pueda ver los
iy |0 | e | oo g Bkt eporrs Los e
plada (> 40 °C) pH < 8( pi a % juag
, |nstru para qu%n eden restos.
Agua desionizada o V instrument ed no se deberan emplear ni
Enjuagado 2 purificada templada (> mineral i [Gbricantes de silicona.
40 °C) I|mp|ar in ntos reutilizables es aconsejable emplear
Secado 0 90° N/A 0 ente enz icos de pH neutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
Requisitos de limpieza de los instrum es de ca I|mp| linos de los instrumentos.
reutilizacién habra que limpiar a fondo Io mentos ecar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que fig se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
continuacion. dable de alto grado.
Advertencias & precauciones abra que inspeccionar todos los instrumentos para
¢ La descontaminacion del |nstrumental oac io comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
reutilizables debe producirse inmediatame tras Ia @ que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
finalizacién de la intervencién qU|r No deje e antes de la esterilizacion.
sequen los instrumentos contam| tes de I ¢ El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
reprocesarlos. El exceso de estos de ell arse soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
para evitar su secado sobre | C|e { limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones

que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
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en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes

moviles para que el detergente entre en contacto con todas la

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailog
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elim

todos los restos visibles. Preste especial atencid onas

K%

aftes

dificiles de alcanzar. Preste especial atencidpsa
instrumentos canulados y limpielos con u
frascos. Cuando los instrumentos tengz
elementos flexibles que queden expues
hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua
visible de la superficie y las hendiduras. Curv
frote la superficie con un cepillo. Gire la pie

ientras la
cepilla para asegurarse de que se haﬂh jado toda: I@

hendiduras. ¢
3. Retire los instrumentos y enjuagu Xfondo con&g

corriente durante un minimo minutos{Preste
especial atencion a las cagulagiones, y si na jeringa

para purgar todas las zonas iles de

@asonidosﬁ&

ea flexible

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

las partes moviles para que ente entre en contacto
con todas las superficies a los instrumentos a una
limpieza por uItrasonio\'r te un minimo de diez (10)

jfutos.
% instru @ enjuaguelos con agua desionizada
urafte un mini@ tres (3) tos 0 hasta que no queden
séfales de Sangreo sucieda el’chorro de enjuagado.

reste esp & %encic')n a as canulaciones, y sirvase de
una jerj figa para purggpsto as zonas dificiles de alcanzar.

los ins 0s con luz normal para ver si se ha
la suci isible.

unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas
Qt}g

n queda d visible, repita la limpieza por

pasos de enjuagado anteriores.
Elimine&:eso de humedad de los instrumentos con un
paﬁo% wabsorbente y sin pelusa.

Instr@,‘Z s de limpieza y desinfeccion manual y

ada combinadas

mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

(& are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
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con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a 2
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de ‘

Descripcion

Prelavado de dos (Z)gmi&) op agua corriente fria
4

\%}ico durante veinte (20) segundos con

Aplicacion de aer
agua corriente caliel

ﬂ?emojo urante un (1) minuto

alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

onai
3. Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y Y Enjliggado 8gn agua °°"ieﬁ®“”ra”‘e quince (15) segundos

enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un X M *, n

minuto. @do con dete te dos (2) minutos con agua corriente
4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi V ° ente (64- 150 °F)

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lava _ 6%

desinfectadora. Es muy importante utilizar los si Enjuagadg gfrya

paramgtros minimos para que la limpieza y | fegcion \ , Enj& con agua purificada durante diez (10) segundos con
sean rigurosas. 2 wricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

ua corriente caliente durante quince (15) segundos

4
8 cado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

*
$ _@iga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

infectadora

§ strucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

@ ¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

* \ automatizados como unico método de limpieza de los
\ \ instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de

é seguimiento de la limpieza manual.

-} acumed’
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la del esterilizador especifico y la confguracic')n de carga.
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz. ¢  Siga el articulo * ‘Practicas r|||zaC|on recomendadas en

la configuracién de pragii eratorla publicado por la

ESTERILIDAD: AORN (Asociacion de ras de quwofano) yenla
norma estadoumden /AAMI ST79: 2010 —

o] prehenswe g eam sterilization and sterility

e facilities.

No se recomienda fa esterili fnstantanea, pero si se

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha o sédehera realiz orme a los requisitos de la
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radmcnongamaw normativa, ANS/AAMY 010 — Comprehensive guide

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con to st {
envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es fa
notificar del incidente a Acumed. El producto no de
debe devolverse a Acumed.

8. 1325/80-1376; \'0-1532/80-1333; 80-1337,/80-1338
0 Estas bai ~3jas se han validado con los parametros siguientes:

Producto sin esterilizar: salvo que en la igure

claramente que estan esterilizados y quef? os sumlnl ]

en un envase esterilizado sin abrir, habra\gue gonsiderar due , Aoy desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

todos los wpplantes e instrumentos estan sin esteriliz ve de prevacio:

tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes dg Uilizarlos. g

Los dispositivos sin esterilizar se han validado c arametr stado: Envuelto
terilizacion figuran ntinuacion j

de este acion que figuran a co .uac on, € 1as . Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)

totalmente cargadas con todas las piezas ¢ s en el &@

correcto. . Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
Métodos de esterilizacién

e Consulte las instruccio enp eI del de los
equipos que utilice para o rmas i nes acerca

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

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

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Soélo para uso profesional.

.
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEME DE PLAQUE PELVIENNE ACUMED®

u lombaire.

colonne cervicale, thora
DESCRIPTION : Les plaques, vis et accessoires pelviens %RISTI MAT -
Acumed sont congus pour fixer les fractures, soudures ou implants son Omp es de tita
ostéotomies. Le systéme de plaque pelvienne Acumed inclut cgnformeéme a‘norme,A

également les instruments permettant de faciliter la mise enyplace onformé a norme

des implants.
Q RISTIQ MATERIAU DE L'INSTRUMENT
INDICATIONS : Le systéme de plaque pelvienn %e GICAL ; nstruments sont fabriqués dans
p

fixation avec des vis au eﬁgox postérieurs (pédicules) de la

Aq DE L’IMPLANT : Les
de qualité commerciale,
7 ou d'un alliage de titane
136.

comprend des plaques, vis et accessoires pelvi s pour ntes quﬁ cier inoxydable, de titane, d’aluminium et
fixer les fractures, soudures ou ostéotomies Ium du ol s evalués pour assurer la biocompatibilite.

sacrum, de l'ilium et de I'ensemble de la cegin ienne,

que pour le traitement des luxations de I‘ t| n sacro- |I|aq MO PLOI DE L'IMPLANT : Les dimensions

et des dislocations de la symphyse puble iques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit

n implant dont le type et |a taille correspondent le mieux
CONTRE-INDICATIONS : Les contre- |nd|cat|on§@hsatlon besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
systéme comprennent les infections latentes o s, la e assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance quaﬂi&' ou quali serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
de I'os ou des tissus mous et la sensibilité aux Matériaux @e médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
sensibilité aux matériaux est suspecté‘ %\Vient d' tués des remises au patient.
tests avant l'implantation. L' utlllsayo e%s dispositi ontre

-indiquée chez les patients qui ent pas qU' sont MODE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
incapables de se conformer nes e instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
postopératoires. Ces dISpOSItIfS ont pas pour une unique ou réutilisables.
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e  L'utilisateur doit consulter I'étiquette de l'instrument pour les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les dispositif. Ce dispositif n'est pas cofigu pour résister a des
instruments & usage unique portent une étiquette avec le contraintes de poids, a une ¢ch a des activités excessives.

ommageé lorsque l'implant est

s associées a une consolidation
une cicatrisation incompléte. Une
sitif pendant I'implantation peut

r les risqdes'de desserrage ou de déplacement de celui
aférence par écrit, quant a
econdaires possibles de cet
ent la possibilité d'une

précision, leur niveau d’usure et dendommagement, | o . se.n.gar schec du traitement due & un
propreté, 'absence de corrosion et l'intégrité des L , echec du traitement due a une
‘@ contrainte qui entraine le desserrage,
c 90

Légende des symboles ci-dessous. soumis a des charges pl
e Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.
e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisab
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur

symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section Le dispositif peut casser ou&%
lowur

mécanismes de raccordement. Une attention parti Co .
une soumission a des poids ou des

étre portée aux guides, trépans et instrument

Fincision ou l'insertion de I'mplant. implant est soumis a des charges plus

ur
Ty
i rtantes assOelées a une consolidation retardée, une
eudarthr ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
I

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des 1 s 0 possibili% sions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
chirurgicales décrivant les utilisations de steme sont traumati chirurgical ou & la présence d'un implant. Il faut

disponibles. Il releve de la responsabilité du irurgien a atient que tout non-respect des consignes de soins
liar A [MYHH 3 . A 2 .

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces pro n ratoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une

outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de miliaris illance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des

avec les publications pertinentes et de consulter ollégues Istorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur

expérimentés concernant la procédure ava @ les images radiographiques. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont dlSpOﬂlblew température ou la migration dans un environnement d'IRM des

d’Acumed (acumed.net). \ @ composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en

toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

AVERTISSEMENTS CONCER N PLANTQour une des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
™ . . 7 sy 2 m . . ' 1
utilisation efficace et en tout ité de l'inapl chirurgien d'IRM".
doit parfaitement connaitre I'implaht, les mé d'application " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
’ ’ Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT unique ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout auparavant peuvent avoir créé des erfections, ce qui peut
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre entrainer une panne du dispgsitif. ‘Rrotéger les instruments contre
instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale  toute rayure ou cassure, ca lle concentration de
recommandée. Une cassure ou un endommagement de contraintes peut entraTne%p ne.
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

@Les effets secondaires éventuels

instrument est soumis a des charges ou des vitesses Es|

e un o dere, o avcor e s neracio s £ 1ot € ol tncoria s sosiors sromas
écriF;pdeF; risq uespassociés a ces types dgnstru’men?s i insiue les Ig8ipng, des nerfsowdgs tissus mous dues a la
’ a ¥p ) présence d'u ant ou 3 matisme chirurgical. L'implant

Isque de r en raisq e activité excessive, d'une charge

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un imp osée au,@disposgitif, d'une cicatrisation incompléte ou
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies aupara inte ex e subie par I'implant pendant l'insertion.
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut ¢ lacement lant et/ou un desserrage peut se

panne du dispositif. Protéger les implants contre 2 ire. Une ibilité aux métaux ou des réactions

cassure car une telle concentration de contraif
une panne. Les cintrages multiples en se
affaiblir le dispositif et entrainer une fract
prématurée de l'implant. L'association d'i
fabricants différents n'est pas recommandée, ce pour,

d'ordre métallurgique, mécanique et fonctionnel. L >
I'implant chirurgical pourraient ne pas correspon

néefices de (fr; tisme chirurgical.

attentes
du patient, ou bien l'implant pourrait se détéri vec le te STRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :
ce qui impliquerait une révision afin de remp!

d'effectuer des procédures alternatives. g chirurgie i Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
est courante avec les implants. . 6\ ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le

i tion d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lé i%es nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou

on osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
te peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un

. Lm!e iques ou indésirables aux corps étrangers

relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
PRECAUTIONS CONCER MTRU emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas
CHIRURGICAL : Les instrume chirurg@usage été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
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conformément aux instructions suivantes : 3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Avertissements et précautions purifiée. Utiliser de I'eau DI eau purifiée pour le rincage
¢ L’implant ne doit pas étre resteérilisé s’il entre en contact avec final. K&
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu 4. Secher l'implant & I'aide u propre, doux et non
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que heux pour evnter a surface.
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un nt par ultras
etablissement agréé ayant regu I'autorisation réglementaire u1p t : bain ns, pro de nettoyage enzymatique
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au nelitre ou détergentmedtre aup Remarque le nettoyage
contact avec du sang ou des tissus humains constitue un ar u trasons aggraver ages des implants dont la

retraitement. ace a

Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommaw 1. Prépar
Les implants endommagés doivent étre jetés. dé
ommandatio |sat|on du fabricant du détergent ou

Tous les utilisateurs doivent faire partie du perso @ éet
étre en mesure de fournir des preuves quant a I% &' it de nett enzymatique en veillant a respecter le

compétences et aux formations suivies. ps d'exp n, la température, la qualité de I'eau et la
Les utilisateurs doivent porter un équipe rotectlon concent ion.

des de

solution gx d'eau du robinet chaude et d'un
ou produ toyage Suivre les

° e

individuelle approprié (EPI). 2 Netto% plant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Traitement manuel * 3. Ri plant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Equipement : brosse & poils souples, solution enzymati . Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

1.

Préparer une solution & I'aide d'eau du robine e et d'un\ cher limplant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
détergent ou produit de nettoyage. Suivre pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
éte

recommandations d'utilisation du fabricant rge Traitement mécanique
produit de nettoyage enzymathue illant a res Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de
temps d'exposition, la temperatur alité de I'e nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
concentration.

. Laver l'implant manuelle% C pré e pas
utiliser de laine d'acier ni de preduits abr Ies implants.
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Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A

Solution enzy-

Lavage enzy- Eau du robinet

i 2 matique neutre
matique chaude
aupH<8,5
Lavage Il 5 Eau du robinet Détergent ave
\%
o chaude (> 40 °C) pH < 8{
Ri P Eau DI ou eau purifiée V
incer
chaude (> 40 °C)
Sec 40 90 °C

Exigences concernant le nettoyage de I'i
instruments et accessoires Acumed doive

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva @
dessous.

struct@
Avertissements et précautions

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

l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser s des
instruments contaminés avant de les &%}/er/reut
I&

&

excés de sang ou de débris d0|t é € pour her
de sécher a la surface.

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

\’Zfz

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, norm t lstructions actuelles qui
s'appliquent. g

¢ Ne pas utiliser de brosse\N iques ni de matériel abrasif

lor
oyage contenant des tensioactifs

nt mous |n de vair les instruments dans la
Iutl n denetto g Le ring et tes produits de nettoyage

do étre fa peur evnter

e pas e Iubrlfla ase de silicone ni d'huiles
mlnera rles |nstr Acumed.
mmande r une solution enzymatique et des
d s de nett u pH neutre, pour les instruments
|sable d'utilisation d'un produit de nettoyage

alin, |mportant de rincer minutieusement les
|nstrum pour complétement éliminer le produit.
. Les in nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

r tous les instruments, contrdler la propreté, I'usure et le
ctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

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

1.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

. Retirer les instruments et les rincer minutieus

. Placer les instruments, entlereme

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

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer Ies |nstruments en douceurjusqu a retlrer tout dw

et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les élé
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente:
quantités de solution de nettoyage pour éI|
Frotter la surface a l'aide d'une brosse 3 0 i

toute souillure visible de la surface et ¢ % tes. Courber la
partie flexible et en frotter la surface a d'une br ae

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la ré our
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

lieremen
our rinc

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

zone difficile d'accés. ‘
rges dan& ain a

. Faire balger toutes les

@ ct avec

ultrasons avec une solution n t
pieéces mobiles pour que lg déterg te

5. Retirer les instruments etdeS&i
pendant un minimum de o

I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

dans de l'eau déionisée
minutes ou jusqu'a ce que
uillure ait disparu du filet d'eau.
ion aux canules et utiliser une

toute trace de sang ou

lﬁnlere normale pour retirer

Faire artlcullereme
i pour a s zones difficiles d'acces.
s
t

. pecter les ins nts sou
oUte souillyrg, visi
i une ue soum

wsible, répéter l'opération de

sonlca@t de nnga% SSUuS.
oute trac dité des instruments a l'aide d'un

ti- goutte@m et absorbant.

tions de age et de désinfection combinant
e et automatique

qutlon enzymatique et les produits de nettoyage

ant la dilution et la température recommandées par

t. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

er une nouvelle.

er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

t sous pea\@)ivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble 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 particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.

-} acumed’



e Frangais— FR/ PAGE 60

Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le

nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un . Gl
Jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi 1 Prélaver deux (2) minutes . eau du robinet froide
que de toute surface jointe. NN
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer 2 Utiliser un spray e"&me"dam (20) secondes avec de 'eau
avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute. du robinet chaudsmy,
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de onger une dans une solution enzymatique
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/ ] M N
désinfection standard. Les minima indiqués pour les 4 Rinceh(15) scondes a l'eg &b et froide (X2)
parameétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyag 4 détergent et de I'eau du robinet
et une désinfection minutieux. V 5 (64-66 °C/ F)
O 6 cer (15) sgeo sﬁeau du robinet chaude
\b Rincer (1 des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (6466 °
C/146° )

O@ @ 8 ﬁ&sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

. Re, ﬁuivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
e /désinfection

Al
§ \%Mctions de nettoyage/désinfection automatique

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systemes
@ automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

< \
6\ ® ¢ Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
23

complément d'un nettoyage manuel.

&O& ¢ Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.
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STERILITE :

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed

déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incides

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étig
comme stériles et fournis dans un emballage stéril

par Acumed, tous les implants et instruments deiyen
considérés comme non stériles et stérilisés p i
0

tal avant

dessous, sur des plateaux chargés au m
occupant la place qui lui convient.

a

utilisation. Les dispositifs non stériles ont fa une @.
validation impliquant les paramétres de s @ ion listés gi-
adm, chac@c&

QD

Méthodes de sterilization
L]
pour obtenir des instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

Se conformer a la norme de I

Consulter les instructions écrites du f briq&équipem@
& s u

Frangais— FR/ PAGE 61

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.
mmandé mais, le cas

o La stérilisation rapide n'est
lus strict respect des

échéant, doit avoir lieu d
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 —
ehensive gui am sterilization and sterility

rap€e in hea facilities.

80-1325/80-13- 3; 80-1332/80-1337; °0-"337,/80-1338
Ces plateaiix nt ¢ 1é validés er. ‘o, ~tio'. des parameétres ci-dessous :

N i
N:Iave a pré-v@@‘
iparati n: “
Tempé &xposition :
T ﬁl%position :

s de séchage :

vité : NON RECOMMANDE

Enveloppé

132 °C (270 °F)

4 minutes

30 minutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

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

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

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

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

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

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

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

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

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’
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SISTEMA DI PLACCHE OSSEE DI COMPRESSIONE DELLA PELVI ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL (peduncoli) della colonn X&ie cervicale, toracica o
CHIRURGO OPERANTE lombare.
HE DE

DESCRIZIONE: il Sistema di placche ossee di compressione IALE IMPIANTO: Gli impianti
della pelvi Acumed & costituito da placche ossee, viti e access COStItUI at 0 commer@ialmente puro secondo le
destinati ad assicurare la fissazione delle fratture, facilitar norme AST Olega dlt condo le norme ASTM

consolidamento o le osteotomie. Il sistema comprende anghe g 136.
strumenti necessari per facilitare il posizionamento degli % @
Q E DEL LE DEGLI STRUMENTI
INDICAZIONI: il Sistema di placche ossee di co G|C| enti sono composti da vari tipi
della pelvi Acumed comprende placche ossee, viti &8ccgéssori iaio ino , titanio, alluminio e polimeri valutati per la
destinati ad assicurare la fissazione delle frat Ireji Ol com ta
0y 0sso ilia
d locazione INF

consolidamento o le osteotomie di acetabg
dell'articolazione sacroiliaca e delle frattu defa sinfisi pubicas fisj
e esigenze del paziente per consentire un adattamento

dell'intero anello pelvico nonché la terapl
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni r:@
sistema sono costituite dalle infezioni attive o |§t§ “sepsi, \ ciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o d to molle Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
insufficiente e sensibilita al materiale. N 0'St sospetti @ paziente, quest’ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
sensibilita, & necessario eseguire dei t’e&\a dell’ |@ importante informazione medica contenuta nel presente

L'uso di questi dispositivi & contrqn% pazienti n posti  documento.

a o non in grado di seguire le in c& erapeut|
postoperatorie. Questi dispositivi honsono ttat| per
I'ancoraggio o la fissazione con agli ele teriori

ONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
e limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
dovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati

-} acumed’
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INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema efficace dell'impianto, il chirurgo deVie avere una conoscenza
possono essere monouso o riutilizzabili. approfondita dellimpianto, dgi difdi applicazione, degli
e L'utente deve fare riferimento all’'etichetta dello strumento per Strumenti, nonché delle tec (K irurgiche raccomandate per
determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile. Gli questo dispositivo. Il disp@sitiyo hon & stato progettato per
i te al supporto del peso corporeo,

riportata di seguito. rsi quando lqpianto vi sqttoposto a carico

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singol giore assdgiato unione ritardatay mancata unione o
utilizzo. guarigione ing

rante I'ip
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Priw -

strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non resistere, alle sollecitazjoni, ik I supp .
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli  di i godi att'\”_'f@’ ive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
ne
ma 0

pléta. Ungin to non corretto del dispositivo
0 puod ac le probabilita di allentamento o
Il)paziente y& ato, preferibilmente per iscritto, in
R%l
I

o, alle lim e agli eventuali effetti indesiderati

vvertimenti comprendono la possibilita

nzionagnﬁ | dispositivo o dell'impianto a causa di
e/o allentamento, sollecitazione, attivita

meccanismi di collegamento. E necessariggiyo

: : . : . iSsézione allen
farltllcolare elilt.tenz[one a dél.v.er, punte di t g strumen cessiva %tenimento del peso corporeo o di carichi, in
aglio o per linserimento di impiant. paﬂicol@ se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
. causadi umione ritardata, mancata unione o guarigione
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecni irml a, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
i insOMtisin seguito al trauma chirurgico o alla presenza

prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente cedura @ l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
chirurgica cui si appresta, ricade nella‘sma;se sabilitz possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
consultare pubblicazioni scientifiche e re il pa%sberto strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
di colleghi. Per informazioni relatiye niche ({irur iche, fare riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non

riferimento al sito web di Acume (x d.net). sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
@ e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere

chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistem ima di
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del pianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
acquisire familiarita con le procedure chirurgf@) e le indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare

p
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utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI". PRECAUZIONI PER GLI ST I CHIRURGICI: Gli
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and strumenti chirurgici monousae no mai essere riutilizzati.
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Precedenti sollecitazioni po X avere creato imperfezioni tali
da proyocare il malfunzio nto del dispositivo. Proteggere gli
AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un strupfenti da graffi e inm win quanto sollecitazioni eccessive
(o]

utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo poass sare u zionamento.

deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la § *

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o 3 . Q . .

danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone FF TIdID :\T: l. p@ ' gffgttl avvelr3| danni ai

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 04 pren. '_': t' ° e”,' .as ! \5 s.?zmlntl anoma ﬁ.e gnnl al I

caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve esse ervioal '& I mo tl n i egtﬂ ° ad rﬁymg N tlruc:glcoto ada

informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associaf presefzagell Implantc e roflura deflimpianto dovuta a
attivita &ccessiva, rolungato sul dispositivo, guarigione

strumenti di questo tipo. % eta o all' cazione di una forza eccessiva all'impianto

nte l'inseri 0. Possibile migrazione e/o allentamento
PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO: Un impianfo jleg ¥& mai bll'impiantg. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbego avere creato % istologia gallésgica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
imperfezioni che possono determinare u @ onamento d ' aneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffigintaccatur

sollecitazioni eccessive che possono causare un gua
piu volte le placche puo indebolire il dispositivo e ¢
la prematura rottura e il malfunzionamento dell’indpi

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si s Utl|l@ ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

ianto o a causa di un trauma chirurgico.

promiscuo di componenti d'impianto realizza produttori

gg’r?irSS"Oln\ézr:Lagﬁéii"aeﬁglﬁr\%géz:mgk?“& pOetLei:)ebﬁqf S ! \I Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
P P P @ essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la

tempo, richiedendo un intervent o di sostituzion P . . . . S
. , . . . . risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
dell'impianto o I'esecuzione di pr@cedure alterna Interventi " o S . .
o AR . forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
correttivi su pazienti impianta sono inf { . . - Ny
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:
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Avvertenze e precauzioni 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

« Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se purificata. Per il risciacquo finale,\ytilizzare acqua deionizzata o
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es. purificata. -
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il 4. Per evitare di graffiarne | % ici, asciugare l'impianto con
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una un panno pulito e morNh non lasci pelucchi.
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita Prodessazione ultras
aﬁ’isrlzz.izmrrn:ta rtttagolarr]ntentar?. La 2u||2|a (rjr‘]alnSUD dtc_>tp9 ess.le re re a: pulito onico, ter%ente enzimatico neutro o
entrato | ((j:_o a 3.09 essutl 0 Sangue umano costituisce | detergente neytro < 8,5. Nota: ulitura ultrasonica
processo di ricondizionamento. trebbe agg reoeventgali ia presenti sullimpianto.

Processazione manuale

@ . Sottop
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, e enzimati@' minut%

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
1.

. Lavare accuratamente I'impianto %}

Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata. Allestir

oL L . uzione c ale acqua di rubinetto calda e
Gli impianti danneggiati devono essere scartati. V dete % agente enzimatico. Seguire le

Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di ra I'usé del produttore dellagente pulente
competenza e addestramento. iMatico o de@ ente facendo particolare attenzione che

Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi @i zione 0 d’espo , temperatura, standard di qualita
individuale (DPI). Q acqua, € centrazione siano corretti.

Ka'pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

* 3 Ri& are accuratamente con acqua deionizzata o
detergente o agente pulente enzimatico. Seguir icata.
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’ e pulente \ er evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
e un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
Processazione meccanica
Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
P4 mente. Nof\tilizzare  enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
a

panni di lana né detergentia' li impiar&

-} acumed’



includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura osp d liéga ospitante.
¢ Per la pulizia manuale, e spazzole a setole
Prelavaggio 9 Acquafrild r::lnetto N/A metalliche n.e spugnette e .
. AII copo di mantene ili gli strumenti quando sono
Lavaggio enzi- Acqua di rubinetto Enzimatico neutro i nella SOIUZ' ilavaggio, utilizzare detergenti con
matico 2 fredda pH <85 ivi a ba% e schlumogeno Per evitare residui, i
ergenti essere Col nte sciacquati via.
Lavaggio I 5 Acqua dirubinetto | Detergente a p Alla strum ione Acym andrebbero applicati oli
calda (>40 °C) <85 mineral canti SI|I
Acqua calda deion- V Per i strume 'I zabili, raccomandiamo l'uso di
Lavaggio 2 izzata o purificata @ ergenti eﬁ tici a pH neutro. E molto importante
(>40 °C) tergentl siano accuratamente neutralizzati e
Ioro trac ; cquata via dagli strumenti.
Asciugatura 40 90 °C /A . . .
r preyenire fa¥formazione di ruggine, benché siano realizzati
Requisiti di pulizia della strumentazione: Prigha del riutili in acci %smdablle di alta qualita, gli strumenti chirurgici
strumenti e accessori Acumed devono e ratamente?b' devo sere accuratamente asciugati.
puliti attenendosi alle indicazioni rlportate Juito. essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
Avvertenze e precauzioni ici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
e La decontaminazione degli strumenti o degh ac ri erf|0| giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena conclus ocedura \ nzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione prlm L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
averla sottoposto a pulizia/riprocessa e: uovere determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
I'eccesso di materiale ematico e detrj t%ewtare detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici. contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
o Tutti g|| utenti deve risponder *, %rovaﬂ reafiisiti di soluzioni a pH maggiore di 11 pOtrebberO rimuovere lo strato
addestramento e competepza! estr m %vrebbe anodizzato.
0 Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

-} acumed’



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

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Presta
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento canpule

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e s @ ista

O

o per le strutture flessibili: lavare le commessur

abbondante soluzione pulente per eliminare tut@orcizia
eventualmente presente. Strofinare la sup
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da
Piegare I'area flessibile e strofinarne la %
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare i\disp
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. i
particolare attenzione alle cannulazioni e ai

i con una
siringa per sciacquare ogni area difficile iungere. @
4. Disporre gli strumenti, parzialmente%si, inun @
ultrasonico con soluzione detergepte. mentar& e
parti mobili per consentire al %e di entrare in contatto

con ogni superfice. Sonicare gli s no dieci (10)
minuti.

menti pe

8_
3 Q
c @

0 =h
[

om
’ 5

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tréy(3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scompars: i traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte e cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacq i area difficile da raggiungere.
6.1 nare gli stru i illuminazione normale per
iidudre tracc I-'%di sporco.
.‘Qualora fo sero%duate, ri 4 precedenti passaggi di
icazioneg,risgiacquo.
on un ssorbent che non lasci pelucchi,
rimuovi cessi di a dagli strumenti.
Istru, r la puli disinfezione in combinazione
mahuale/automati;

degli agenti enzimatico e detergente alla

rodutt

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
inazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

tire le sg&e
uiziox: mperatura d’'uso raccomandati dal

I
X@rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno

er almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L'impiego di una siringa o
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un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la

pulizia e la disinfezione.

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
e Sconsigliamo I'impiego di si i lavaggio/disinfezione
automatizzati come unici I pulizia degli strumenti

chirurgici. \
N/ ebbero essere utilizzato come

Il sistema automatizza
cesso di pulizia 0 a conferma del procedimento

ayulizia, prima di procedere

g arne I'effe
ione, gli stru irurgici devono essere
ezionaﬁ.\
1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto f; ' %
v :
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda \ 4 g&
T . . g e
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto nenti dQ a potrebbero essere forniti sterili o non-
4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale binetto fre:
2 ; oo
x2) Prodott%rlle: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
5 Lavaggio di due (2) minuti del detergenM rmale acq . ini i 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) N stenili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
— - - N il€risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale ac inetto \ otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
calda cumed.
- Risciacquo di dieci (10) secondi in ac puri con lubrifi
opzionale (64-66 °C/146-150 °F) ’& Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
8 Asciugare per sette (7) minu{it&r@ja (116 °C4240 ° . . .p L. . . . .
- sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
Nota: seguire attentamente le is%el rodutto d@o itivo di lav- eSS-e!'e cop3|derat| non sterili e, pertanto, gssere S.OttOpOSt.l a
aggio/disinfezione K sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima

-
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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 allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recommended practices for care steriliza
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —

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

¢ Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende que
necessaria, deve essere eseguita unicamente i

steam sterilization and sterility assurance in\g

80-1325/80-1326; 80-1332/80-133”, 8N1-15.7,/80-1338

Italiano— IT/ PAGE 70

A

p héttati

)C (270 °F)

4 minuti

30 minuti

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010—Compre de to c) A

facilities. O

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

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

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

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

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

*

L
Consultawioni per 'uso

N

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® BEKKENBOTPLAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Het Acumed bekkenbotplaatsysteem
bestaat uit botplaten, schroeven en toebehoren en is ontW|kkeId
voor fixatie bij fracturen, fusies en osteotomieén. Het Acumed

bekkenbotplaatsysteem omvat ook instrumenten ter assist |e b|
de plaatsing van implantaten.
INDICATIES: Het Acumed bekkenbotplaatsyste, t uit

botplaten, schroeven en toebehoren en is ontwi
fixatie bij fracturen, fusies en osteotomieén v
sacrum, ilium en de gehele bekkenring, al ndeling
dislocatie van sacro-iliacale gewrichten e uptie van
symphysis pubis. .

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke del

owel voor
abulum, 0

elementen (pedikels) va@ale thoracale of lumbale

rugg graat.

LSP IES | ANTATEN: De implantaten
J ervaard d varhcommercie er titanium volgens de
M F67 t?tanlumle olgens de ASTM F136.
MAT PECI CHIRURGISCHE
NTEN s rumenten zijn gemaakt van
| end n roestvrij staal, titaan, aluminium en
eren d ordeeld op biocompatibiliteit.
GEBR ORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische

eperken de maten van implantaten. De chirurg dient
en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
isten van patient voor directe adaptatie en een goed

is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor h@eam Zij %Iuitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose a oende n\ s de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént

%,

overgevoeligheid voor de materialen. Bi@e oede

overgevoeligheid moeten véor implant‘ ten wor
uitgevoerd. Patiénten die niet in sfa t bereid zij

ucties
m.b.t. postoperatieve zorg op te bben eﬁzontra-
indicatie voor deze |mplanta% hulp jn niet
bedoeld voor schroefbevestigin fixatie a sterieure

wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.
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e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen

zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor chirurgische techniek voor het hulpfiddel. Het hulpmiddel is niet
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ontworpen om de belasting ya gen van gewicht of lasten
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals of van overmatige activiteit eegstaan. Het hulpmiddel kan

Xet wordt onderworpen aan
met vertraagde samengroeiing,
lledige genezing. Door onjuiste
implantatie wordt de kans
. patiént dient, bij voorkeur
esteld van het gebruik, de
€ rkingen van dit implantaat.
teén de mogelijk dat het hulpmiddel
ling niet slaagt als gevolg van losse
ige activiteit, of het dragen van gewicht
er als het implantaat verhoogde belasting

onde%a?aﬁ gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

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

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,@ .
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en intedhiteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met na w
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en’D
instrumenten die worden gebruikt voor het snijde
inbrengen van implantaten.

of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid

) mengro

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn ische Q van sch zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

technieken beschikbaar waarin het gebr it systeerg wol oper% a dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
p

o

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid“an de chir nt gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
voor gebruik van deze producten met de procedure wd te instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid va irurg o t kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante pub sen e implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de edure. % radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
chirurgische technieken kunt u vinden ogde weBsite van blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
(acumed.net) \ de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

* \ Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
WAARSCHUWINGEN BETRE MPLANTATEN: Voor hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
een veilig, effectief gebruik i\implanta @ d& chirurg klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt”.
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat;

o
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. alternatieve procedures uit te voereh. Revisie- operatles met
implantaten zijn niet ongewop

VOORZORGSMAATRE N VERBAND MET
TEN: Chirurgische

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen ) ; .
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede gebrulk mogen nooit opnieuw wo"rden
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt e Delasting t onvolkomenheden zijn

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden, ntstaan waa rgeti brekep kap gaan vertoneﬂ.
cherm in nten te sen en insnijdingen; dergelijke

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschu eschad| unnen % ot defecten.

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelljke

instrumenten verbonden zijn. BI GEN jke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
rmale rdlngen en schade aan zenuwen of weke

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN als evo de aanwezigheid van het implantaat of als

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit.op gebrwkt voIg van eratletrauma Bij overmatige activiteit, langdurige

worden. Eerdere belastingen kunnen impé ohebben belastin t hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening

van e kracht bij het inbrengen kan het implantaat

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen va

igratie en/of losraken van het implantaat kunnen

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden t ler: Door n Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel evoeligheid voor metaal, histologische of allergische
cti

gaan vertonen waardoor vroegtijdige implanta uken - es of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van @ aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
implantaatcomponenten van verschlllm fabrikanten aan zenuwen of weke delen, botnecros_e of botresorptie,
metallurgische, mechanische en functj denen weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.
aanbevolen. Het is mogelijk dat n van
implantaatchirurgie niet voldoen ‘aa erwach |P&n van de EINIGINGSINSTRUCTIES:

patiént of met de tijd kunnen ch eren
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
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mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om 2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. staalwol of schuurmiddelen op implantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt 3 Spoel het implantaat gro i&j of gezuiverd water.

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende Gebruik DI of gezuiverd \ or de laatste spoeling.
aanwijzingen worden behandeld: 4. Droeg het implantaat n schone zachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen ssen op het k te vermijden.

ra verwer,

¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch UitPusting: Ultrason inicer. netkea ’n matische reiniger of
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het @ ing: iniger, zymat inig

; . . / et ,5. O king: Ult
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door /ongleez‘el P bing vl; rrrc’)irrzlggen b;asone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunnindtqeeft

h %& lak beschadigd is.

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in con . arbeschadiga1s

gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit warm kraanwater en detergens of
velingen van de fabrikant voor het

herverwerking. iger. 1
¢ Gebruik geen implantaat indien het oppervi eschadigd is. 0 ecial Ext aan de correcte blootstellingstiid,

Beschadigde implantaten dienen te worde gooid. r waterkwaliteit. en concentratie
* Alle gebruikers dienen bevoegd persogfclg R met ® 2. Reini@sifiplantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
gedocumenteerd bewijs van training e betentie. . mi
o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke $ etim : :
. . plantaat grondig met DI of gezuiverd water.
besche.rmende U|tru.st|ng (PPE) te dragen. %e ruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
Handmatige verwerking \ roog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutral%smatische om krassen op het oppervlak te vermijden.

reiniger of neutrale detergens met een < Mechanische verwerking
1. Bereid een oplossing met warm kra ren da@f Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
en geef

atische reiniger of detergens en geef

reiniger. Volg de aanbevelingen v, abrikant v . f f H <
gebruik van de enzymatischetgod f detergafis reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

speciale aandacht aan de correctevblootstelli ,
temperatuur, waterkwaliteit, ncentrati 6
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Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t.
i Neutraal enzy-
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater )
matisch pH < 8,5
. Warm kraanwater Detergens m
Wassing Il 5 (>40 °C) pH < %
s i 2 Warm DI of gezuiverd
oelin
P 9 water (>40 °C) P
Droging 40 90 °C

Vereisten voor het reinigen van het instr

worden gereinigd, volgens de richtlijnen
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a
dient direct na afronding van de chirurgische i

ler. *

solires

Overmaat aan bloed of debrie dien
voorkomen dat dit op het oppervl

o Alle gebruikers dienen bevoe %
gedocumenteerd bewijs van t &3 en w je. Training

dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. D
e Gebruik geen metalen b as% chuursponsjes gedurende

het handmatige reinigi N
e Gebruik voor handmatige, reiniging reinigingsmiddelen met
lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de

ingsmiddel zichtbaar zijn.
i akkefijk van de instrumenten

nten in
ini mgs?dd ienen geQ
<

residu te voorkomen.
iddelen mogen niet op Acumed

ische en rﬁ
iniging v. ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Ikalische reinigingsmiddelen grondig

. Chiru%ﬁ instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
o} orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

! g'v't' i belan%

-~ rden gene liseerd en van de instrumenten worden
VQ: ?13trume afgespo%
en accessoires van Acumed dienen voor %o grondig 23' j

ij staal van hoge klasse.

@ﬂinstrumenten dienen voor sterilisatie te worden

einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

¢ Geanodiseerd 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.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

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

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

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

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

e . B &m i

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

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

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

dompeld

4. Plaats de instrumenten, voIIed
l. Actlve

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

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

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

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

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

water gedurende minima
spoglwater geen teken
f speciale aand

ont
erwijde

chtbaar” \ ien is de hierboven beschreven
sonica

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

e/geautomatiseerde reinigings- en

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

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

e elmg(\@xﬁts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende oppervlak verbeteren.

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

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

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater ~
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet k%vm
3 Eén (1) minuut weken met enzym
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koudikraan w
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwag
(641166 °C/146-150 °F)
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwa “
- Tien (10) seconden spoelen met gezuiyerd w: et ophoneel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)’
8 Zeven (7) minuten drogen me‘he&\l 16 °C/24
Opmerking: Volg nadrukkelijk de jnstr \an de fabri de wasser/
desinfecteerder &

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal

%«E

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
e Geautomatiseerde wasser/ torsystemen worden niet

aanbevolen als enige rei ode voor chirurgische
instrumenten.

e Ee eautomatiseerd
atige reiniging.

f OWPUp-proces va@
nten di r ste rondig te worden

rilisatie
|nspecteérd omge ectleve r@ te garanderen.

RILIT

m kan worden gebruikt als een

Syst onents r@pmwded sterile or nonsterile.
QI produ
25,0- k

t ste

tgesteld aan een minimale dosering

a straling. Acumed raadt hersterilisatie van
kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
oet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

ri
bescha ,
pgod@TI niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd

n ed.

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

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

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

Nederlands— NL/ PAGE 79

80-1325/80-1326; 80-1332/80-133”, 8N1-15.7,/80-1338

Deze trays zijn met betrekking *o. de Nier. ".der gegeven parameters

gevalideerd:

: NIET AANBEVOLEN

aykrachtvervangingm

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de

Jz °C (270 °F)

7
N

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehenswe

to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

4 minuten

30 minuten

PKGI-63-E Effective 08-2016
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® PLATESYSTEM FOR HOFTEBEN

BESKRIVELSE: Acumed platesystem for hofteben inkluderer
plater, skruer og tilbehar som er utformet for & gi fiksering under
frakturer, sammenfgyninger eller osteomier. Acumed platesyst
for hofteben inkluderer ogsa instrumenter som forenkler
plassering av implantater.

INDIKASJONER: Acumed platesystem for hoft O
inkluderer plater, skruer og tilbehgr som er utform r agi
fiksering under frakturer, sammenfgyninger @ egffifer for
acetabulum, sacrum, ilium og hele bekkenysing

behandling av dislokasjon av sakroiliakal
symfyse pubis.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner@stemet
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose, Uti kkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og m folsomhe
Hvis falsomhet mistenkes skal tester QJ s farimplantas;j @

Pasienter som ikke vil eller kan falge p(x rative
pleieinstruksjoner er kontraindikegte % e anordni

Disse anordningene er ikke me a%k fast eIIer{useres il
posterior elementer (pedikler),pa ¢ervikal, t?—@ er lumbal

ryggrad.

t
2 0g disrup jor@'
.

SO

MATERIALSPESIFIKASJ OR IMPLANTATER:

Implaptatene er laget av ersielt rent titan per ASTM F67
eII@gering per 136.

& S&SJONE KIRURGISKE

r laget av rustfritt stal,

Mnstrum
g polyme diverse kvaliteter, som er
nke pa @ atibilitet.

i
NFO@ FOR IMPLANTATER: Fysiologiske

sjoner r stgrrelsen pa implantater. Kirurgen ma
ge typen, og st@trelsen som passer best til pasientens behov
orafa ilpasning og fast posisjon med adekvat stgtte.
Selv o n er det utdannede mellomleddet mellom selskapet

n, skal den viktige medisinske informasjonen i dette
tet formidles til pasienten.

5

@MKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt  anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs

én gang. fiksering og / eller lasning, stress, ovgrdreven aktivitet eller vekt-
Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og €ller lastbeerende, seerlig de@&. ntatet opplever gkt

etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for ~ belastning pa grunn av fors %h ion, fraveer av union, eller

skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon, og ufullstendig helbredelse ligheten for skade pa nerver eller

man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta bletyeV i forbindelse medskifurgisk trauma eller selve implantatet.
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som P ngna advar t dersom en ikke folger de
brukes til skjeering eller implantatinnsetting. toperative pleieganvigningene, kaq implantatet og/eller
behapdlingenssla feil\ ImplantateRg kan forarsake fordreininger
. . . og/eller hindri ifigen ay aflatdmiske strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er ntgenbi ponen sfstemet har ikke blitt testet for
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er V sikker %arming I igrering i MR-miljget. Lignende
kirurgens ansvar a gjere seg kjent med prosedyren for pruk produkterar blitt testét ogfeskrevet med hensyn til hvordan de
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a e kjer t aMbrukes i rativ Klinisk evaluering med MR-utstyr".
hellgck, F. G. Refe anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
jomedical Research Publishing Group, 2011.

: 0 ides: 2011 Edifi

ADVAR OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instr fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
e@éte, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
befalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
\ dreven belastning, for hagy hastighet, kompakt bein, feil bruk
er ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
plantatet tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
t skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

teknikkene for innsetting av enheten. Anordning
for & tale belastningen av vekt, last eller overd
Anordningen kan knekke eller bli skadet der:
utsatt for gkt last i kombinasjon med fQrsi
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uxj

nnsetti
anordningen under implanteringeq muligh t‘?‘x‘ tden  FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

lasner eller migrerer. Pasienten % vart, hel aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sma misdannelser

bruk, begrensninger og muli ge effek . : ) .
implantatet. Disse forholdsreglengbmiatter ten for at som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot

-} acumed’



riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter for tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjar
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM E
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nyt
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfra a
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot ri

ettersom slik konsentrert belastning kan fare fj

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirknmmerte el

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtveVsskade
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som folge a
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av over, aktivite
vedvarende belastning pa anordningen, ufullst [ ling eller at
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet u setting.

kan forekomme at implantatet flytter pa g erlg

Falsomhet overfor metall eller histologi alergi

negativ reaksjon overfor et frem ed@ kan forek som

et resultat av implantasjon av et matenal t innsatt

implantat eller kirurgisk trau e til s erver eller
nedbyggi rose av vev

mykt vev, nekrose av bein eller

eller utilstrekkelig heling.

RENGJORINGSINSTRUKSd :

Instru s;oner for reng;o&}implantat: Implantater skal ikke
ler ikke ny rengjaring eller

innhold. Implantater som ikke

e stenle og‘somtikke har rukt, men er blitt tilsglt, bar
falgen

aQolq
@ oIdsre§
ering av implantatene hvis

et kommen] ki kt med kontaminasjon (f.eks.
t med biol ev, slik som kroppsvaesker/blod), med
re enhete er beregnet for engangsbruk
gan senﬂo&-\ar blitt reprosessert av en autorisert fasilitet

ing er rengjgring av en engangsenhet etter at den
ha t i kontakt med humant blod eller vev.
. at ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

de implantater skal kastes.

%Ie brukere skal veere kvalifisert personell med

dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse.
¢ Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk
rengjgringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eller rengjogringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
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produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler p& implantater.

. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen.

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p

4.

Hpa26e3/
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra ska

implantater som har overflateskader.

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt spri
eller rengjegringsmiddel. Fglg anbefalingeng
produsent ved bruk, og veer spesielt naye.n
eksponeringstider, temperatur, vannk @

mi es

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i min inutter. *

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. B ller
renset vann til den siste skyllingen.

4. Tgrk implantatet ved bruk av en ren, loffi

skrape opp overflaten.

Mekanisk behandling . x
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, n s nzymatim

rengjeringsmiddel eller ng ytm&«\ el med en p

4 2 t springvann Vaskemiddel med
Vask Il 5 ¢
(>40 °C) pH <8,5.
~
Varm DI eller renset
N/A
vann (>40 °C)
- 90 °C N/A

e

G:
nnga a \ a

<85

RN

o

\ aldt springvann

N/A

Noytral, enzy-

Varmt springvann :
matisk pH < 8,5

L3

ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fgr rengjgring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det tarker inn pa overflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.
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o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i Igpet av den rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Br k nylonbegrste for & skrubbe

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig il 3& rester er fiernet. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjaringsvaesken. spesielt oppmerksom p r som er vanskelige & na. Veer
Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for & spegielt oppmerksom strumenter med kanyler, og
unnga rester. refigjgr med en he sig flaskebgrste. For eksponerte

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa J m:r:g%e%mnnsglgg funk?{;’;egorglgisﬂzk:fgﬁ med
Acumed-mstrumenter.. . . S . fleksible o t 0g skrubb overflaten med en
¢ Nogytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for: krubbeb ter dder@w du skrubber for & serge for at
rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt|
at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og sk Ile

instrumentene. . enten ' Il ngye under renzlenode vann i minst

Ki K ¢ ; tork f hin nutter. esielt oppmerksom pé naler, og bruk en
* Kirurgiske instrumenter ma terkes noye for a hin eforas le omrader som er vanskelige a na.

rustdannelse, selv om de er produsert av rustfrl . . .

kvalitet. Plasser inst ntene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj i idlet far kontakt med alle overflater. Soniker

ene i minst ti (10) minutter.

ihstrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

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

%nnstmmmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en

prayte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

@ 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fijerne synlig
smuss.

¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene 0 . Iedd og

lumener, riktig funksjon og slitasje fejr @

¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kenta tmed VI
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unn
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstri

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidier i produ n 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen o
anbefalte blandeforhold og temp ar den ekSisterende ' skylletrinnene ovi/ar. 9 9 gen s

Iasmnge'n blir sveert kontami nny Iasr&rblandes 8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i tisk l@sning helt absorberende lofri klut
nedsenket. Aktiver alle beveg&hge deler K '
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar ensymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a n
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

Veer

6
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: B en -
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instri k 4 Ti (10) sekl ylling med renset vann med valgfritt smar-
av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylli mrader emiddel (§4-667°C/146-150 °F)
som er vanskelig a na og nerliggende ove 0 8 \(7) minutters torking i varmluft (116 °C/240 °F)
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen d "

eionisert@,
vann i minst ett (1) minutt.
R

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske- infiserin g
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus."&glgende
minimumsparametre er avgjgrende for a oppn@
rengjaring og desinfeksjon.

1 To (2) minutters fowa‘kwpringvann

Tjue (20) sekunde@ray med varmt springvann

tt (1) minutts

jennomvaeting

ten (15) m@t e

skylling med varmt springvann

struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

n

sjoner for rengjgring/desinfeksjon

\%Jtomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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@ Norsk — NO / PAGE 87

STERILITET: o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til dagmn ilisering 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, ma hendelsen rapporteres til Acumed.

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed. %
Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket W

80 1325/80-1326; 80-133~.2"-1.7?; 80-1337,/80-1338
DI\ 2 bre’ .ene har blitt va " ser? til parametrene under:

Tynhgdekraftfo vende autoklaveN EVANBEFALT
i 6@ N\
Forvaku e: \

og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all Innpakket
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri ) A 0 0
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har intt va ruk | peringstemReE) 132 C(270°7F)
\ sponeringstid® 4 minutter

av steriliseringsparametrene som er listet ned stede
brett med alle deler riktig plassert. C) &
Twrketig.' 30 minutter

Steriliseringsmetoder N @
o Radfer deg med de skriftlige anvisningene t||

utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger. &

¢ Fglg gjeldende AORN “Recommend e& es for @
{

Sterilization in Perioperative Pract ings” (

praksis for sterilisering i preoper SJon (&
AAMI ST79: 2010 — Omfatte r til dampsteriliSering
og sterilitetsgarantier i hel ein ' O
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\>< :@ N\ rtikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACA OSSEA PELVICA ACUMED®

DESCRIGAO: O sistema de placas 6sseas pélvicas Acumed,
parafusos e acessorios foram concebidos para fornecer fixagéo
em fracturas, fusdes ou osteotomias. O sistema de placas 6ss
pélvicas Acumed também inclui instrumentos para facilitar

colocagao de implantes. Q

INDICAGOES: O sistema de placa éssea pélvic
inclui placas, parafusos e acessoérios concebido,
fixacdo em fracturas, fusdes ou osteotomias

iliaco e anel pélvico completo, bem como pe

luxacéo da articulagéo sacro-iliaca e disj @ da sinfise pubi
.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes do ésao

infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporos

tidade
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles bl|ldade\p .
aciente.
material. Devem ser efectuados testes ante Iantagat@

operatdrios n&o s&o indicados pafa estes disp
Estes aparelhos ndo estao desti ra Ilgag de parafusos
ou fixagdo dos elementos posterigre

pedi ervical,
toracico e coluna lombar.

caso de suspeita de sensibilidade. Os |ent e nao
ou que néo estao capacitados de segu |dados@
S.

implantes séo feitos de ti
@'M F67 ou I

ESPECIFICAGOES DO \%XL DO IMPLANTE: Os
C

omercialmente puro de acordo
etitanio de acordo com a ASTM

ESPECIFIC s DO MA DO INSTRUMENTO
ao fabricados em ago
|n|o e polimeros de diversos

RURG nstrum
nto a biocompatibilidade.

inoxid3 titanio,
gra@dlcos avah
MACO A UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

nso ISI cas limitam os tamanhos dos utensilios de
mplant rurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
melhor %Spondem as necessidades dos pacientes para uma
eI ptacédo e uma base estavel com o suporte adequado.
0 médico seja o intermediario competente entre a
sa e o paciente, as informagdes médicas importantes
stantes deste documento devem ser transmitidas ao

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

-} acumed’



e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica  seguro e eficaz do implante o cirurdiéo devera estar
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma completamente familiarizadq, ifiplante, os métodos de
Unica utilizagdo estéo identificados com um simbolo “n&do aplicagéo, instrumentos e a\té cirdrgica recomendada para
reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de simbolos este dispositivo. O disposi N foi concebido para suportar a
em baixo. tens3 referéncia d a referéncia de carga ou excesso

e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apés a respectiva utilizagao.
e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida U rante a imolantacio pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumento ~ 'mplantagao poc
acao ou migracao. O paciente

N . ; -y bilidade deNi
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que . 4o. or Imente por escrit br
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gasto T >aco, p% 'aimente por escrito, soore a

e algum dano material no aparelho
stésujeito aoaumento da carga associado

acao incompleta. A

danificados, devidamente limpos e se apresentam Estell'sm:gzgo ins ?:;ﬁgﬁzefgggiiiﬁzgggd::?;:aezts
para verificar a integridade dos mecanismos d ‘L s V0 ou tra o devido a uma gxa 50 solta 6/o
Devera prestar-se especial atengao aos direccCiénadores, as u 3& u ¢ u

. . ) , ctividade excessiva ou suporte de peso ou
brocas e aos instrumentos utilizados par @ de@a, especialmente se o implante sofrer um

insergao do implante. ' %: gas devido a um atraso da consolida¢do, nao-
| ’ o o . unia ou cicatrizagao incompleta, e a possibilidade de
TECNICAS CIRURGICAS: Est&o dispon técnica |8 rvosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgicas que descrevem as utilizacbes deste sisteg. nstitui isifgico ou a presenca do implante. O paciente deve ser avisado
gde

responsabilidade do cirurgi&o estar familiarizado 9 aso n&o siga as instrugdes de cuidado pés—operatdrio
procedimento antes da utilizagao destes prOdéts- m disso, 0 causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes

cirurgido também é responsavel por se famili com as podem causar distorcdo e/ou bloquear a visualizagdo de

publicagdes relevantes e consultar os calegas Experiente estruturas anatomicas em imagens radiograficas. Os

relativamente ao procedimento, antes (x'r acao. a componentes do sistema de nao foram testados no que respeita
da Acume a seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.

encontrar as técnicas cirlrgicas no \%
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de

(acumed.net).
\ O como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica
& pos-operatdria utilizando equipamento de IRM".
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo 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
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencial

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANT -
nunca devera ser reutilizado. As tensdes apie @
criado imperfeicbes que podem dar orige @: do dlsposm
Os implantes estao protegidos contra ris ortes, taj me,
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso ras
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo
conduzir a fractura e falha prematura do implant
recomendavel misturar componentes de impl
fabricantes por razdes metallrgicas, mecan
beneficios da cirurgia de implante pode

r-se a

expectativas do paciente ou poderao %
tempo, necessitando de cirurgia de para

stit
implante ou para realizar procedi alternati v{As cirurgias
de revisdo com implantes n |ncomun

C nte

e funcionai
n&o cumpri

RUMENTO CIRURGICO:
& nica utilizagcdo nunca
teriores podem ter criado
r a falha do dispositivo. Proteja
mossas, dado que tais

entos contr:
cohc es de t a@dem conduzir a falha do dispositivo.
&T Q@S pos [ [
ores, desconjogto QU sensag Omalas e lesbes nervosas ou

éfeitos adversos incluem
tecidos % devido & ’Qa de um implante ou trauma
c ura do implante devido ao

PRECAUGOES RELATIVAS
Os instrumentos cirurgicos
devem ser reutilizados. Esfi
|mperf icbes, que podem

|rurg|co ocorrer u
exces t|V|dad prolongada sobre o aparelho,
(; o incom u uma forga excessiva aplicada durante

ugcdodoi nfe. Pode ocorrer a migragédo e/ou
axamento dm% te. Existe a possibilidade de ocorréncia da

nsibilid tal ou reaccéao histolégica ou alérgica ou
acga a corpos estranhos resultantes da implantagéao
de um aI estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

oI 0se 0ssea ou a reabsorg¢ao do 0sso, necrose do
te a recuperagao incompleta podem resultar da presenga
implante ou de uma trauma cirurgico

qifer?n@S\NSTRUQOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizacdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
implantes fornecidos n&o esterilizados que n&o tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
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acordo com o seguinte: 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Adverténcias e precaugées Utilize agua desionizada ou puriffgada para o enxague final.
e A reesterilizacdo dos implantes ndo deve ser realizada se o 4. Seque o implante utiliza 40% o limpo suave que néo
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com largue pélo para evitar ri uperficie.
tecidos biologicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por uItr&' s
ser que (e] diSpOSitiVO de Utilizacéo l:lnica (SUD) tenha Sido Ei ento: Agente Impeza para ultra_sonS, agente de

reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovagdo Zimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD NNota: A liggpezaypof ultra-son§ pegéra causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos huma icionai lantes com a superficie.
constitui um reprocessamento. s

¢ Na&o utilize um implante se a superficie estiver danificada:\QOs

agua da torneira morna e

eJou agent eza. Siga as recomendagdes de

implantes danificados devem ser eliminados. @ do fabricafte @é agente de limpeza enzimatico ou
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualifi om nte, pre special atengdo ao tempo de
prova documentada de formacao e competénci% @ sicao, tq ra, qualidade da agua e concentragéo
e Os utilizadores devem usar equipamento d Q rrectos.
Limpe oStimplantes através de ultra-sons durante, no minimo,

individual (EPI) apropriado. - Li M
Processamento manual Q @ 15 mi
Equipamento: Escova de cerdas macias, e de il Y

m X3 3. E
enzimético neutro ou detergente neutro com um pH $ agua desionizada ou purificada para o enxague final.
7\
N

1. Prepare uma solugao utilizando &gua da torneir. ue o implante utilizando um pano limpo suave que ndo

nae
detergente ou agente de limpeza. Siga as re dacdes de\, gue pélo para evitar riscar a superficie.
utilizagao do fabricante do agente de limp, zimatico rocessamento mecanico

detergente, prestando especial atencdg ao tmpo d Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfeccdo, agente de
exposicao, temperatura, qualidade 8 ua e con limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
correctos. 8,5.

*
2. Lave cuidadosamente o impl almentex!Nao utilize
palha de ago ou agentes de limpe abrﬂ implantes.

-} acumed’



formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as

normas e politicas hospital eg
- ¢ Nao utilize escovas metalic esfregdes durante o
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A processo de limpeza ma

] ) Detergente en- . ize agentes de lim om tensioactivos pouco
Lavagem en- 2 Aguadatomelra | ;. fico neutro i manual, para permitir a
Zimatica moma pH < 8,5 entos na solugéo de limpeza. Os
- evem s i€ de enxaguar dos
Lavagem I 5 Agua da torneira Detergente col ara evitar a agéo de residuos.
morna (>40°C) um pH < 8,5 LA

de lubrificantes a base de
instrumentos Acumed.

Agua desionizada ou V' 5 ou silico
Enxague 2 purificada morna % e R da-se a u%&lt o de agentes de limpeza e
(>40°C) imati ro para a limpeza dos instrumentos
/A
-

e
Q izaveis. importante que os agentes de limpeza
V" p~ alinos sej ompletamente neutralizados e enxaguados

entos dos instrfimentos.
¢ 0s antes e Osin ntos cirurgicos tém de ser completamente limpos
voltarem a ser utilizados, de acordo com

guintes dirégtrizes. pﬁ r a formacgao de ferrugem, mesmo que sejam
Adverténcias e precaugées & dos em aco inoxidavel de elevado grau.
°

¢ A descontaminagéo de instrumentos reutilizavei 0s o0s instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
acessorios deve ocorrer imediatamente apos usao do\ mpeza das superficies, unides e Iun_w_ens,~fun0|onamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

Secagem 40 90°C

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa

procedimento cirdrgico. Nao permita que o rumentos

contaminados sequem antes da limpezalr cessamen@ ¢ O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com

excesso de sangue ou detritos devé removido Q r determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

que sequem na superficie. &' produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
alificados

e Todos os utilizadores devem &8 %idament u ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
com um comprovativo da for s@&e competé A metalicos. Além disso, em solu¢des com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

-} acumed’



Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo coma  contacto com todas as supeficies, Limpe com ultra-sons os
diluigao de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gle em agua desionizada
solucdes existentes apresentarem uma contaminagéo durante, no minimo, tre§ ( inutos ou até que todos os

grosseira. v, s de sangue jidade deixem de ser visiveis no

nxague, especial atengdo a canulagdes e

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem | X . - & A fagc
completamente submersos. Accione todas as partes méveis tiliz&’uma seri ra irrigar, gUalquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as %n ecciongls instrument ixo de iluminagao normal

vel.

superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) araare de suijid:
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias % Se obs a existén ujidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tepfiang

removidos todos os detritos visiveis. Preste especial
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo
instrumentos canulados e limpe com um escoyi

i -S passos dgm gue acima.
Ao 8. aa humi@ excesso dos instrumentos com um
ete limpo, vente e sem fios.

1 ugéeﬁ eza e desinfeccdao combinada manual/

,@ com tomatic
>za para remo@ 1. Prep agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de

uma esgova para utﬂ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e T, cias. Xﬂ ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOV\ entes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur: oloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem

reentréncias séo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes méveis
3. Remova os instrumentos e enxague abun mente @ para permitir o contacto do detergente com todas as

agua corrente durante, no minimo, #ré minutos. RBfes superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

especial atengéo a canulagdes e uiiliz a serin&' minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil X esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos,dota (&e sub &uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a

€ . g, . ~
unidade de ultra-sons com s 30 de Iin@ccione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengdo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimética e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de

lavagem/desinfeccao e processe ao longo de um ciclo padré@ s

do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros

minimos que se seguem sao essenciais para uma li
desinfecgéo profundas.

Portugués — PT / PAGE 95

De~cricao

Pré-lavagem de dois (gw to§,com agua da torneira fria

A 'W& (20) segundos) com agua morna da

Pulverizagéo enzi
torneira

/d@sinfeccédo

ugobes de limpeza/desinfeccdo automadticas
Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.
Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.
Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-63-E Effective 08-2016
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° Portugués — PT / PAGE 96

ESTERILIDADE: esterilizac&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados , A esterilizaggo flash n&o cr dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a

e garantia de ade em instalagdes de cuidados de

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada b, 1325/80-1.76; 80-1."32/80-1333: 8, 133/,/80-1338

o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto ndo deve Estes tabulei os fc -am validac2s ¢ 2 ac: rdo com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. idade: NAG RECOMENDADO

Acondicionado

ser considerados nao esterilizados e devem $ ‘

. Temper; exposicao: 132°C (270°F)
hospital antes da utilizagdo. Os dispositiv
foram validados utilizando os parédmetrosid izagéo {ista T XpOSigao: 4 minutos

abaixo, em tabuleiros totalmente carregados efas ) |

colocadas correctamente. $ o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizagdo Sa \

e Consulte as instrugdes do fabricante do s |pament
j&ee

obter instrugdes sobre o esterilizader cificoe d
configuragao.

¢ Siga a actual norma AORN '@eccmen 2
Esterilizagdo em Definicbes de\Pratica Periopetatd
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a

-} acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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ACUMED®-LANTIOLUULEVYJARJESTELMA

KUVAUS: Luulevyistd, ruuveista ja valineista koostuvaa
Acumed -lantioluulevyjarjestelmaa kaytetaan fiksaatioon
murtumissa, yhteenliittdmisessa tai osteotomiassa. Acumed -
lantioluulevyjarjestelmaa on myos instrumentteja, JOI||a
helpotetaan implanttien sijoittamista.

KAYTTOAIHEET: Acumed Iantloluulevyjarjestel
levyja, ruuveja ja valineita, joita kaytetaan fiksaa o
lonkkamaljan, ristiluun, suoliluun ja koko Iantl itfmissa,
yhteenliittdmisessa ja osteotomiassa sekd sisti- @ unlvele
dislokaatioiden ja hapyliitoksen repeytym oon

VASTA-AIHEET: Jarjestelméan vasta-aiheita ovat a
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdamaton tai
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja alneherk

aineherkkyytta epaillaan, ennen implantin a ta on
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat hgjutto

kykeneméattdmia noudattamaan Ieikkaﬁ%lkelsm |ta.
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuyilij tai fiksaa aula-

ihin).

, rinta- tai lannerangan poste@ i (pedikk{

«O

IMPLANTTIMATERIAALI
valmistettu standardin A
puhtaasta titaanista t
itaa sesta.

ISET TIEDOT: Implantit on
67 mukaisesta kaupallisesti
rdin ASTM F136 mukaisesta

: fs%\‘r

K RURGISE TRUMEN Q\IISET TIEDOT:
strume aytetty ruostumatonta terasta,

m|stuksex
tltaamE: inia ja p ja, joiden bioyhteensopivuus on
NTTIIN.%) OA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
ati

at rajo lanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
altteen a koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potllaa on, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat

r |tt ea. Vaikka 1a8kari on yhtidn ja potilaan valissa
oulutettu ammattilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
t laaketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttoohjeen osasta Symbolien selitykset).
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e Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttékerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisija
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen enfie
tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on lisdksi 3
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kolle i

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumec @

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Im@

én
leellisii

*

ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla on«l
perusteellinen tietdmys implantista, sen kaytto
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettava
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suupniteltu k

kuormituksen tai liiallisen liikunnan aihe&‘ a rasit%
voi sarkya tai vaurioitua, kun implan% distuu lisaa ta
kuormitusta, joka liittyy luutumis N ymiseen{
luutumattomuuteen tai epataydelliseen par eﬁ . Jos laite
asetetaan huonosti implantoinnin*aikana, ma&) us implantin
irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisdantya. Petilaalle on

enpiteesta
etelmista

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin kayttéon

liittyvista asioista, rajoituksista ja makdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim.%e ahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon % isesta epaonnistumisesta
kiinnityksen I8ystymisen irt@amisen, rasituksen, liiallisen
likupfan tai painon tai ituksen takia — erityisesti jos

i ynytta kuormitusta silloin, kun

otilasta on varoitettava siita,
jeiden laiminlydnti saattaa
epaonnistumisen. Implantit voivat

i lingohdistuuyli
uminén viivastyy, [Gytumista ejtapahdu tai paraneminen on
Q epa "ydellist%' sekahleikkaustr arrtai implantin aiheuttamista
N/ ‘s o
@ oita.

ki issa. Osia ei ole testattu koskien
ista tai siirtymista MRI-ymparistossa.

n radio
ISuutta, k&n&
aavanlaisia tudtteita on testattu ja kuvattu koskien niiden

rvallista tt6a toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoi Rl-laitetta kaytettdessa’.
' Shell 4G” Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

DK 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
kaan

RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

cumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan k&yton
edellytyksena on aina, etta laakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat enka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan m
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtam

@tteen uude
ota teriloim

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustraum voi aiheuttaa hermo- tai
pehmytkudosvaurion, luun kyofi un imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattéman p\e jsen.

USOHJEET

an puhdls tlmuks pﬁantteja ei saa kayttaa
een. Acuimed suosntt ||I|ssé pakkauksessa olleen
puhdls al uudelleen sterilointia.

ntlt joita ei ole kaytetty mutta

3 t0|m|te
mise Jotka o) ntunee iteltdva seuraavasti:
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implant <&t ja var
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia. I

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITT OIMET
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei_sag an kaytta
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine @ uttaa muu oksi
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairi6d 0jaa instr, it

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haltt@ukset oV,

implantista tai leikkaustraumasta aiheut r%

tai epanormaalit tuntemukset seka
Illsesta

herr
pehmytkudosvauriot. Implantti sa ttﬁua Iualllse
likunnasta, laitteeseen kohdistufie kaalkal
kuormituksesta, epataydelhsgta&w

implanttiin kohdistetusta voimas a Implantti

emis s
sennuk
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implaptointi saattaa

aminoﬂun plantteja ei saa steriloida uudelleen
ntaminaaﬂ% tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudoks , kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
essa, etta kertakayttdisen valineen
asittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
o aisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
n tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttisen

aifioon. %Ilneen puhdistamista.
\ mplanttia ei saa kdyttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.

Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkilékohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Viélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
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puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja

puhdis
pitoisuuteen.

intaa.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmuttagnas
Mekaaninen késittely * K

Vilineet: Pesu-/desinfekts{\g\l@,

neutraali entsymaattinen

2. Pese implantti huolellisesti k&sin. Ala kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetullz

saine tai neutraallgesuaine, jonka pH < 8,5.
\24
O .

Ei sovellettavissa

Léammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,
pH<8,5

Lammin hanavesi (>
40 °C)

Pesuaine, jonka
pH<8,5

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamatto @
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. N
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévauri @

Ultradénikasittely a d
» en c Pesu Il
53 2
pinta on vaurioitunut.

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi (>
40 °C)

Ei sovellettavissa

vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
Viélineet: Ultradédnipuhdistuskone, neutraali e
1. Valmista liuos ldmpimasta hanavedesta ja puhdist

puhdistettua vetta.
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pe

uivatus

40

90 °C

Ei sovellettavissa

pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultradanella véﬁ'@ 15 min a.
3. Huuhtele implantti huolellisesti;or% tulla tai pu
vedella. Kayta viimeiseen hu onipoiste&l tai

Q‘“& s\O

ulla

puhdistettua vetta.

L
\v
nstrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.
Varoitukset ja varotoimet
e Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

valittdbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-

on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. arvoonyli 11.
o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on Késinpuhdistuksen ja -de & innin ohjeet
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. 1. Valmistele entsymaatti &N distusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee sisaltad nykyisin sovellettavien ohjeiden, suosittelemaan laimen hteeseen ja lampétilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus. tefty liuos on hu avan kontaminoitunutta, on liuos
o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja val va uute

kien pin nssa. Liota vahintaan
nta (20) ia. Hankaa instrumentteja kevyesti

nailonkadvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika

erwonaan e@éattiseen liuokseen.
iikkuvia gsi@a uhdistusaine paasee

kasinpuhdistusvaiheessa. 2. WNpota instr
o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi Liikuta kai
aineita sisaltaviad puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen j
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla help SV kaksik
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin g pe 8
jaamia. @ irrgnnut. Kiinm' yistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa minera%tai @ iin. Kiinnitz ta huomiota kaikkiin putkimaisiin
silikonivoiteluaineita. ipstrumenttethigyja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
« Uudelleenkaytettavien instrumenttien pu%een 0 jousien, 'émien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
distusainei runs
On erittain tarkeda neutraloida aIkaaIi saineet h olgag H e . . . .
ja huuhdella ne pois instrumenteista. eftua pinnoista ja ra0|st.a. Talvu_t_aljlc_)ustavaa ko_htaa ja
a pintaa puhdistusharjalla. Pyoritéd osaa puhdistuksen

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestigjotta steté%‘<ana jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

ralld puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.

itell H- lej
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa toja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenti istettu ista inst tit liuoksesta ia huuhtele niita huolellisesti
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraks - roista instrumentit fuoksesta ja huuntete nitta NUo'etlISest |
L ) o juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
* Kaikista instrumenteista on ennen steyiloin rkastettay erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
pintojen, litosten ja aukkojen puhtatl\strumentl saavutettavat kohdat ruiskulla.
K 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

toiminta seka kuluminen. .

* Anodisoitu alumiini ei saa jou @tukseen ttyjen ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
puhdistus- tai desinfektoinjliudgte kanssa. voimakkaita puhdistusaine paisee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
alkaalipuhdistimia ja desinfe tiaineita'fai sia, jotka

sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuolgja.

-} acumed’



Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

3.

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
huuhteluvaiheet.

8.

desinfektoinnin ohjeet

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kéyttd tehostaa yvai tl saavutettavien kohtien ja
toisiaan ldhellé olevien pugt& telua.

Poista instrumentit entsy! sesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella aan yhden (1) minuutin ajan.
pesu-/desinfektointikoneen koriin

a pesu-/desinfektointiohjelmalla.
t%arkeita huolellisen

o~
Kaden (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
navedéiig

%(1) minuutin entsyymiliotus

nakyvaa likaa.
. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja y
ja hajoamattomalla pyyhkeella. @ )
Yhdistetyn automaattisen ja kasmpuhdlstukse/% \
kaytetty liuos on huomattavan kontamiRg tta onlj

4
e JI . ” :
O entoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain |staJan
suosittelemaan Iaimennussuhteeseen aan. Kun
vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li

)

Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusai \

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota@yé |ntaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instru eja kevyes@
pehmealla nailonharjaksisella ha nnes kaikk

4

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °
C/14611150 °F)

4

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

- Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
esti voiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

rjalta;
lika on irronnut. Kiinnita erityista h valkeast
saavutettaviin kohtiin. Kiinnit e huomlota alk
sta

pulloharjalla. Huomautus:

putkimaisiin instrumentteihin j nes
n/Ia/tte@ elpottaa

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
masti
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° Suomi - FI / PAGE 104

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetelmét
e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kuorgitusmaarityksia koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi. laitevalmistajan kirjalliset ohk
iivisia kaytantoja koskevia

mmended Practices for
ive Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

jalkeiseen kasittelyyn. ’

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in perh&
i C

— Komprehensiivinen opas
&ydenhuollon laitoksissa.

5y —
&asterilo' eissuositell jos sita kaytetdan se on
suorite%/ dattamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:

STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina V
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahin % kGy:n f.j-1:3'25/t.30-.1326; ‘0"?:2./80'1333; ?0'1337’/80'.1338
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei su riilisti C) «amé tariottimet .. salidoitu seuraavin parametrein:
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos,sig kaus o
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acum T otetta ei saa
kayttda, vaan se on palautettava Acumedilig $ *

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja ins@tteja
i a

tulee kaﬁltelll_a" sterllplr_r):.a_ttomlna jane tuleg steril id2 .|ralglassa Altistuslampétila: 132 °C (270 °F)
ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitt iduiksi Ja@

toimiteta Acumedin avaamattomassa steyijliss. kkauks:
Steriloimattomat laitteet on validoitu alfz
sterilointiparametrein tayteen kuo;m i

oikein aseteltuna. A\

PKGI-63-E Effective 08-2016

2010 - prehensii pas hoyrysterilointiin ja SAL-
r do aitoksissa.

Kaaritty

Altistusaika: 4 minuuttia

rjottimilla Kaikki osat Kuivausaika: 30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® PLATTSYSTEM FOR BACKEN 0
.

ar gjorda av kommersiell titan enligt ASTM F67 eller

SPECIFIKATIONER Fﬁgh& TATMATERIAL: Implantaten
titadlegéring enligt A 6.

BESKRIVNING: Acumeds plattsystem for backen bestaende Q N o

av benplattor, skruvar och tillbehér ar avsett for fixering av MATERIALSRECI ATIONER? KIRURGISKA

frakturer, fusioner eller osteotomier. Acumeds plattsystem for INSTRUME ﬂrume;nt@ orda av olika kvaliteter av

backen omfattar dven instrument som underlattar placering av stfritt S@) 4 aluminiw\ polymerer utvarderade med
avsee albiokomp @

implantat. % itet?

INDIKATIONER: | Acumeds plattsystem for backe ' ATION @ VANDNING AV IMPLANTAT:

plattor, skruvar och tillbehér avsedda fér fixering undér frakturer, sjelogiska mat ransar storleken pa implantaten. Kirurgen
ste valja,den och storlek som bast dverensstammer med

fusioner eller osteotomier pa acetabulum, sa @ 0 m och q . . : .

hela backenringen, liksom behandling av agti 1@ atiente pa bra anpassning och séker placering med

sacroiliacaluxationer och brott pa symph @ bica. tillrackli pd. Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden
. eI@ aget och patienten, ska den viktiga medicinska

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for s 5 'rs& onen i detta dokument meddelas patienten.

et ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ofil kvantit % . .
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materi rkanslighet. ORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
¢ implant@. INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara

Om o6verkanslighet misstanks ska tester utfé

Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att foljd%anvisnj fér engangsbruk eller ateranvandbara.
postoperativ vard ar kontraindicerade fa a enhe@a e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett fér att avgéra

enheter ar inte avsedda for skruv{orafiking eller fixeri als-, om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
brost- eller Iandryggradens tmk&& t (pediklaf). Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en

&O "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
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e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd.
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage,
skador, korrekt reng6éring, korrosion och integritet av de
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas
férare, borrkronor och instrument som anvands for att skara
eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som besm

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands.®
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevant publik
och att radgora med erfarna kollegor om ingre na
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns

webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér sékef"8ch eﬁek@
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fo med
implantat, appliceringsmetoder, instrument och
rekommenderade kirurgiska tekniken for denn
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastni
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller ska a enheten
nar implantatet utsatts fér 6kad belastn harro
fordrdjd, utebliven eller ofullstéandig |

enheten vid implantation kan oka\ri

. Inkorrekt in
or att |mp§tatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste varnas, hel m
anvandning, begransningar och méjliga ogk a effekter av

Denna

ing av

detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fufigera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, pafrestning,jéverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta gal skilt om implantatet utsatts for
okad belastning pa grunﬁ 0jd, utebliven eller ofullstandig
I'akn' isken for ska rv- eller mjukvavnad relaterad till

erations ller |mplantatets narvaro ska ocksa
tt xnplantatet och/eller

n oY anvisningarna for
inte foljs.lrril en kan orsaka distorsion och/
Tav anat trukturer pa réntgenbilder.

inte testats géallande sékerhet,
I MRI-miljén. Liknande produkter har
er av hur de sdkert kan anvandas i
rdering med anvandning av MRI-

%mnten% varnas fi
beh dlingen S att funge

toperativ
er bloc
Kompo

rativ ki &
tnlng

LShellock, F. Merence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Dewces 2 n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
anvandning av ett instrument frdn Acumed maste kirurgen
@fortrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
e ommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
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. Bojs plattor flera
ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare &ar inte att

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella sk3

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patiente
forvantningar eller sa kan de forsdmras dver tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller.
genomfdra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samb

implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRUR
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fogepdang
aldrig ateranvandas. Tidigare spanninga @ 3
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda i
repor och hack. Saddana spanningskoncentrationer le
instrument gar sénder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogyr@-ﬂa effek
smarta, obehag eller onormala kénselu ve samts
nerv- eller mjukvavnad pa grund av fore ten av
eller pa grund av kirurgiskt trauma. @ implantat
intréffa pa grund av 6verdriven dktiv ngvarig delastning,

ofullstandig lakning eller éverdriv ft pa t vid
leller Io{ an intraffa.

insattningen. Implantatmigrerin

ke N

Metalléverkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion orsakad av implantation aviett frammande material kan
intraffa. Skada pa nerv- eIIer.nR"v d, bennekros eller

benresorption, vavnadsnek x ofullstandig lakning kan
intréffa pa grund av férek& v ett implantat eller pa grund av

Kirur: trauma. @

’r implant @ plantat ska inte

umed ri

gorings

teranva

menderar inte omrengdéring eller
kad produkt. Rengdring av dessa
usets riktlinjer. Implantat som

—

le as osteril m inte anvants, men smutsats ned, ska
@dlas enlig@ de:
cy forsiktighetsatgérder

rningalgwm
¢ Omstefilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
ntakt med féroreningar (t.ex. biologisk

ko
awiafiskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
gsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning

@ed tillstand som har fatt lampliga regulatoriska godkannanden
\ or sadant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod

eller vavnad innebar upparbetning.

¢ Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

¢ Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.
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¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning 3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
(PPE). destillerat eller avjoniserat v; ttenﬂ den sista skoljningen.

Manuell behandling 4. Torka implantatet med e & luddfri trasa sé att inte ytan

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéattmedel eller skrapas. \

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Mekapisk behandling \7

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller Utr, jhg: Diskmaski infektor, neutralt, enzymatiskt
tvattmedel. Fo6lj rekommendationer fran det enzymatiska att eller ne gbringsmedel med ett pH pa < 8,5.
tvattmedilets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller ¢

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt - * A

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stal W 4@4%

slipande rengdringsmedel pa implantat. m ‘5\ ( Kallt kranvatten Ej tillampligt
3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten: nd » @‘

destillerat eller avjoniserat vatten for den sista S%en. glymtvén ‘A 5 Varmt kranvatten Ne.utralt enzy-
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri tinte yta( 1 matiskt pH < 8.5

=

skrapas. @ \’
Ultraljudsbehandling . % Varmt kranvatten (> | Rengéringsmedel
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt atiskt tvéttmede! @ 40 °C) med pH < 8,5

eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. A

Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare skada pa antat so ‘%kéu ning 2 Varnjt avjoniserat eller Ej tilampligt
redan har skador pé ytan. \ destillerat vatten (> 40
1. Bered en I6sning med varmt kranvatten o orings- e@ . —
tvattmedel. F6lj rekommendationer frap det éfzymatjs Torkning 40 90°C Ej tillampligt
tvattmedilets eller rengéringsmedlets are va r
anvandning och var valdigt uppma pa ratt Rengéringskrav fér instrument:
exponeringstid, temperatur, v itet och k@entration. Acumeds instrument och tillbehér maste rengéras noggrant fore
2. Rengo6r implantat med ultrailj minst 1 @ ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
Varningar och férsiktighetsatgéarder
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e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
ska goéras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet pH-varden 6ver 11 kan eloxeri g kiktet upplésas.
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de Anvisningar fér manuell des,nfekt,on
rengijrs/reprocesosas. Torka av blod och smuts sa att det inte 1. Bered enzymatiska re edel vid den bruksldsning och
hinner torka in pa ytan. temperatur som tiIIver ekommenderar Bered nya

¢ Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa 1é&nisttar nar de ga ar bli grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella ) d instrunf® ullstandigt i den enzymatiska
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. ningen. Ror ;%rliga delaét?rengéringsmedlet

¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdr for kommer é%@r BIo 13 minst tjugo (20) minuter.
hand. Anvand onnbo @att forsiktigt skrubba

e FOor att du ska kunna se instrumentet i rengbringslésninw instru tills all s uts ar borta. Var extra

up m pé svéra liga omraden. Var extra

manuell rengdring ska rengéringsmedel med lagsku d
ytaktiva amnen anvandas. Rengoéringsmedlen maste atta arksam p3& nylerade instrument och rengér med en
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar anplig flaskb Or exponerade fjadrar, spolar eller bojliga

e Mineralolja eller silikonsmoérjmedel far inte gor med rikliga méngder rengoringslosning sa
Acumeds instrument.

ts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
i bort fran ytan och springorna. B6j den flexibla
e Enzymatiska rengdéringsmedel med ne as
rekommenderas for rengoring av atera dbara instr de bb skfrybba ytan n?.?(d en arotttt)orlfte. R_otera t():ilglen m.edgn
Det &r oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel & ) arforativara sa e"r_pa attafla sprlngqr Ir rengjoraa.
neutraliseras noga och SkOIJS av instrumenten. ort instrumenten OCh Sk0|j noggrant Under I'Innande vatten
e Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar ti e av \ delr ”.“'”St tre r(]?’) m!!”“dter- Var etXt?. upt[tamar:(saw pa
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrant s& inte rost anyeringar och anvand en spruta for att spola alla
@ svaratkomliga omraden.

o Fore sterilisering ska man kontrollera,att a men r 4 Pl inst ten i ltraliudsenhet med
leder och lumens ar rena och att d erar som aec - rlacera Instrumenten [ en ultrajudsennet me

inte ar slitna eller skadade. rgngbringslésrjing och s?_nk ned dem fuIIsténdigt. Ror alla
. .. rorliga delar sa att rengdéringsmedlet kommer at alla ytor.
* Eloxerad aluminium far |n.te Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
reng0rings- och desinfek

reng0rings- och desinfektion
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. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande

luddfri trasa. W

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengg
nderar.

3.

4.

8.

och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel yi
brukslésning och temperatur som tillverkaren re

Ta bort instrumenten fran den enzymatiska l6sningen och skolj
i avjoniserat vatten under minst €n, (1) minut.
Lagg instrumenten i en lam maskins-/desinfektorkorg
och processa genom en cykel for diskmaskin/
desinfektor. Féljande mp rametrar ar nédvandiga for

nn rengoring ) infektion.

Xmatisk sprejning med varmt kranvatten

kranvatten

Femton gmders skoljning i kallt kranvatten (x 2)

(2) minuters rengéringsmedelstvatt med varmt kranvatten

Bered nya Isningar nar de gamla borjar bli 0
kontaminerade. 5 NG “C/146-150 °F)
2. Placera instrumenten i en enzymatisk %v h sank ne
dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar s& engdrin e 6 ‘Felmton (15) sekunders skéljning i varmt kranvatten
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10)
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skr Tio (10) sekunders skdljning i destillerat vatten med valfritt smérj-
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Va \ medel (64-66 "C/146-150 °F)
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. V tra 8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
uppmarksam pa alla kanylerade instrume rengor m
Iamplig flaskborste.Obs: Att anvénda e sonikator anli Obs: Félj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

nvéand.
aratkomliga

«O

vid noggrann rengéring av instrum
eller jetstrale forbéttrar spolning&

och ytor som griper in i varandka.

aden

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
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¢ Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

¢ Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéljningsprocess efter manuell rengdéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fo O
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed @enderar

inte atersterilisering av sterilférpackad produk vo ) C)
sterilférpackningen ar skadad maste hande @ orteras tim

atérlamnas til

QO

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt
implantatet som levereras i en o6ppnad steril f6 ing fran
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och irg@ent ansesyvara
osterila och steriliseras av sjukhuset fore anv ing. Oster
enheter har validerats med steriliserin&%’metrarn

a
fullastade brickor med alla delar p’lac lamplig

Steriliseringsmetoder A\ &O&

Acumed. Produkten far inte anvandas oc

Acumed. *

a

Svenska— SV/ PAGE 112

o Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladda korffigurationsinstruktionerna.
o Folj aktuell AORN "Reco & ractices for Sterilization in
Perioperative Practice Setti och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide 16 steam sterilization and sterility
urance in health@ ilities.
bsteriliserin menderas inte, men om sadan utfors
n utforas Tenlighet med Kravert i ANSI/AAMI ST79: 2010

— Comprehghgivg guide to steam, sterilization and sterility
ssurance Ith car8 fa % s.

80-132. '8u-1326; 80-13~ 2/80-1".33; 80-1337,/80-1338
L ssa hrickor har ve'ae ate mot parametrarna nedan:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autokl@%wakuum:

F& rﬁ! Forpackad
neringstid: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter

PKGI-63-E Effective 08-2016
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produ

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen$

dokument. @
BN

3} REP | Auktoriserad representant i

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® PELViS KEMIiGi PLAK SISTEMI

ImpI

TANIM: Kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlarindan olusan
Acumed Pelvis Kemigi Plak Sistemi kiriklar, fizyonlar veya
osteotomilerde fiksasyon saglamak Uizere tasarlanmistir. Acum
Pelvis Kemigi Plak Sistemi ayrica implantlarin yerle§tlrllme

kolaylastirmaya ydnelik aletleri de icerir. Q

ENDIKASYONLAR: Acumed Pelvis Kemigi Pla

tlar ASTM F67 u
TM F136 uya

icari olarak katkisiz titanyumdan
anyum alasimindan Uretilmistir.

IMPLANTLAR IiGIN MALZ %&PESIFIKASYONLARI
& t

HI ABETLERICIN MAL ‘SPESIFIKASYONLARI:
etler cesitli drda pasla I|k titanyum, aliminyum ve
youyu egerlendl olimerlerden yapilir.

NIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
jyukliguna kisitlar. Cerrah hastada yakin

|hazlar|
asetabulum, sakrum, ilyum ve tim pelvik halka %tasyon v% destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini en
fiizyonlar veya osteotomilerde ve sakr0|lyak e asyonla kildexkarsilayan tip ve buyukluga segmelidir. Her ne kadar
ile simfizis pubis ayrilmalarinin tedavisind saglam eklm ve sirket arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
lizere tasarlanan plak, vida ve aksesuarl r Onemli ilgiler hastaya aktariimalidir.

duyarhligidir. Duyarhlik stphesi varsa impla
testler yapilmalidir. Postoperatif baklm t

istemeyen ya da uyamayacak hastala
kontrendikedir. Bu cihazlarin serv*ka@s
omurganin posterior elemanlari ller) vid
veya fiksasyon igin kuIIanllmQ

nmaK

ihazlar %
veya Io

e tutturma °

Hi ALETLER IiGIiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

ikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
bilir.

Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atilmalidir.

-} acumed’



Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émru
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin batlinliga agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya
implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once pro:
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. CerrahifTek
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir,

iIMPLANTLAR iGIiN UYARILAR: implane etkin b

sekilde kullaniimasi i¢in cerrah implant, ma yontemieri,
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige e asina
Bu cihaz agirlik tasima, yiik tasima veya asiri faaliye
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implan
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyile:
yuke maruz birakilirsa cihazda kiriima veya
implantasyon sirasinda cihazin yanlis i

lusabilir.
rsiyonu gevse @
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hag%nplantl animi,
kisittamalari ve olasi advers etkileri )%Na tercihen
9

olarak uyarilmalidir. Bu uyarila evsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya
tasima sonucunda ve 6zellikle mis

agirlik veya yuk
ka

aynamama ve

g .
in
ﬁonamln
est edilmemi

i ; V4
iliékili.at’tmk®$

tam olmayan iyilesme nedeniyle implant Uzerine binen ylk artarsa

cihazin veya tedavinin basarisiz olmas! ve cerrahi travma veya
implantin varligina bagl sinig, usak doku hasari ihtimali
akim talimatina

bulunmaktadir. Hasta post
uyulmamasinin implant a /
acgabilecegdi konusund alidir. Implantlar radyografik

davinin bagarisiz olmasina yol
iilerde bozul veya anatomik yapilarin
olabilir. Sisteminin pargalar
igrasyona yonelik olarak
G ekipmani kullanilarak post
rlendirmedeésil glvenli kullanilabilecekleri
t edilmis \% lanmistir’.
. Reference uélfor Magnetic Resonance Safety, Implants, and

| Research Publishing Group, 2011.

nln eng
gl

&nzer gl
eratif klj

ivenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
sirt hizl, yogun kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
ci disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
, tercihen yazili olarak uyariimalidir.

RAHi&I;ﬁR iCIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
|

Uk

IMPLANTLAR iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin

-} acumed’



birden fazla kez bikilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin

vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir. TEMIiZLEME TALIMATLARI

Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli treticilerin

implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. implant implant Temizleme Sa x ntlar tekrar
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya kullaniimamalidir. Acume% Epl aketli Granin tekrar
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti tem esini veya t ilizasyounu 6nermez. Steril

degistirmek veya alternatif proseddrler uygulamak icin revizyon |Ide uIIamImam|§ ancak kirlenmis
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir a$ag|d gore |§Ie lidir:

rastlanan bir durum degildir. ya ar ve O ’?
. . . \ mplant e qurs |n vaut sivilari veya kan gibi

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik ¢ bly0|0jl ularla te rse ), tek kullanimlik cihaz bu iglem
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulana igin yasal o IS yetk||| bir tesiste yeniden

alette c¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin i edigi sure lantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve, @; i & ullanim [&zm insan kani veya dokusuyla temas
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya ‘géldiginde ten son |zlenmeS| yeniden isleme anlamina gelir.

arizaya sebep olabilir.

o)) Ylzeyi ar gérmusse implanti kullanmayin. Hasarli
® |mpla malidir.
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkile @ ant varligipa |C|Iar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlike@€ya norm | olan vasifli personel olmalidir.

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asir

n|C|Iar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)

cihaz tzerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmay; §me ve llanmalidir.

insersiyon sirasinda implanta asir gli¢ uygula edenlyle

implant fraktliri olugabilir. implantin yer deg@| ve/vey anuel Islemden Gegirme . ) .
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenig, impl&htasyo u, Ek/pmaq. Yum'U§aI'< {(1//1 firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histelojik veya enzimatik temizleyici.

reaksiyon veya advers yabanci mad siyonu olu . 1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
implant varligi veya cerrahi trav unda yu ak oku solusyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicakhga, su
veya sinir hasari, kemik nekrgzu kemik,re; onu, doku kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
nekrozu veya yetersiz iyilesme ab|||r @ temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
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2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar tizerinde
metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
calkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. Yuzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanara
soliisyon hazirlayin. Dogru ekspozir siiresine, S|cak @
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzi

temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyeleri
2. implantlan ultrasonik olarak minimum 15 d

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice ihai @
¢alkalama igin DI veya saf su kullanin.
4. Yuzeyi gizmemek icin temiz, yumusak, iz bir be ¢

kullanarak implanti kurulayin.
Mekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 no@eya nétr

enzimatik temizleyici.

Turkge— TR/ PAGE 117

Minimum Sire

Minin, 'm Sicaklik/Su Deterjan Tipi

(dakika)

On Yikama 2 \Q\ 8guk musluk suyu YOK
4 Notr enzimatik pH
ikapa Ihk musluk suyu
Q

pH < 8,5 deterjan

®
N Q
Yikama Il b’ 5 ¢ <3 S|UijUYU (40

ik DI veya saf su (>
40°C)

YOK

90°C YOK

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
kontamlnasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.
Tdm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.

PKGI-63-E Effective 08-2016

-} acumed’



¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tum yuzeylége degmesini saglayacak

e Aletleri temizlik soliisyonunun icinde gérebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par |& irin. Minimum yirmi (20)
kopiikli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim %n r debri temizlenene dek aletleri
Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden nazixee pv_r_nak IGin nayion’y g$ak kl||! bir fwg_g !fullamn.
ko|ayca durulanmalidir. SI gug alanlal@ le dikkat edin. Kanulli aletlere

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde |Kkat © gun bir sise fl.rgfas'l ku]lanln. Aglk.ta.k'
kullaniimamalidir. aylav; bobinler ¥eyazesnek par; ricin: Kirleri gikarmak igin

i iktarda temiz! Usyonuyla yikayin.

fleri b
o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati g(i]zeyden y Skaniir kiri gikarmak igin yiizeyi
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik bir ov rea diyla ovu alani biikiin ve yiizeyi bir ovma

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V erin temizlendiginden emin olmak
lidir.

durulanmasi ¢ok dnemlidir.
e Yuksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmig bile ol 3.4Al8tleti cikarin A su altinda minimum iic (3) dakika
olusumunu Snlemek igin cerrahi aletler iyice ku bdyunca iyi rufayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin

o Sterilizasyondan Once tim aletler yizeyleri in ve 0 e eris i gu¢talanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
limenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve aslnn% kullan
4. Ta
.
ve

iCi en parg

agisindan incelenmelidir.

¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifnd
solliisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ziinebi

siviya daldirilmis aletleri temizlik soltusyonlu bir
ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak igin tim hareketli parcalari calistirin.

riceren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri gikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@rafmda i deiyonize suyla durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta ha%lrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivi gecirmek icin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldug %ni solusyonlar kullanin.
hazirlanmalidir. 6. Gorlindr kirin ciktigini dogrulamak igin aletleri normal 1sik
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorundr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

durulama adimlarini tekrarlayin.
8. ;?;niz, emici, tiy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi 1 Iki (2) dakika soguk "‘%\ 2 6n yikama
Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve 2 V. Yirmi (20) saniye s&&%k suyuyla enzim spreyi

Dezenfeksiyon Talimatlari 1) dakik ( &' g
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye K&"M AGR adirma
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar \ On be xmye soguk m@%yla durulama (X2)

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar - 3 Y
Iki ( @ a sicak VMI\@JyIa deterjanli yikama (641166°
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

hazirlanmaldir.
V Gﬁ 50°F) g
yerlegtirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini sagl e: ivn bes (15) sa?% k musluk suyuyla durulama
|

sekilde tum hareketli pargalari ¢alistirin. Minimum.on y \‘ ¥
dakika sivida tutun. Tim gorundar debri temizle%’ aletleri } On (10) gahifie obsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (647166°
a 0‘#& A
8

nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir, n. cna

Erismesi gu¢ alanlara ézellikle dikkat edin. i aletlere 0 ; (7) dakik K havavia kurutma (116°C/240°F

szellikle dikkat edin ve uygun bir sise fyCaSwkuldnin. Not: @ £~ ) dakika sicak havayla kunutma ( )

Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir so mei N, \/dezenfektor lireticisinin talimatlarini izleyin

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasire

alanlardan ve az aralikl yiizeylerden sivi gegirilm tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

kolaylastiracaktir tomatlkle§t|rllm|§ yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve dei u altlnda igin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

minimum bir (1) dakika boyunca durulay:  Otomatiklestiriimis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfekitd &tme yerl [ eden bir islem olarak kullanilabilir.

standart bir yikayici/dezenfektor da: erg:ekle o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce

bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin aki min detayli sekilde incelenmelidir
parametreler sarttir. A { .

-} acumed’
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STERILITE: o Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar stejiti nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

80 (325/80-1326; 80-133.27-1."?; 80-1337,/80-1338

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gormiisse, bu duru Cekimi D i ‘TAN .
Ac_ume@tla bildirilmelidir. Urtin kullaniimamali ve Acumed'e iade Po : *\\)
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb@
spozinSir 4 dakika
n sterlllz x
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde Kurutr@ g 30 dakika
o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura a |m|nda
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak B *psilc. asagidaki rare. et ler igin onaylanmistir:
Vak
edilmelidir. " Y N
Duryff ( Sargili

edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olma
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida listelenen y=4
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaytefimistir. $ @

sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazil ta tina bak|n|

2010 — Saglik bakim tesisleripd 0

sterillik glivencesi igin kap@vuz. &O

ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini
Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketlen e ) N sicakiii: ALY 132°C (270°F)
j in g(
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet
Sterilizasyon Yéntemleri
¢ Giincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t@on
ST79'a noz:
steriliz nu
PKGI-63-E Effective 08-2016

-} acumed’



SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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